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Indications for use:

The product is indicated for subcutaneous infusion of
medication administered by an external pump.

PRODUCT DESCRIPTION

The product (drawing 1a, 1b, 1c, page 6) consists of a
cannula housing (H) with a 90-degree soft cannula (I)
and a tubing (J) with a standard pump connector
(luer-lock) (L) combined with an integrated insertion
device (A). The product is delivered ready for use as
a sterile unit.

CONTRAINDICATIONS

The product is neither intended nor indicated for in-
travenous (I.V.) infusion of medication, including
blood and blood products.

CLINICAL BENEFITS

m  Continuous subcutaneous infusion of medica-
tion to treat or relief disease symptoms per in-
tended use.

m Less invasive administration route associated
with fewer adverse events and more locations
to infuse medication compared to the
intravascular route.

m Less injections
injection therapy.

(insertions) compared to

WARNINGS

Carefully examine the instructions for use
before inserting the product. Failure to fol-
low instructions may result in pain or injury.
Do not use the product if the box and/or
blister pack are already opened or damaged.
Make sure that the safeguard (B) on top of the
insertion device (A) has not been removed. If
this occurs please use a new product.

Do not reposition the product as this may
compromise the adhesion of the adhesive
tape (E).

If blood is seen in the cannula housing (H)
and/or tubing (J), change to a new product
and a new site.

If the adhesive tape (E) becomes loose,
change to a new product and a new site.

The product integrity may be compromised
if exposed to solvents containing sub-
stances, e.g. disinfectants, perfumes and
deodorants and/or cosmetics and skincare
products.

Do not reuse the infusion set. Reuse of
the infusion set may cause infection, site
irritation, or damage to the cannula/needle.
A damaged cannula/needle may lead to
inaccurate medication delivery.

Never attempt to repair a clogged tubing (J)
while the product is connected to the body.

An uncontrolled quantity of medication may
accidentally be infused. If clogged, change
to at new product and a new site.

m Choice of product and insertion site is close-
ly linked and should always be done by a
healthcare professional.

m Never point the insertion device towards any
body part where insertion is not desired.

PRECAUTIONS

m  When using the product for the first time, do so in
the presence of a healthcare professional.

m  The product is a single use item which must be
disposed of after use. Do not clean or re-sterilize.

m  Wash hands with soap and water when tempora-
rily disconnecting the product. Seal the cannula
housing (H) and site connector (K) with the covers
(B and M) provided. Consult with a healthcare pro-
fessional on how to compensate for missed medi-
cation when disconnected, and for how long the
product can be disconnected from the pump.

m Do not leave air in the tubing (J) when priming.
Make sure the medication is kept and handled
according to the instructions for the medication.

m Avoid contact with a used soft cannula (1).

m Do notchange to a new or unknown product with-
out consulting a healthcare professional for cor-
rect handling.
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m Change the product in consultation with a health-
care professional after maximum 72 hours of use.

m Ifusing a new insertion device and cannula hous-
ing (1b), follow illustrations 1 to 10 in this instruc-
tion. Prime and connect the tubing (J) separately
referring to illustrations G, Hand I.

STORAGE & DISPOSAL

m  Store infusion sets in a cool, dry location at room
temperature (15-25°C). Do not store infusion sets
in direct sunlight, or in high humidity.

m Dispose of the insertion device in a proper sharps
container according to local laws.

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

ADDITIONAL INFORMATION FOR THE

PATIENT

m Use an insertion site as recommended by your
healthcare professional. Do not use an insertion
site which is infected, swollen, red, irritated,
bruised or is bleeding. Do not insert in an area
with lumps, hard tissue or bumps. Be careful not
to insert into bone or muscle as this may cause
pain, damage the product and affect medication
absorption. Choose an area that does not have
constrictive clothing or other objects that can pull
on the infusion set.

Please refer to your healthcare professional for
insertion site rotation and general recommenda-
tions.

Check the insertion site frequently to ensure that
the soft cannula (I) remains firmly in place. If it is
not in place, change to a new product and a new
site. The soft cannula (I) must always be com-
pletely inserted to ensure delivery of the full
amount of medication. If the insertion site be-
comes red or inflamed, change to a new product
and a new site.

The product is available with various soft
cannula (l) and tubing (J) lengths. Follow the rec-
ommendations of your healthcare professional
regarding appropriate soft cannula () and tubing
(J) length.

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

ADDITIONAL

INFORMATION FOR THE

HEALTHCARE PROFESSIONAL

Please consider treatment and patient specific
factors when choosing an insertion site.

The choice of soft cannula length should be
based on treatment and patient specific factors
such as physiology and activity level. A too long
soft cannula may result in insertion pain and/or
insertion into a bone or muscle and a too short
soft cannulain leakage or irritation at the insertion
site. In both cases the infusion must be terminat-
ed and treatment should not be resumed until an
infusion set with another soft cannula length is
inserted at a new insertion site.

Please inform the patient about the correct
choice of insertion site in relation to the choice of
soft cannula length.
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Preparation and insertion 2 Wash your hands with soap and water.

3 Use an insertion site as recommended by your
Go through the instructions for use carefully before inserting the product, as failure to follow instructions may healthcare professional. The choice of site depends
result in inaccurate medication delivery, infection and/or site irritation. For information about pump therapy, ontreatmentand patient specific factors. Check that
including connection and priming procedures, possible errors, and potential risks and their causes, consult the insertion site is free of skin irritation such as red-
your pump manufacturer’s instructions for use before using the product. When using the product for the first ness, scar tissue, etc.
time, do so in the presence of a healthcare professional. 4 Clean the area of insertion with a disinfectant as

recommended by your healthcare professional.
Be sure the area is air dried before inserting the
product. If needed, remove hair around the inser-
tion site to ensure proper attachment of the adhe-
sive tape (E) to the skin.

5 Open the blister pack and take out the contents.

6 Pull gently to remove the paper (F) from the adhe-
sive tape (E). Be careful not to touch the adhesive
tape (E).

7 Remove the safeguard (B) from the insertion de-
vice (A) by gently squeezing the sides of the safe-
guard (B) while pulling it straight out.

8 Before placing the insertion device (A) against the

INSERTION DEVICE &
THE PRODUCT (1a) CANNULA HOUSING (1b) TUBING (1c)

G ¢
(NQES
— —

F

1 CONTENTS skin, note the arrows (D) on the insertion device
[A] Insertion device [E] Adhesive tape [J] Tubing (A) showing where the tubing (J) will be connected
[B] Safeguard (Optional: transparent  [F]Paper [K] Site Connector after insertion. .

cover for cannula housing) [G] Insertion site window [L] Pump connector (luer-lock) Gently stretch the skin and ensure that the surface

- . . is flat and taut. Position the insertion device (A) on
[C] Activation button (forinsertion of the 4] Gannula housing [M] White cover for site connector the skin and press the red activation button (C)

infusion set) [1] Soft cannula completely down to insert the infusion set.

[D] Indication for tubing direction
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The insertion is complete when the insertion
device (A) is released from the cannula housing
(H) with adhesive tape (E). The product is now in
safe mode with the activation button (C) pressed
down. The product is now inserted.

Press the adhesive tape (E) onto the skin.
Change to a new product and a new site, if the
adhesive tape (E) becomes loose.

Remove the paper from the tubing (J).

Connect the tubing (J) to the pump or syringe
driver by turning the pump connector (L) clock-
wise.

Remove the white cover (M) from the site connec-
tor (K).

Prime* the tubing (J) according to the instructions
provided by the pump manufacturer. Be sure
there is no air in the tubing (J).

Place a finger on the cannula housing (H) while
pushing the site connector (K) straight in until you
hear a “click”.

Frequently check the insertion site to ensure that
the soft cannula () remains in place and that the
site is not irritated. Change to a new product and
a new site if necessary. Remember to store the
covers (B and M) for later use. Dispose of trash
according to local recommendations.

DISCONNECTING THE TUBING

A Wash your hands with soap and water.

B Place a finger on the cannula housing (H) and
gently squeeze the sides of the site connector
(K). Pull the site connector (K) straight out from
the cannula housing (H).

C Place the white cover (M) on the site connector
(K).

D Insert the transparent cover (B) into the cannula
housing (H) until you hear a “click.”

RECONNECTING THE TUBING

E Wash your hands with soap and water.

F Remove the transparent cover (B) by placing a
finger on the cannula housing (H) and gently
squeezing the sides of the cover. Pull the cover
straight out of the cannula housing (H).

G Remove the white cover (M) from the site connec-
tor (K).

H Make sure there is medication flow and no air in
the tubing (J).

I Place a finger on the cannula housing (H) while
pushing the site connector (K) straight in until you
hear a “click”.
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REMOVAL OF THE INFUSION SET
J  Wash your hands with soap and water.
K Place a finger on the cannula housing (H) and

gently squeeze the sides of the site connec-

tor (K). Pull the site connector (K) straight out from
the cannula housing (H).

Remove the infusion set by carefully loosening
the adhesive tape (E) around the cannula hous-
ing (H) before pulling the soft cannula (1) out of the
skin.

Disconnect the tubing (J) from the pump or sy-
ringe driver by turning the pump connector (L)
counter clock-wise. Dispose of the infusion set
according to lo-cal recommendations. For avail-
able sharps con-tainers, please visit your local
pharmacy.

*Priming volumes:

- 12 cmtubing ~ 0.04 ml
- 30 cm tubing ~ 0.06 ml
- 60 cm tubing ~ 0.10 ml
- 80 cm tubing ~0.12 ml
- 110 cm tubing ~ 0.15 ml
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Indicaciones de uso:

El producto esté indicado para la infusion subcutanea de
medicaciéon administrada por medio de una bomba
externa.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto (diagrama 1a, 1b, 1c, pagina 10) consta de
un revestimiento de canula (H) con una canulaflexible de
90 grados (l) y un tubo (J) con un conector de bomba
estandar (luer-lock) (L) combinado con un dispositivo de
insercion incorporado (A). El producto se suministra listo
para su uso como unidad estéril.

CONTRAINDICACIONES

El producto no esta disefiado ni indicado para infusion
intravenosa (1.V.) de medicacion, incluidos sangre y he-
moderivados.

BENEFICIOS CLINICOS

m  Infusion subcutanea continua de medicacion para
tratar o aliviar sintomas de enfermedades segun el
uso previsto.

m Via de administracién menos invasiva asociada con
menos eventos adversos y mas lugares para infundir
medicacién en comparacion con la via intravascular.

B Menos inyecciones (inserciones) en comparacion
con la terapia de inyeccion.

ADVERTENCIAS

Lea detenidamente las instrucciones para el
uso antes de insertar el producto. De lo con-
trario, podria provocar dolor o lesiones.

No use el producto si la caja y/o paquete de
blister estan ya abiertos o presentan dafos.
Asegurese de que no se haya retirado el dis-
positivo de seguridad (B) en la parte superior
del dispositivo de insercion (A). De ser asi, use
un producto nuevo.

No vuelva a colocar el producto, ya que eso com-
prometeria la adhesion de la cinta adhesiva (E).
Si se ve sangre en el revestimiento de la canula
(H) y/o el tubo (J), cambie de producto y de punto.
Si se suelta el esparadrapo (E), cambie de pro-
ducto y de punto.

Laintegridad del producto podria correr peligro
si este se expone a disolventes que contengan
sustancias tales como desinfectantes, per-
fumes y desodorantes o productos cosméticos
y para el cuidado de la piel.

No reutilice el equipo de infusién. La reuti-
lizacién del equipo de infusion puede causar in-
feccion, irritacién local o dafos en la canula /
aguja. En caso de que la canula / aguja resulte
dafnada podria tener lugar una administraciéon
poco precisa del medicamento.

No intente nunca reparar un tubo obstruido (J)
mientras el producto permanece conectado al
cuerpo. Se podria infundir accidentalmente una

cantidad no controlada de medicacién. De existir
obstruccion, cambie de producto y de punto.

m Laeleccion de producto y de punto de insercion
estan estrechamente vinculados y deberia rea-
lizarla un profesional sanitario.

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

PRECAUCIONES

m  Cuando utilice el producto por primera vez, hagalo
en presencia de un profesional sanitario.

m  Elproducto es un articulo de un solo uso que debera
desecharse después de utilizarse. No lo limpie ni lo
reesterilice.

W Lavese las manos con agua y jabén cuando
desconecte temporalmente el producto. Selle el
revestimiento de la canula (H) y el conector del
punto (K) con los tapones (B y M) suministrados.
Consulte a un profesional sanitario cémo
compensar la medicacion que no se puede
administrar durante la desconexién y cuanto tiempo
puede estar el equipo de infusion desconectado
de labomba.

m  Evite que quede aire en el tubo (J) durante el cebado.
Asegurese de que la medicacion se conserve y ma-
nipule la medicacion conforme a las instrucciones al
respecto.

m Evite el contacto con una céanula flexible ya
usada (1).
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m No cambie a un producto nuevo o desconocido sin
consultar a un profesional sanitario sobre cémo
utilizarlo correctamente.

m Cambie el producto siguiendo las instrucciones de
un profesional sanitario tras un maximo de 72 horas
de uso.

W Si se usa un dispositivo de insercion y un
revestimiento de canula (1b) nuevos, siga las
ilustraciones de 1 a 10 de estas instrucciones. Cebar
y conectar el tubo (J) por separado consultando las
ilustraciones G, Hell.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

m  Guarde los equipos de infusién en un lugar fresco
y seco a temperatura ambiente (15-25 °C). Prote-
ja los equipos de infusién de la luz solar directa y
del exceso de humedad.

m Deseche el dispositivo de insercién en un con-
tenedor adecuado para objetos punzantes de
acuerdo con la legislacion local.

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

INFORMACION ADICIONAL PARA EL

PACIENTE

W Utilizar un punto de insercién conforme a las reco-
mendaciones del profesional sanitario que le atiende.
No use un punto de insercién infectado, inflamado,

enrojecido, irritado, magullado o sangrante. No re-
alice la insercion en un area con bultos, tejido duro o
nédulos. Procure no realizar la insercién en hueso o
musculo; dado que podria causar dolor, dahar el pro-
ducto y afectar a la absorcion de la medicacion. Elija
un drea que no esté constrefiida por la ropa u otros
objetos que puedan tirar del equipo de infusion.
Consulte al profesional sanitario que le atiende acer-
cade larotacion del punto de inserciény para que le
dé recomendaciones generales.

Compruebe el punto de insercién con frecuencia
para asegurarse de que la canula flexible (I) siga en
su sitio y bien colocada. De no ser asi, cambie de
producto y de punto. La canula flexible (1) se tiene
que insertar siempre por completo para garantizar
que se reciba la cantidad total de medicacion. Si el
punto de insercién se enrojece o inflama, cambie de
producto y de punto.

El producto esta disponible en varias longitudes de
canula flexible (I) y de tubo (J). Siga las recomenda-
ciones del profesional sanitario que le atiende res-
pecto a la longitud adecuada de céanula flexible (1) y
tubos (J).

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

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PRO-
FESIONAL SANITARIO

m Tenga en cuenta los factores especificos del trata-

miento y el paciente a la hora de elegir un punto de
insercion.

La eleccién de la longitud de la canula flexible de-
berd basarse en factores especificos del tratamiento
y el paciente como los fisiolégicos y el nivel de ac-
tividad. Una canula flexible demasiado larga podria
conllevar dolor en lainsercion y/o insercion en hueso
o musculo, y una demasiado corta, pérdidas de
medicacion o irritacién en el punto de insercion. En
ambos casos, debera interrumpirse la infusién y no
continuar con el tratamiento hasta que se haya in-
sertado un equipo de infusién con otra longitud de
canula flexible en un nuevo punto de insercion.
Informe al paciente sobre la eleccién de punto de in-
sercién correcta en relacion con la eleccion de la
longitud de canula flexible.
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PreparaCK')n e |nserC|én 2 Lavese las manos con aguay jabon.
3 Utilice un punto de insercion conforme a las recomenda-
Lea detenidamente las instrucciones para el uso antes de insertar el producto ya que, de lo contrario, ciones del profesional sanitario que le atiende. La elec-
podria provocar una administracion incorrecta del farmaco, infeccion o irritacion de la zona. Para obtener cion del sitio depende del tratamiento y de factores espe-
informacioén sobre la terapia con bomba, incluidos los procedimientos de conexién y cebado, posibles cificos del paciente. Compruebe que el punto de insercién
errores y riesgos potenciales y sus causas, consulte las instrucciones para el uso del fabricante de la no presenta piel irritada; es decir, que no esta enrojecido,
bomba antes de utilizar el producto. Cuando utilice el producto por primera vez, hagalo en presencia de no tiene tejido en proceso de cicatrizacion, etc.
un profesional sanitario. 4 Limpie el area de inserciéon con un desinfectante
EL PRODUCTO (1a) g:g?loYsl!tE\‘;cE)S[:'IIEIVII:\lESNETFg TUBO (1¢) conforme a las recomendaciones del profesional

DE CANULA (1b) sanitario que le atiende. Asegurese de que el area
esté seca (al aire) antes de insertar el producto. De

ser necesario, afeite el vello alrededor del punto de
insercion para garantizar la correcta adhesion del
esparadrapo (E) a la piel.

5 Abra el paquete de blister y extraiga el contenido.

6 Tire ligeramente para retirar el papel (F) del esparadra-
po (E). Tenga cuidado de no tocar el esparadrapo (E).

7 Retire el dispositivo de proteccion (B) del dispositivo
de insercion (A) apretando ligeramente los laterales
del dispositivo de proteccién (B) mientras tira para

1 CONTENIDO [D] Indicacién para la [1] Canula flexible | )
ispositi i i6 direccion del tubo que saiga recto.
[A] Dispositivo de insercion [J]Tubo 8 Antesde colocar el dispositivo de insercién (A) con-
[B] Protector (opcional: cubierta [E] Esparadrapo [K] Conector del punto tra la piel, tenga en cuenta las flechas (D) en el dis-
transparente para el revestimiento [F] Papel [L] Conector de la bomba (luer positivo de insercién (A) que muestran dénde se
de la canula) [G] Ventana del punto de lock) conectard el tubo (J) tras la insercion.
[C] Botdn de activacion (para la insercion [M] Tapén blanco para el
insercién del equipo de infusidn) [H] Revestimiento de la conector del punto
canula



ESPANOL (es)

9 Alise la piel con cuidado, asegurandose de que la
superficie cutanea quede tirante. Coloque el dispositivo
deinsercion (A) encimade la piel y pulse el boton rojo de
activacion (C) completamente parainsertar el equipo de
infusion. La insercion habra finalizado cuando el
dispositivo de insercion (A) se libere del revestimiento
delacanula (H) con el esparadrapo (E). El producto esta
ahora en modo seguro con el botén de activacion (C)
pulsado. Ahora el producto estd insertado.

10 Presione el esparadrapo (E) contra la piel. Cambie a
otro producto y punto nuevos si se despega el es-
paradrapo (E).

11 Quite el papel del tubo (J).

12 Conecte el tubo (J) a la bomba o al sistema de in-
fusién subcutanea continua girando el conector de la
bomba (L) en el sentido de las agujas del reloj.

13 Retire el tapdn blanco (M) del conector del punto (K).

14 Cebe* el tubo (J) conforme a las instrucciones sumi-
nistradas por el fabricante de la bomba. Asegurese
de que no haya aire en el tubo (J).

15 Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H)
mientras presiona el conector del punto (K) para que
entre recto, hasta que se oiga un “clic”.

16 Compruebe con frecuencia el sitio de insercion para
asegurarse de que la canula flexible (1) permanece en
su sitio y de que la zona no esté irritada. De ser nec-

esario, cambie de producto y de punto. Recuerde
guardar los tapones (B y M) para usarlos posterior-
mente. Elimine los elementos usados conforme a las
recomendaciones locales.

DESCONEXION DEL TUBO

A Lavese las manos con aguay jabon.

B Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H) y
presione ligeramente los lados del conector del punto
(K). Tire del conector del punto (K) manteniéndolo recto
para sacarlo del revestimiento de la canula (H).

C Coloque el tapén blanco (M) en el conector del
punto (K).

D Inserte el tapdn transparente (B) en el revestimiento
de la canula (H) hasta que se oiga un “clic”.

RECONEXION DEL TUBO

E Lavese las manos con aguay jabon.

F Quite el tapdn transparente (B) colocando un dedo en
el revestimiento de la canula (H) y presionando
suavemente los lados del tapén. Tire del tapén man-
teniéndolo recto y saquelo del revestimiento de la
canula (H).

G Retire el tapon blanco (M) del conector del punto (K).

H Asegurese de que fluya la medicacion y de que no
haya aire en el tubo (J).

Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H)
mientras presiona el conector del punto (K) para que
entre recto, hasta que se oiga un “clic”.

EXTRACCION DEL EQUIPO DE INFUSION

J
K

Lavese las manos con aguay jabon.

Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H)
mientras presiona con cuidado los laterales del
conector del punto (K). Tire del conector del punto (K)
manteniéndolo recto para sacarlo del revestimiento
de lacanula (H).

Retire el equipo de infusion despegando con cuidado
el esparadrapo (E) del revestimiento de la canula (H)
antes de retirar la canula flexible (I) de la piel.
Desconecte el tubo (J) de la bomba o el sistema de
infusién subcutanea continua girando el conector de la
bomba (L) en el sentido contrario a las agujas del reloj.
Deseche el equipo de infusion conforme a las reco-
mendaciones locales. Pregunte en su farmacia por los
contenedores para objetos punzantes disponibles.

*Volumenes de cebado:

- Tubo de 12 cm ~ 0,04 ml
- Tubo de 30 cm ~ 0,06 ml
- Tubo de 60 cm ~ 0,10 ml
- Tubode 80cm ~0,12ml
-Tubode 110cm ~ 0,15 ml



PORTUGUES

(pt-BR)

IndicacgOes de uso:

O produto é indicado para a infus@o subcutanea de
medicamento administrado por uma bomba externa.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O produto (desenho 1a, 1b, 1c, pagina 14) consiste
em um conector de canula (H) com uma canula
flexivel de 90 graus (I) e um tubo (J) com um conector
de bomba padréo (luer-lock) (L), combinado com um
dispositivo de insergdo integrado (A). O produto é
fornecido como uma unidade esterilizada e pronta
para uso.

CONTRAINDICAQC)ES

O produto ndo se destina nem é indicado para a in-
fusdo intravenosa (IV) de medicamentos, incluindo
sangue ou produtos baseados em sangue.

BENEFICIOS CLINICOS

m Infusdo subcutanea continua de medicamento
para tratar ou aliviar sintomas de doencga con-
forme o uso pretendido.

m Via de administragdo menos invasiva associa-
da a menos eventos adversos e mais locais
para infusdo de medicamentos em comparacao
com a via intravascular.

m Menos injeges (insercdes) em comparagio
com a terapia por injegao.

ADVERTENCIAS

Consulte atentamente as instrugcoes de uso
antes de inserir o produto. A inobservancia
das instrugées podera resultar em dor
ou lesao.

Nao use o produto se a caixa e/ou o blister ja
estiverem abertos ou apresentarem sinais
de danos. Certifique-se de que a protecao (B)
na parte superior do dispositivo de
insercdo (A) ndo tenha sido removida. Se
isso ocorrer, use um produto novo.

Nao reposicione o produto, pois isso poderia
comprometer a adesao da fita (E).

Se houver presenca de sangue na caixa da
canula (H) e/ou na tubulagéo (J), substitua o
produto por um novo e escolha um local de
insercao diferente.

Se a fita adesiva (E) se soltar, substitua o
produto por um novo e escolha um local de
insercéao diferente.

A integridade do produto podera ser com-
prometida se ele for exposto a solventes que
contenham substancias, por exemplo,
desinfetantes, perfumes e desodorizantes
e/ou produtos cosméticos e de cuidados
com a pele.

m Nao reutilize o conjunto de infusao. A reuti-
lizacdo do conjunto de infusdo pode causar
infecao, irritacdo do local ou danos na canu-
la/agulha. Uma canula/agulha danificada
pode resultar na administracao incorreta do
medicamento.

® Nunca tente reparar um tubo obstruido (J)
enquanto o produto estiver conectado ao
corpo. Uma quantidade ndo controlada do
medicamento pode ser infundida acidental-
mente. Em caso de obstrucao, substitua-o
por um produto novo e escolha um local de
insercao diferente.

m Aselecéo do produto e a escolha do local de
insercédo estédo fortemente vinculadas e de-
vem ser sempre feitas por um profissional
de saude.

m Nunca aponte o dispositivo de insercdo na
direcao de qualquer parte do corpo em que
néo pretenda realizar a insercao.

PRECAUCOES

m Ao utilizar o produto pela primeira vez, faga-o na
presencga de um profissional de satde.

m O produto é um item de uso unico que deve ser
descartado apds a utilizagdo. N&ao limpe nem
volte a esterilizar o produto.

m Lave as médos com agua e sabao ao desconectar
temporariamente o produto. Vede a caixa da
canula (H) e o conector do local (K) com as tam-
pas (B e M) fornecidas. Consulte um profissional



de saude sobre como compensar pelo medica-
mento perdido durante o periodo de desconexao
e por quanto tempo o produto pode permanecer
desconectado da bomba.

Né&o deixe ar no tubo (J) durante a preparagao.
Certifique-se de que o medicamento seja con-
servado e manuseado de acordo com as respec-
tivas instrugoes.

Evite contato com uma canula flexivel usada (1).
Na&o substitua por um produto novo ou desconhe-
cido sem antes consultar um profissional de
saude sobre 0 manuseio correto.

Substitua o produto mediante consulta a um
profissional de saude apés, no maximo, 72 horas
de uso.

Ao usar um novo dispositivo de inser¢ao e uma
nova caixa de canula (1b), siga as ilustracdes 1 a
10 destas instrugbes. Prepare e conecte o
tubo (J) separadamente enquanto consulta as
ilustragées G, He .

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

Armazene os conjuntos de infus@o em um local
fresco e seco a temperatura ambiente
(15 - 25 °C). Nao armazene os conjuntos de in-
fusdo sob exposicao a luz solar direta ou umi-
dade elevada.

Descarte o dispositivo de inser¢gdo em um recipi-
ente adequado para dispositivos afiados, sem-
pre de acordo com as leis locais.

m Descarte o conjunto de infusdo usado de acordo

com as regulamentacdes locais para residuos
bioldgicos.

INFORMAGOES ADICIONAIS PARA
O PACIENTE
m Siga a recomendacéo do profissional de saude

para o local de insergao. Nao use um local de in-
sercao infeccionado, inchado, vermelho, irritado,
machucado ou com sangramento. N&o faga a in-
sergao em uma area com carogos, tecido duro ou
protuberancias. Cuidado para néo realizar a in-
sergao em 0ssos ou musculos, pois isso podera
causar dor, danificar o produto e afetar a absor-
¢ao do medicamento. Escolha um local em que
néao haja roupas apertadas ou outros objetos que
possam arrancar o conjunto de infusdo.
Consulte seu profissional de satde sobre a rota-
caodolocal deinsercdo e para obter recomenda-
cOes gerais.

Verifique o local de inser¢ado frequentemente
para garantir que a canula flexivel (I) permanece
no devido lugar. Se ela ndo estiver no local, sub-
stitua o produto por um novo e escolha um local
de insergao diferente. Para que a medicagao seja
totalmente administrada, a canula flexivel (l) de-
verd estar sempre completamente inserida. Se o
local de insergao se tornar vermelho ou inflama-
do, substitua o produto por um novo e escolhaum
local de insercao diferente.

PORTUGUES

(pt-BR)

O produto esta disponivel com varios compri-
mentos de canula flexivel () e tubo (J). Siga as
recomendacgdes do seu profissional de saude
para o comprimento apropriado da canula
flexivel (1) e do tubo (J).

Se, durante o uso deste dispositivo, ou como re-
sultado de sua utilizagdo, um incidente grave
ocorrer, comunique-o ao fabricante e as autori-
dades competentes.

INFORMAGOES ADICIONAIS PARA
O PROFISSIONAL DE SAUDE

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

A escolha da canula flexivel deve se basear no
tratamento e em fatores especificos do paciente,
como fisiologia e nivel de atividade. Uma canula
flexivel longa demais pode resultar em dor na in-
ser¢ao e/ou insercdo em um 0sso ou musculo.
Em contrapartida, uma cénula flexivel curta de-
mais podera resultar em vazamento ou irritagao
no local de inser¢do. Em ambos os casos, a in-
fusdo devera ser terminada e o tratamento ndo
devera ser continuado até que um conjunto de
infusdo com canula flexivel de comprimento dife-
rente seja inserido em um novo local.

Informe o paciente sobre a escolha correta de lo-
cal de insercao em relagao a opcéao escolhida de
comprimento da canula flexivel.



PORTUGUES (pt-BR)

Prepal’agéo e insergéo 2 Lave as mdos com agua e sabao.

3 Siga a recomendacéao do profissional de saude
para o local de insercéo. A selegéo do local de-
pende do tratamento e de fatores especificos do
paciente. Verifique se o local de inser¢do nao

Consulte atentamente as instrugdes de uso antes de inserir o produto, uma vez que a inobservancia dessas
instrugbes poderéa resultar em administracao imprecisa do medicamento, infe¢ao e/ou irritagéo no local.
Para obter informacdes sobre terapéutica com bombas, incluindo procedimentos de conexao e prepara-
¢ao, possiveis erros e riscos e causas potenciais associados, consulte as instrugdes de uso do fabricante apresenta irritacdo cutanea, por exemplo, ver-
da bomba antes de utilizar o produto. Ao utilizar o produto pela primeira vez, faga-o na presenga de um melhid&o, cicatrizes, etc.

profissional de saude. 4 Limpe a area de insergdo com um desinfetante,

conforme recomendagao do seu profissional de

_ saude. Antes de inserir o produto, certifique-se de

g'g:ﬁgx%zﬁéﬁi?g‘w TUBO (1¢) quea a}rea esteja seca. Se necessario, remova os

pelos a volta do local de insergéo para assegurar

@ a fixagdo adequada da fita adesiva (E) a pele.

5 Abrao blister e remova o contetido.

6 Puxe com cuidado para remover o papel (F) da
fita adesiva (E). Cuidado para nao tocar na fita
adesiva (E).

7 Removaa protecéo (B) do dispositivo de insergao

0 PRODUTO (1a)

G“'- E G- = E (A) pressionando cuidadosamente as laterais da
: F H-C & 5 protecdo (B) enquanto a puxa diretamente
E [ para fora.

8 Antes de colocar o dispositivo de insergao (A) na
1 CONTEUDO pele, observe as setas (D) no dispositivo de inser-
¢ao (A) que mostra onde o tubo (J) sera conecta-

[A] Dispositivo de insercdo [E] Fita adesiva [J] Tubo do apds a insergéo.
[B] Protegéo (opcional: tampa transpa-  [F] Papel [K] Conector do local Estique cuidadosamente a pele e certifique-se de
rente para a caixa da canula) [G] Janela do local de [L] Conector da bomba (luer-lock) que a suAperfi(?ig esteja Iisa_e tensionada. Posi-
[C] Botgo de ativacéo (para inser¢ao do insergao cione o dispositivo de insergéo (A) na pele e pres-

conjunto de infuséo)
[D] Indicagao da dire¢do do tubo

[H] Caixa da canula
[1] Canula flexivel

[M] Tampa branca para conector

do local

sione o botdo de ativacdo vermelho (C) para
baixo até o final para inserir o conjunto de infusao.



PORTUGUES
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DESCONECTAR O TUBO
A Lave as maos com agua e sabao.
B Coloque um dedo na caixa da canula (H) e pres-

REMOGAO DO CONJUNTO DE INFUSAO
J Lave as méaos com agua e sab&o.
K Coloque um dedo na caixa da canula (H) e

A insercdo é concluida quando o dispositivo de
insercdo (A) é liberado da caixa da canula (H)
com fita adesiva (E). O produto agora esta no

10

1"
12

modo de seguranga com o botdo de ativagéao (C)
pressionado até o fim. O produto foi inserido.
Pressione a fita adesiva (E) na pele. Se a fita
adesiva (E) se soltar, substitua o produto por um
novo e escolha um novo local de insergéo.
Remova o papel do tubo (J).

Conecte o tubo (J) a bomba ou ao driver da ser-
inga girando o conector de bomba (L) no sentido
horério.

sione cuidadosamente as laterais do conector do
local (K). Puxe o conector do local (K) direta-
mente para fora da caixa da canula (H).

Coloque a tampa branca (M) no conector do
local (K).

Insira a tampa transparente (B) na caixa da
canula (H) até ouvir um clique.

pressione gentilmente as laterais do conector

do local (K). Puxe o conector do local (K) direta-
mente para fora da caixa da canula (H).

Remova o conjunto de infusao soltando cuida-
dosamente a fita adesiva (E) em volta da caixa da
canula (H) antes de puxar a canula flexivel (1)
para fora da pele.

Desconecte o tubo (J) da bomba ou do driver da

RECONECTAR O TUBO
E Lave as médos com agua e sab&o.
F Remova a tampa transparente (B) colocando um

seringa girando o conector de bomba (L) no sen-
tido anti-horario. Descarte o conjunto de infusdo
de acordo com as recomendagoes locais. Para

13 Remova a tampa branca (M) do conector do
local (K).

14

15

16

Prepare* o tubo (J) de acordo com as instrugdes
fornecidas pelo fabricante da bomba. Certifique-
se de que nao haja ar no tubo (J).

Coloque um dedo na caixa da canula (H) enquan-
to empurra o conector do local (K) em linha reta
até ouvir um clique.

Verifique frequentemente o local de insergédo
para garantir que a canula flexivel (I) permaneca
no lugar e que o local ndo apresente irritagdo. Se
necessario, substitua o produto por um novo e
escolha um novo local de insergéo. Lembre-se
de guardar as tampas (B e M) para uso posterior.
Descarte o lixo de acordo com as reco-
mendagoes locais.

dedo na caixa da canula (H) e pressionando cui-
dadosamente as laterais da tampa. Puxe atampa
diretamente para fora da caixa da canula (H).
Remova a tampa branca (M) do conector do
local (K).

Certifique-se de que haja fluxo de medicamento
e ndo haja ar no tubo (J).

Coloque um dedo na caixa da canula (H) enquan-
to empurra o conector do local (K) em linha reta
até ouvir um clique.

obter recipientes para material cortante, visite a
sua farmacia local.

*Volumes de preparagao:

—Tubo de 12 cm ~ 0,04 mi
—Tubo de 30 cm ~ 0,06 ml
—Tubo de 60 cm ~ 0,10 ml
—Tubode 80cm~0,12ml
—Tubo de 110 cm ~ 0,15 ml
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