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&) use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD

a No utilizar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)

Date limite d'utilisation (date d’expiration) AAAA-MM-JJ
m Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT

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

Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG

() Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

m Sidste anvendelsesdag (udlebsdato) AAAA-MM-DD
[or RS P IS

w Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD
Utgangsdatum AAAA-MM-DD

[ AR YYYY-MM-DD

@) Xerion éws (pepounvia Migng) EEEE-MM-HH

@ Pouzitelnost (expiracni doba) RRRR-MM-DD

m Viimeinen kayttopaiva (vanhentumispaivé) VVVV-KK-PP
() zuzyé przed (data waznosci) RRRR-MM-DD

m Rok upotrebe (datum isteka) GGGG-MM-DD

m Utilizar até (Data de validade) AAAA-MM-DD

[ DD-MM-YYYY (aaion ywn) T winwy

m Izlietot lidz (deriguma terming) GGGG-MM-DD

®

a Do not re-use

a No reutilizar

ﬂ Ne pas réutiliser

E Nicht wiederverwenden
n Non riutilizzare

n Tekrar kullanmayin

m Niet hergebruiken

@ Ma ikke genanvendes
a PRTECIA

m Ma ikke brukes om igjen
a Far ej ateranvandas
[ sEmLavTEsn

Nepouzivejte opakované
Ei saa kayttaa uudelleen
Nie uzywac¢ ponownie
Nemojte ponovno koristiti
Nao reutilizar
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Nelietot atkartoti
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a LOT number

a Numero de LOTE

@ Numerode LOT

@ Chargennummer

n Numero LOTTO

n LOT numarasi

m Lotnummer

m LOT-nummer

[or REESICH

@ Partinummer

B Lotnummer

M ovrEs

m Ap1Bpog apTidag
Cislo sarze

a
Erédnumero
m Numer partii
m Broj serije
m Numero de lote
w NIXX 19010

Partijas numurs

a Sterilized using ethylene oxide

a Esterilizado con 6xido de etileno

n Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret ved brug af ethylenoxid

e sl Jlasialy piaill (3

Sterilisert med etylenoksid

Steriliserad med etylenoxid
IFLYBAMIC K> THEEH
AMooTEIPWONKE HE XPrion alBulevogeidiou
Sterilizovano etylenoxidem

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu
Sterilizirano etilen-oksidom

Esterilizado com éxido de etileno
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TOPIN-TNX NIVXNNI WXIN XOIND

m Sterilizéts ar etilénoksidu




m Reference / model number

@ Referencia / nimero de modelo
Ll Reéférence / numéro de modéle

m Bestellnummer / Modellnummer

([ Riferimento/Numero di modello

n Referans / model numarasi

m Referentie-/modelnummer

E Reference-/modelnummer

B s ot

m Referens / modellnummer

B Referens-/modelinummer

M vorLorEFLES

Avadopd / aptB8uog povtéAou
Referenéni ¢islo / ¢islo modelu
Viite-/mallinumero

Numer katalogowy/numer modelu
Kataloski broj/broj modela
Referéncia/nimero de modelo
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m Caution: see instructions for use
B Precaucion: ver instrucciones de uso
Attention : voir le mode d’emploi

m Achtung: Gebrauchsanweisung durchsehen
n Attenzione: consultare le istruzioni per 'uso
n Dikkat: Kullanma talimatlarina bakin

m Let op: zie de gebruiksaanwijzing

E Forsigtig: Se brugsanvisningen

a Jlaxiatl Slsls ) gal, 1piad

m OBS! Se bruksanvisningen

Forsiktighet! Mer information finns i
bruksanvisningen

R EUREBAEESRL T TV
m MNpoocoxn: avatpegTe oTIq 0dNYieg Xprong
Upozorneéni: viz névod k pouziti

Vaara: katso kayttoohjeet

Przestroga: Patrz instrukcja uzytkowania

Atencao: consultar as instrugdes de utilizagao
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Date of Manufacture YYYY-MM-DD
Fecha del fabricante AAAA-MM-DD
Date de fabrication AAAA-MM-JJ
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Data di produzione AAAA-MM-GG
Uretim Tarihi YYYY-AA-GG

Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
B Produktionsdato AAAA-MM-DD
B setenimatiat

m Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
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Hpepopnvia katackevaotr) EEEE-MM-HH
Datum vyroby RRRR-MM-DD
Valmistuspaivamaara VVVV-KK-PP

Data produkcji RRRR-MM-DD

Datum proizvodnje GGGG-MM-DD

Data de fabrico AAAA-MM-DD
DD-MM-YYYY qixtn yxn

IzgatavoSanas datums GGGG-MM-DD
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Gilobal Trade Item Number

Numero de articulo de comercio mundial
Code article international (GTIN)

Globale Artikelnummer

Codice GTIN (Global Trade ltem Number)
Global Ticari Oge Numaras!

Global Trade Item Number

Globalt handelsvarenummer

m Globalt handelsartikkelnummer

i)
a
os]
a
a
@

el gl sl 3,

Globalt handelsnummer
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Kansainvalinen kauppatavaranumero
Globalny Numer Jednostki Handlowej
Globalni broj trgovacke jedinice

Numero de item de comércio global
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Do not use if package is damaged
No utilizar si el embalaje presenta dafios

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
215 8 g0l IS 13] kel padies ¥

m Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anvénd inte om férpackningen &r skadad
Nyr—JIEED H3BEREALEVT LTV
Mn XPNOIOTIOIEITE EAQV 1) CUCKEVATIA EXEL
katactpadpel
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Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o$te¢ena

[] Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
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a Keep away from sunlight
No exponer a la luz solar

Conserver & I'abri de la lumiére du soleil

Vor Sonnenlicht schitzen

e
E Tenere lontano dalla luce del sole
u Giines 1sigindan uzak tutunuz

m Uit de buurt van zonlicht houden

m Skal holdes veek fra sollys

il e g e iy piiall Ladsl

m Skal ikke utsettes for sollys

Forvara skyddat mot solljus
EFENERBITTREL T TV

KpamoTe pakpid aro to ¢pwg Tou fAou

Chrarite pfed slune¢nim svétlem
Suojattava auringonvalolta

Chroni¢ przed dostgpem stonecznych
Drzite podalje od sunceve svjetlosti

Proteger da luz solar
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Keep Dry

Mantener seco

Conserver au sec

Vor Nésse schiitzen
Mantenere asciutto

Kuru yerde muhafaza ediniz
Droog houden

Skal holdes tert

Gle paiall 3o

Ma holdes tort

Hall torrt
RLIBAMTRELTIRTL
AlatnprioTe oTeYVO
Uchovévejte v suchu
Pidettévéa kuivana

Chroni¢ przed wilgocig
Cuvati na suhom

Manter seco
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Consult instructions for use
Consultar instrucciones de uso
Consulter le mode d’emploi
Anwendungshinweise beachten
Consultare le istruzioni per l'uso
Kuru yerde muhafaza ediniz
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen

Jlasiotl wlolis] S aa)

m Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen
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Prectéte si navod k pouziti

Lue kayttdohje

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
Procitajte Upute za koristenje
Consultar as instrugdes de utilizagao
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Skatiet lieto$anas instrukciju
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Prescription required, does not apply in all geographies

Se requiere receta médica, no se aplica en todas las areas
geogréficas

Soumis a prescription (ne concerne pas tous les marchés)

Verschreibungspflichtig, gilt nicht fiir alle Regionen

Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree
geografiche

Regete gereklidir, her cografyada gegerli degildir

Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

Receptpligtig; geelder ikke i alle lande
a Bl jaall hlall Gany (8 ke ¥ e by 3925 23k
m Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader
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Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.
WEZENBE, WEHICEL > TRERATIRVEAN B &
Anauteitat cuvtayr, Sev I0XVEL OE OAEG TIG TIEPIOXES

Pouze na Iékafsky predpis. Neplati ve véech zemich

Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektorych lokalizacji
Potreban je recept, ne vrijedi za sve regije

Requer prescrigéo, ndo se aplica a todas as areas geograficas
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NepiecieSama recepte, nav piemérojama visos regionos
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Non-pyrogenic
No pirogénico
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirojen
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
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Pyrogentfritt
Icke-pyrogent
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Mn TupeToyévo
Nepyrogenni
Pyrogeeniton
Niepirogenny
Nepirogeni
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Nav pirogéns




a Medical Device

a Dispositivo médico
Dispositif médical

B Medizinprodukt
Dispositivo medico
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@ Medisch hulpmiddel
@ Medicinsk udstyr

[ar JEEETS

m Medisinsk utstyr
Medicinsk utrustning
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Single sterile barrier system
Sistema de barrera estéril individual
Systeme de barriére stérile unique
Einzel-Sterilbarrieresystem
Sistema di barriera sterile singola
Tek steril bariyer sistemi

Enkel steriel barriéresysteem
Enkelt sterilt barrieresystem

golal pliae sals alins

System med én steril barriere
Enkelt sterilt barriarsystem
B—EBENVTIRT L

Mové ovoTtnua oTeipou ppayuol

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Yksinkertainen steriili estojarjestelma
Pojedynczy jatowy system barierowy
Sustav jednostruke sterilne barijere
Sistema de barreira estéril unica
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Vienas sterilas barjeras sisttma
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Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.
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Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el dispositivo cumple completamente con la legislacion aplicable de la Unién Europea.
Conformité Européenne - Ce symbole signifie que 'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.

Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht.
Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili dell'Unione Europea.

Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin gegerli Avrupa Birligi Yasalarina tamamen uydugu anlamina gelir.

Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten.

Conformité Européenne (europzsisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-love.

L dsanall 5558 a3 5155 g L3 33153 Sl o Seoll i i (053 331531) Conformité Européenne

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

Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebér att enheten till fullo uppfyller gallande EU-lagar.

Conformité Européenne (EU #AR#EHL) C DFESid. HBIERINS EUEASICRLICENL TWE I 2 RLET,

Conformité européene [Eupwraikr) cuppopdwor] To GUUBOAO AUTO ONHAIVEL OTL TO TIPOIOV CUHHOPdWVETAL TIANPWS He TNV NopoBeaia g Evpwraiknig Evwong
Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostiedek je piné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tdmé symboli merkitsee, etta laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin saadésten mukainen.

Conformité Européenne (zgodno$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z igzuj mi aktami Unii Eur
Conformité Européenne (Europska sukladnost) Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti u skladu s vazecim aktima Europske unije.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total I com as leis aplicaveis da Unido Europeia.

DMWY IDITRN TIN'RN 'PINA IXITNA NIV 1'WINNW |"¥N AT 700 (N'xon'R nin'kn) Conformité Européenne

Conformité Européenne (European Conformity) ST zime nozimé, ka ierice pilniba atbilst pieméroj jiem Eiropas ienibas tiesibu aktiem.
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Indications for use:

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

INTENDED USE

The product is intended for the subcutaneous
infusion of immunoglobulins for the treatment of
Primary Immune Deficiency, apomorphine for
Parkinson’s Disease, and morphine (hydromor-
phone, morphine sulfate and morphine chloride) for
pain management therapy. The product has been
tested to be compatible with the above-mentioned
drugs approved for subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION

The product (drawing 1a, 1b, 1c, page 10) consists of
a cannula housing (H) with a 90-degree soft cannula
() 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.

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 blis-
ter pack are already opened or damaged.
Make sure that the safeguard (B) on top of
the insertion device (A) has not been re-
moved. 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 substances,
e.g. disinfectants, perfumes and deodorants
and/or cosmetics and skincare products.

Do not reuse the infusion set. Reuse of the in-
fusion set may cause infection, site irritation, or
damage to the cannula/needle. A damaged can-
nula/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.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

Do not leave air in the tubing (J) when priming.
Make sure the medication is kept and handled ac-
cording to the instructions for the medication.
Avoid contact with used soft cannula (I).
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m Do notchange to a new or unknown product with-
out consulting a healthcare professional for cor-
rect handling.

m  Change the product in consultation with a health-
care professional following the below recommen-
dations:

- after 12 hours of use with immunoglobulins,
- after 12 hours of use with apomorphine,
- after 72 hours of use with morphine.

m  If using 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. 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 () 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
() and tubing (J) lengths. Follow the recommen-
dations of your healthcare professional regarding
appropriate soft cannula (1) 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
TUBING (1c) 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

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

P tape (E).
oy E 7 Remove the safeguard (B) from the insertion de-
=5 9
= >F 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
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 (transparent cover for  [F] Paper [K] Site Connector afterinsertion. .
cannula housing) i . X Gently stretch the skin and ensure that the surface
9 [G] Insertion site window [L] Pump connector (luer-lock)

- . . is flat and taut. Position the insertion device (A) on
[C] Activation button (for insertion of 1] Cannula housing [M] White cover for site connector the skin and press the red activation button (C)

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

[D] Indication for tubing direction sertion is complete when the insertion device (A)
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is released from the cannula housing (H) with ad-
hesive 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/syringe 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 (l) 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
B

Wash your hands with soap and water.

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).

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

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

RECONNECTING THE TUBING

E
F

Wash your hands with soap and water.

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).

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

Make sure there is medication flow and 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”.

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/syringe
by turning the pump connector (L) counter clock-
wise. Dispose of the infusion set according to lo-
cal recommendations. For available sharps con-
tainers, please visit your local pharmacy.

*Priming volumes:

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

u
El producto esta indicado para la infusion subcutanea de
medicacion administrada por medio de una bomba ex-
terna. ]

INDICACIONES

El producto se ha disefiado para la infusién subcutanea

de inmunoglobulinas para el tratamiento de La inmuno-
deficiencia primaria, de apomorfina para la enfermedad

de Parkinson y de morfina (hidromorfona, sulfato de m
morfina y cloruro mérfico) para el control del dolor. La
compatibilidad del producto con los farmacos mencio-
nados anteriormente, autorizados para la infusiéon sub- ™1
cutanea, ha sido probada.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Elproducto (diagrama 1a, 1b, 1c, pagina 14) constade un n
revestimiento de canula (H) con una canula flexible de

90 grados (I) 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. n

CONTRAINDICACIONES

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

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
comprometeria 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 infusion. La reuti-
lizacién del equipo de infusion puede causar in-
feccion, irritacion local o dafios en la canula /
aguja. En caso de que la canula / aguja resulte
dafada 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.
Laeleccion de producto y de punto de insercion
estan estrechamente vinculados y deberia rea-
lizarla un profesional sanitario.

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

PRECAUCIONES

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

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

Lavese las manos con agua y jabén cuando desco-
necte temporalmente el producto. Selle el re-
vestimiento 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 medi-
cacion que no se puede administrar durante la
desconexion y cuanto tiempo puede estar el equipo
de infusién desconectado de la bomba.

Evite que quede aire en el tubo (J) durante el cebado.
Asegurese de que la medicacion se conserve y ma-
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nipule la medicacién conforme a las instrucciones al INFORMACION ADICIONAL PARA EL
respecto. PACIENTE
m  Evite el contacto con la canula flexible (I) ya usada. m Utilizar un punto de insercion conforme a las reco-
m  No cambie a un producto nuevo o desconocido sin mendaciones del profesional sanitario que le atiende. locales.

consultar a un profesional sanitario sobre cémo uti- No use un punto de insercion infectado, inflamado,

lizarlo correctamente. enrojecido, irritado, magullado o sangrante. No re-
m  Cambie el producto siguiendo las instrucciones de alice la insercién en un area con bultos, tejido duro o

un profesional sanitario segin las siguientes nédulos. Procure no realizar la insercién en hueso o

m  Sidurante 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

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PRO-
FESIONAL SANITARIO

m Tenga en cuenta los factores especificos del trata-

recomendaciones:

- después de 12 horas de uso con inmunoglobulinas,
- después de 12 horas de uso con apomorfina,

- después de 72 horas de uso con morfina.

Si se usa un dispositivo de insercion y un re-
vestimiento de canula (1b) nuevos, siga las ilustra-
ciones 1a10de estas instrucciones. Cebary conec-
tar el tubo (J) por separado consultando las
ilustraciones G, Hel.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
m  Guarde los equipos de infusién en un lugar fresco

y seco a temperatura ambiente. Proteja los equi-
pos de infusion de la luz solar directa y del exceso
de humedad.

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

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

musculo; dado que podria causar dolor, daiar el pro-
ducto y afectar a la absorcion de la medicacion. Elija
un area que no esté constrefida 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 insercién y 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 re-
specto a la longitud adecuada de canula flexible () y
tubos (J).

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

La eleccion 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 lainsercién y/o insercién en hueso
o musculo, y una demasiado corta, pérdidas de
medicacion o irritacion 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-
sercion correcta en relacion con la eleccion de la
longitud de canula flexible.
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Preparacion e insercion

Lea detenidamente las instrucciones para el uso antes de insertar el producto ya que, de lo contrario,
podria provocar una administracion incorrecta del farmaco, infeccion o irritacion de la zona. Para obtener
informacién sobre la terapia con bomba, incluidos los procedimientos de conexién y cebado, posibles
errores y riesgos potenciales y sus causas, consulte las instrucciones para el uso del fabricante de la
bomba antes de utilizar el producto. Cuando utilice el producto por primera vez, hagalo en presencia de
un profesional sanitario.

DISPOSITIVO DE INSER-
EL PRODUCTO (1a) CIONY REVESTIMIENTO TUBO (1c)

DE CANULA (1b)

(1 PN
A :
D
G o—"¢
H- (&
>F
[ |
1 CONTENIDO [D] Indicacién para la [1] Céanula flexible
[A] Dispositivo de insercion direccion del tubo [J] Tubo
[B] Dispositivo de seguridad /tapén [E] Esparadrapo [K] Conector del punto
transparente para el revestimiento [F] Papel [L] Conector de la bomba (luer
de la canula [G] Ventana del punto de lock)
[C] Botdn de activacion (para la insercion [M] Tapon blanco para el
insercién del equipo de infusidn) [H] Revestimiento de la conector del punto
canula

Lavese las manos con aguay jabon.

Utilizar un punto de insercién conforme a las recomenda-
ciones del profesional sanitario que le atiende. La elec-
cion del sitio depende del tratamiento y de factores espe-
cificos del paciente. Comprobar que el punto de insercién
no presenta piel irritada; es decir, que no esta enrojecido,
no tiene tejido en proceso de cicatrizacion, etc.

Limpiar el area de insercién con un desinfectante
conforme a las recomendaciones del profesional
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.

Abra el paquete de blister y extraiga el contenido.
Tire ligeramente para retirar el papel (F) del esparadra-
po (E). Tenga cuidado de no tocar el esparadrapo (E).
Retire el dispositivo de proteccion (B) del dispositivo
de insercidn (A) apretando ligeramente los laterales
del dispositivo de proteccién (B) mientras tira para
que salga recto.

Antes de colocar el dispositivo de insercion (A) con-
tra la piel, tenga en cuenta las flechas (D) en el dis-
positivo de insercién (A) que muestran dénde se
conectard el tubo (J) tras la insercion.
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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
infusién. La insercién 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 esta insertado.

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

Quite el papel del tubo (J).

Conecte el tubo (J) ala bomba/ jeringa girando el co-
nector de la bomba (L) en el sentido de las agujas del
reloj.

Retire el tapon blanco (M) del conector del punto (K).
Cebe* el tubo (J) conforme a las instrucciones sumin-
istradas por el fabricante de la bomba. Asegurese 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”.

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

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

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 tap6n man-
teniéndolo recto y saquelo del revestimiento de la
canula (H).

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

Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H)
mientras presiona con cuidado los laterales del co-
nector 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 (1) de la piel.
Desconecte el tubo (J) de la bomba / jeringa girando
el conector de la bomba (L) en sentido contrario a las
agujas del reloj. Deseche el equipo de infusién con-
forme a las recomendaciones locales. Pregunte en su
farmacia por los contenedores de agujas disponibles.

*Volimenes de cebado:

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

Le produit est destiné a la perfusion par voie sous-cutanée
de médicaments administrés par une pompe externe.

USAGE PREVU

Le produit est destiné a la perfusion par voie sous-cu-
tanée d'immunoglobulines pour le traitement du déficit
immunitaire primaire, apomorphine pour la maladie de
Parkinson et morphine (hydromorphone, sulfate de mor-
phine et chlorure de morphine) pour la prise en charge de
la douleur. Le produit a été testé et s’est révélé compa-
tible avec les médicaments précités approuvés pour une
administration par perfusion sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le produit (illustrations 1a, 1b et 1c page 18) se compose
d’une gaine de canule (H) avec une canule souple a 90
degrés (1) et d’'une tubulure (J) avec un connecteur de
pompe standard (Luer-Lock) (L) combiné avec un dis-
positif d'insertion intégré (A). Ce produit est livré stérile,
préta 'emploi.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit n’est pas destiné niindiqué pour la perfusion
intraveineuse (1.V.) de médicaments, y compris de sang
et de produits sanguins.

MISES EN GARDE

Lire attentivement le mode d’emploi avant
d’insérer le produit. Le non-respect des instruc-
tions peut entrainer des douleurs ou des bles-
sures.

Ne pas utiliser le produit si la boite et/ou la pla-
quette est déja ouverte ou endommagée. Véri-
fier que la protection (B) au sommet du disposi-
tif d’insertion (A) est intacte. Dans le cas
contraire, utiliser un autre produit.

Ne pas repositionner le produit au risque
d’altérer 'adhérence de la bande adhésive (E).
S’il y adu sang dans la gaine de canule (H) et/ou
la tubulure (J), changer de produit et de site.

Si la bande adhésive (E) se décolle, changer de
produit et de site.

Lintégrité du produit peut étre compromise si
celui-ci est exposé a des solvants contenant
des substances telles que des désinfectants,
des parfums, des déodorants et/ou des cosmé-
tiques et des produits de soin de la peau.

Ne pas réutiliser le set de perfusion. La réutili-
sation du set de perfusion peut provoquer une in-
fection, des irritations cutanées ou endommager
la canule/I'aiguille. Une canule/aiguille endomma-
gée peut nuire a l'ac
Ne jamais tenter de réparer une tubulure bou-
chée (J) lorsque le produit est relié a

ation du médi

I'organisme. Une quantité non contrdlée de mé-
dicament pourrait étre perfusée. Si la tubulure
est bouchée, changer de produit et de site.

H Les choix du produit et du site d’insertion sont
étroitement liés et doivent toujours étre effec-
tués par un professionnel de la santé.

m Ne jamais pointer le dispositif d’insertion vers
une partie du corps ou son insertion n’est pas
souhaitée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

W La premiere utilisation du produit doit s’effectuer en
présence d’un professionnel de la santé.

m |l s'agit d’un produit & usage unique qui doit étre jeté
aprés utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.

m  Avant de déconnecter momentanément le produit,
lavez-vous les mains au savon et & I'eau. Fermez la
gaine de la canule (H) et le connecteur au site (K)
avec les caches (B et M) fournis. Pour savoir com-
ment compenser une dose manquée pour déconnex-
ion et combien de temps le produit peut étre décon-
necté de lapompe, adressez-vous a un professionnel
de lasanté.

m Ne laissez pas d’air dans la tubulure (J) pendant la
purge. Veillez a ce que le médicament soit conservé
et manipulé selon les instructions qui lui sont
applicables.
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m Evitez tout contact avec la canule souple usagée (I).
B Nechangez pas pour un produit nouveau ou inconnu
sans consulter un professionnel de la santé pour en

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A m Si un incident grave s'est produit lors de
LATTENTION DU PATIENT I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son
m Utilisez un site d’insertion comme celui recommandé utilisation, le signaler au fabricant et a l'autorité

connaitre la manipulation.

Remplacez le produit aprés avoir consulté un profes-

sionnel de la santé en suivant les recommandations

suivantes :

- apres 12 heures d'utilisation avec les immunoglo-
bulines,

- apres 12 heures d'utilisation avec I'apomorphine,

- apres 72 heures d'utilisation avec la morphine.

Si vous utilisez un nouveau dispositif d'insertion et

par votre professionnel de la santé. N'utilisez pas un
site d’insertion qui est infecté, enflé, rouge, irrité, qui
présente une ecchymose ou qui saigne. N’'insérez
pas dans une zone qui présente des bosses. Veillez
a ne pas insérer dans un os ou un muscle car cela
provoque des douleurs, endommage le produit et
nuit a 'absorption du médicament. Choisissez une
zone non recouverte par des vétements serrés ou
d’autres objets susceptibles de tirer sur le set de

nationale.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A
LATTENTION DU PROFESSIONNEL DE LA
SANTE

Veuillez tenir compte des facteurs spécifiques au
traitement et au patient en choisissant un site
d’insertion.

B Lechoixde lalongueur de la canule doit se baser sur
gaine de canule (1b), suivez les illustrations 1 & 10 de perfusion. des facteurs spécifiques au traitement et au patient,
cette instruction. Purgez et connectez la tubulure (J) Pour en savoir plus sur la rotation du site d'insertion tels que sa physiologie et son niveau d’activité. Une
séparément en vous référant aux illustrations G, H et |. etles recommandations générales, adressez-vous & canule souple trop longue peut entrainer des dou-

. professionnel de la sante. leurs a l'insertion et/ou l'insertion dans un os ou un
CONSERVATION ET ELIMINATION Vérifiez souvent le site d’insertion pour s’assurer que muscle, et une canule souple trop courte peut provo-
m Conserver les sets de perfusion dans un endroit frais la canule souple (I) est toujours bien en place. Dans quer une fuite ou des irritations au niveau du site
et sec, a température ambiante. Ne pas conserver les le cas contraire, changez de produit et de site. La d’insertion. Dans les deux cas, la perfusion doit étre
sets de perfusion a la lumiére directe du soleil ou dans canule souple (I) doit systématiquement étre bien interrompue et le traitement ne doit pas étre repris
des endroits trés humides. insérée pour que le médicament soit bien délivré. Si tant qu'un autre set de perfusion avec une autre lon-
Jeter les dispositifs d’insertion dans des contenants le site d'insertion devient rouge ou enflammé, gueur de canule souple n'a pas été inséré dans un
pour objets pointus et tranchants appropriés, confor- changez de produit et de site. nouveau site.
mément a la réglementation locale. Le produit est disponible avec une canule souple (1) m Veuillez informer le patient du bon choix du site

Eliminer les sets de perfusion usagés conformément a
la réglementation locale en matiére de déchets bi-
ologiques dangereux.

et une tubulure (J) de différentes longueurs. Suivez
les recommandations de votre professionnel de la
santé pour ce qui est de la longueur appropriée de la
canule souple (I) et de la tubulure (J).

d’insertion par rapport a la longueur de la canule
souple.
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Préparation et insertion 2 Lavez-vous les mains au savon et a I'eau.

3 Utilisez un site d'insertion tel que recommandé par
Lire le mode d’emploi attentivement avant d’insérer le produit car le non-respect des instructions qu'’il con- votre professionnel de lasanté. Le choix du site dépend
tient peut entrainer une administration de médicaments inexacte, une infection et/ou une irritation du site. des facteurs spécifiques au traitement et au patient.
Pour des informations sur le traitement par pompe, y compris les procédures de connexion et d’'amorgage, Vérifiez que le site d'insertion est exempt d'irritations

les possibles erreurs, les risques potentiels et leurs causes, consulter le mode d’emploi du fabricant de la cutanées telles que rougeurs, tissu cicatriciel, etc.
pompe avant d'utiliser le produit. Lors de la premiére utilisation du produit, un professionnel de santé doit 4 Nettoyez la zone d'insertion avec un désinfectant,
étre présent. ! comme recommandé par votre professionnel de la
LE PRODUIT (1a) [E)'Il'sz(l:‘\lsl!l-gFDEDLII'\quE:l:lrl!J?.: TUBULURE (1c) santé. Veillez a ce que la zone soit bien séche avant
(1b) d’insérer le produit. Si nécessaire, retirez les poils

autour du site d'insertion pour garantir la bonne ad-
hérence de la bande adhésive (E) sur la peau.

5 Ouvrez la plaguette et sortez-en le contenu.

A
6 Tirez délicatement pour retirer le papier (F) de la
bande adhésive (E). Attention de ne pas toucher la
D bande adhésive (E).
G.o— . . ' S e .
He E . 7 Retirez la protection (B) du dispositif d’insertion (A)
>

en pressant doucement les cétés de la protection (B)
tout en tirant dessus.

1 CONTENU 8 Avant de placer le dispositif d’insertion (A) contre la
peau, notez le sens des fléches (D) sur le dispositif

[A] Dispositif d’insertion [E] Bande adhésive [J] Tubulure - ) K 5 i
d’insertion (A) qui vous montrent ou sera connectée
[B] Protection/ cache transparent [F]1 Papier [K] Connecteur au site la tubulure (J) aprés Pinsertion.
pour la gaine de la canule [G] Fenétre du site [L] Raccord de pompe 9 Etirez délicatement la peau et assurez-vous d'avoir
[C] Bouton d’activation (pour dlinsertion (luer-lock) une surface plate et lisse. Positionnez le dispositif
linsertion du set de perfusion) [H] Gaine de la canule [M] Cache blanc pour dinsertion (A) sur la peau et appuyez sur le bouton
[D] Indication de direction de la [l Canule souple connecteur au site d’activation rouge (C) jusqu’en bas pour insérer le set
tubulure de perfusion. Linsertion est terminée lorsque le dis-
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positif d’insertion (A) ressort de la gaine de la canule
(H) avec la bande adhésive (E). Le produit est a
présent en mode sir avec le bouton d’activation (C)
enfoncé. Le produit est a présent inséré.

Pressez la bande adhésive (E) sur la peau. Si la
bande adhésive (E) se décolle, changez de produit
etde site.

Retirez le papier de la tubulure (J).

Connectez la tubulure (J) a la pompe/seringue en
tournant le raccord de pompe (L) dans le sens des
aiguilles d’'une montre.

Retirez le cache blanc (M) du connecteur au site (K).
Purgez* la tubulure (J) selon les instructions fournies
par le fabricant de la pompe. Vérifiez qu’il n'y a pas
d’air dans la tubulure (J).

Placez un doigt sur la gaine de la canule (H) tout en
poussant le connecteur au site (K) jusqu’a ce que
vous entendiez un clic.

Vérifiez souvent le site d'insertion pour s’assurer que
la canule souple (I) est toujours bien en place et que
le site n'est pas irrité. Changez de produit et de site si
nécessaire. N'oubliez pas de conserver les caches
(B et M) pour plus tard. Eliminez les déchets selon
les recommandations locales.

DECONNEXION DE LA TUBULURE

A

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

Placez un doigt sur la gaine de la canule (H) et pres-
sez délicatement les cotés du connecteur au site (K).
Retirez le connecteur au site (K) de la gaine de la
canule (H).

Placez le cache blanc (M) sur le connecteur au
site (K).

Insérez le cache transparent (B) dans la gaine de la
canule (H) jusqu’a ce que vous entendiez un clic.

CONNEXION DE LA TUBULURE

E
F

[o]

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

Retirez le cache transparent (B) en mettant un doigt
sur la gaine de la canule (H) et en pressant délicate-
ment les cotés du cache. Retirez le cache de la gaine
de la canule (H).

Retirez le cache blanc (M) du connecteur au site (K).
Vérifiez le débit du médicament et I'absence d’air
dans la tubulure (J).

Placez un doigt sur la gaine de la canule (H) tout en
appuyant sur le connecteur au site (K) jusqu’a ce que
vous entendiez un clic.

RETRAIT DU SET DE PERFUSION

J
K

Lavez-vous les mains au savon et a I'eau.
Mettez un doigt sur la gaine de la canule (H) et pres-
sez délicatement les cotés du connecteur au site (K).

Retirez le connecteur au site (K) de la gaine de la
canule (H).

Retirez le set de perfusion en décollant délicatement
la bande adhésive (E) autour de la gaine de la canule
(H) avant d’extraire la canule souple (I) de la peau.
Déconnectez la tubulure (J) de la pompe/seringue
en tournant le raccord de pompe (L) dans le sens
contraire des aiguilles d’'une montre. Eliminez le set
de perfusion selon les recommandations locales.
Pour connaitre les récipients disponibles pour jeter
les aiguilles, adressez-vous a votre pharmacie.

*Volumes de purge :

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



DEUTSCH

(CO))

Indikationen:

Dieses Produkt ist zur subkutanen Infusion von Arzneimit-
teln mittels externer Pumpe bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK u
Das Produkt dient zur subkutanen Infusion von Immunglob-

ulinen zur Behandlung von priméren Immundefekten, von
Apomorphin zur Behandlung von Morbus Parkinson und

von Morphin (Hydromorphon, Morphinsulfat und Morphin-
chlorid) zur Schmerztherapie. Die Kompatibilitidt des
Produkts mit den genannten Arzneimitteln fiir die subku- n
tane Infusion wurde bestatigt.

PRODUKTBESCHREIBUNG [ ]
Das Produkt (Zeichnungen 1a, 1b, 1c, Seite 22) besteht aus
einer Kantlenfassung (H) mit einer weichen 90-Grad-

Kanle (I) und einem Schlauch (J) mit einem Standard- u
Pumpenanschluss (Luer-Lock) (L), kombiniert mit einer inte-
grierten Einstichhilfe (A). Das Produkt wird gebrauchsfertig u
als sterile Einheit geliefert.

KONTRAINDIKATIONEN -

Das Produkt ist fiir die intravendse Infusion (IV) von Arz-
neimitteln, einschlieBlich Blut und Blutprodukten, weder
vorgesehen noch angezeigt.

WARNUNGEN

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig
durch, bevor Sie das Produkt einfiihren. Bei Nicht-
beachtung der Gebrauchsanweisung konnen
Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn
die Schachtel und/oder die Blisterpackung bereits
geoffnet oder beschadigt sind. Achten Sie darauf,
dass die Schutzkappe (B) oben auf der Einstich-
hilfe (A) nicht entfernt wurde. Sollte sie entfernt
worden sein, verwenden Sie bitte ein neues
Produkt.

Das Produkt darf nicht an einer neuen Stelle posi-
tioniert werden, weil dadurch das Klebeband (E)
eventuell nicht mehr gut haftet.

Verwenden Sie ein neues Produkt und eine neue
Stelle, wenn in der Kaniilenfassung (H) und/oder
im Schlauch (J) Blut zu sehen ist.

Verwenden Sie ein neues Produkt und eine neue
Stelle, wenn sich das Klebeband (E) 16st.

Der Kontakt mit Lésungsmittel enthaltenden Stof-
fen, wie Desinfektionsmittel, Parfums und Deos,
Kosmetika und Hautpflegeprodukten kann die Un-
versehrtheit des Produkts gefahrden.

Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Die
erneute Verwendung des Infusionssets kann
Infekti 1 und Rei um die Einstichstelle
herum verursachen, aber auch die Kaniile/Nadel

beschéadigen. Eine beschédigte Kaniile/Nadel kann
zu einer ungenauen Abgabe des Arzneimittels
fihren.

Versuchen Sie auf keinen Fall, einen verstopften
Schlauch (J) zu reparieren, wahrend das Produkt am
Korper befestigt ist. Dadurch konnte versehentlich
eine unkontrollierte Arzneimittelmenge infundiert
werden. Verwenden Sie ein neues Produkt und eine
neue Stelle, wenn der Schlauch verstopft ist.

Die Wahl des Produkts und die Wahl der Einstich-
stelle sind eng miteinander verbunden und miis-
sen immer von einem Arzt vorgenommen werden.
Die Einstichhilfe ausschlieBlich in Richtung von
Korperteilen halten, an denen sich die Einstich-
stelle befindet.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Die erste Anwendung des Produkts darf nur unter arztli-
cher Aufsicht stattfinden.

Das Produkt ist ein Einwegprodukt, das nach dem Ge-
brauch entsorgt werden muss. Es darf weder gereinigt
noch sterilisiert werden.

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife,
wenn Sie das Produkt voriibergehend abkoppeln. Ver-
schlieBen Sie die Kanilenfassung (H) und das Kup-
plungsteil (K) mit den mitgelieferten Abdeckungen (B
und M). Fragen Sie lhren Arzt, wie Sie die durch das
Trennen nicht zugeflihrte Arzneimittelmenge kompen-
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sieren konnen und wie lange das Produkt von der
Pumpe abgekoppelt sein darf.

Entfernen Sie beim Fillen des Schlauchs (J) alle Luft.
Halten Sie sich beziglich Aufbewahrung und Hand-
habung an die Anweisungen fiir das Arzneimittel.
Vermeiden Sie den Kontakt mit gebrauchten weichen
Kantlen (1).

Verwenden Sie neue oder unbekannte Produkte erst
nach Riicksprache mit Inrem Arzt Gber die richtige An-
wendung.

Tauschen Sie das Produkt nach Absprache mit dem
Arzt und unter Beachtung der nachstehenden Emp-
fehlungen aus:

- nach 12-stiindiger Verwendung mit Immunglobulinen,
-nach 12-stiindiger Verwendung mit Apomorphin,

- nach 72-stiindiger Verwendung mit Morphin.
Beachten Sie die Abbildungen 1 bis 10 in dieser Anlei-
tung, wenn Sie eine neue Einstichhilfe und Kantilenfas-
sung (1b) verwenden. Beachten Sie beim Fillen und
Verbinden des Schlauchs (J) die Abbildungen G, Hund |.

AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

B Bewahren Sie Infusionssets an einem kiihlen, trock-

enen Ort bei Raumtemperatur auf. Bewahren Sie Infu-
sionssets so auf, dass sie keinem direkten Sonnenlicht
oder hoher Luftfeuchtigkeit ausgesetzt sind.

Entsorgen Sie die Einstichhilfe geméaB den 6rtlichen
Gesetzen in einem fiir scharfe Gegensténde geeigne-
ten Behélter.

B Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset geman den

ortlichen Bestimmungen fiir biologisch gefahrliche
Abfalle.

WEITERE INFORMATIONEN FUR DEN
PATIENTEN

B Wahlen Sie die von Ihrem Arzt empfohlenen Einstich-

stellen. Wahlen Sie fur das Einfihren nur Stellen, die
keine Infektionen, Schwellungen, Rétungen, Reizun-
gen, Quetschungen oder Blutungen aufweisen. Stech-
en Sie nicht in Stellen, die Knoten, Hartgewebe oder
Beulen aufweisen. Stechen Sie nicht in Knochen oder
Muskeln. Das koénnte Schmerzen verursachen, das
Produkt beschédigen und die Aufnahme des Arzneimit-
tels beeinflussen. Wahlen Sie eine Stelle, die nicht
durch Kleidung eingeengt ist und an der sich keine an-
deren Gegensténde befinden, die Zug auf das Infu-
sionsset ausliben konnten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Fragen zum
Wechseln der Einstichstelle oder allgemeine Fragen
haben.

Achten Sie durch haufiges Uberpriifen der Einstich-
stelle darauf, dass die weiche Kanliile (1) fest sitzt. Ver-
wenden Sie ein neues Produkt und eine neue Stelle,
wenn die Kandle nicht fest sitzt. Zur Abgabe der gesam-
ten Arzneimittelmenge muss die weiche Kaniile (1) im-
mer vollstdndig eingefiihrt sein. Verwenden Sie ein
neues Produkt und eine neue Stelle, wenn an der Ein-
stichstelle Rétungen oder Entziindungen auftreten.

B Dieses Produkt ist mit weichen Kanilen (I) und

Schlauchen (J) in verschiedenen Léngen erhaltlich.
Folgen Sie in Bezug auf die passende Lange der
weichen Kanle () und des Schlauchs (J) den Emp-
fehlungen lhres Arztes.

Wenn wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder
infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller
und lhrer nationalen Behérde.

WEITERE INFORMATIONEN FUR DEN ARZT
W Bitte berilcksichtigen Sie bei der Wahl der

Einstichstellebehandlungs-und patientenspezifische
Faktoren.

Die Lénge der weichen Kanile muss anhand von be-
handlungs- und patientenspezifischen Faktoren wie
Physiologie und Aktivitdtsgrad gewahlt werden. Eine zu
lange weiche Kaniile kann Schmerzen beim Einflihren
verursachen oder dazu fiihren, dass in einen Knochen
oder Muskel gestochen wird. Eine zu kurze weiche
Kanile kann Leckagen oder Reizungen an der Einstich-
stelle verursachen. In beiden Féllen muss die Infusion
unterbrochen werden. Die Behandlung kann erst nach
der Einflihrung eines neuen Infusionssets mit einer an-
deren Kanlilenlénge an einer neuen Einstichstelle wie-
der aufgenommen werden.

Bitte informieren Sie den Patienten je nach Wahl der
Lange der weichen Kaniile (ber die richtige Wahl der
Einstichstelle.
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Vorbereitung und Einfihrung

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung griindlich durch, bevor Sie das Produkt einfiihren. Bei Nichtbeachtung der Ge-
brauchsanweisung kann es zu einer ungenauen Medikamentenabgabe, einer Infektion und/oder einer Reizung der
Einstichstelle kommen. Informationen zu Pumpentherapie, darunter Anschluss und Befiillen, mégliche Fehler und
Risiken und deren Ursachen finden Sie in den Anweisungen des Pumpenherstellers. Lesen Sie diese durch, bevor
Sie das Produkt verwenden. Die erste Anwendung des Produkts darf nur unter arztlicher Aufsicht stattfinden.

DAS PRODUKT (1a)

EINSTICHHILFE UND
KANULENFASSUNG (1b)

SCHLAUCH (1c)

1 INHALT
[A] Einstichhilfe

[B] Schutzkappe / transparente Ab-
deckung der Kanliilenfassung

[C] Ausl6seknopf (zur Einfilhrung des
Infusionssets)

[D] Anzeige der Schlauchrichtung

[E] Klebeband
[F] Schutzpapier

[J] Schlauch
[K] Kupplungsteil

[G] Sichtfenster an Einstich- [L] Pumpenanschluss (Luer-

stelle
[H] Kantilenfassung
[1] Weiche Kaniile

Lock)

[M] WeiBe Abdeckung des Kup-
plungsteils

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.
Wahlen Sie eine von lhrem Arztempfohlene Einstichstelle.
Die Wahl der Einstichstelle héngt von behandlungs- und
patientenspezifischen Faktoren ab. Achten Sie darauf,
dass an der Einstichstelle keine Hautreizungen wie Rétun-
gen, Narbengewebe etc. vorhanden sind.

Reinigen Sie den Bereich um die Einstichstelle herum
mit einem vom Arzt empfohlenen Desinfektionsmittel.
Lassen Sie den Bereich an der Luft trocknen, bevor Sie
das Produkt einfiihren. Rasieren Sie gegebenenfalls die
Einstichstelle, damit das Klebeband (E) gut auf der Haut
haftet.

Offnen Sie die Blisterpackung und nehmen Sie den In-
halt heraus.

Ziehen Sie das Papier (F) vorsichtig vom Klebeband (E)
ab. Achten Sie darauf, dass Sie das Klebeband (E) nicht
beriihren.

Entfernen Sie die Schutzkappe (B) von der Einstichhilfe
(A). Dazu driicken Sie die beiden Seiten der Schutz-
kappe (B) leicht zusammen und ziehen die Einstichhilfe
gerade heraus.

Beachten Sie vor dem Platzieren der Einstichhilfe (A) auf
der Haut die Pfeile (D) auf der Einstichhilfe (A). Diese
zeigen an, wo der Schlauch (J) nach der Einfiihrung an-
geschlossen wird.

Spannen Sie die Haut leicht an, damit eine flache und
straffe Oberflache entsteht. Zur Einfiihrung des Infu-
sionssets legen Sie die Einstichhilfe (A) auf die Haut und
driicken den roten Ausléseknopf (C) ganz nach unten.
Die Einflihrung ist mit der Freigabe der Einstichhilfe (A)
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aus der Kanulenfassung (H) mit Klebeband (E) abge-
schlossen. Jetzt befindet sich das Produkt bei gedriick-
tem Ausléseknopf (C) im Sicherheitsmodus. Das
Produkt ist jetzt eingefiihrt.

Driicken Sie das Klebeband (E) auf die Haut. Wenn sich
das Klebeband (E) 16st, verwenden Sie ein neues
Produkt und eine neue Stelle.

Entfernen Sie das Papier vom Schlauch (J).

SchlieBen Sie den Schlauch (J) an der Pumpe/Spritze
an. Dazu drehen Sie den Pumpenanschluss (L) im
Uhrzeigersinn.

Entfernen Sie die weiBe Abdeckung (M) des Kupplung-
steils (K).

Fillen* Sie den Schlauch (J) nach den Anweisungen
des Pumpenherstellers. Versichern Sie sich, dass alle
Luft aus dem Schlauch (J) entfernt wurde.

Legen Sie einen Finger auf die Kanllenfassung (H) und
dricken Sie gleichzeitig das Kupplungsteil (K) gerade
hinein, bis Sie ein ,Klicken“ héren.

Achten Sie durch haufiges Uberpriifen der Einstich-
stelle darauf, dass die weiche Kandle (1) fest sitzt und
dass keine Hautreizungen aufgetreten sind. Verwen-
den Sie je nach Bedarf ein neues Produkt und eine
neue Stelle. Bewahren Sie die Abdeckungen (B und M)
zur spateren Verwendung auf. Entsorgen Sie die Ab-
falle nach den 6rtlichen Empfehlungen.

TRENNEN DES SCHLAUCHS
A Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.
B Legen Sie einen Finger auf die Kaniilenfassung (H) und

driicken Sie die beiden Seiten des Kupplungsteils (K)
leicht zusammen. Ziehen Sie das Kupplungsteil (K)
gerade aus der Kanilenfassung (H).

Setzen Sie die weiBe Abdeckung (M) auf das Kup-
plungsteil (K).

Schieben Sie die transparente Abdeckung (B) in die
Kaniilenfassung (H), bis Sie ein ,Klicken“ héren.

ERNEUTES VERBINDEN DES SCHLAUCHS
E Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.
F Entfernen Sie die transparente Abdeckung (B), indem

Sie einen Finger auf die Kanulenfassung (H) legen und
die beiden Seiten der Abdeckung leicht zusammen-
dricken. Ziehen Sie die Abdeckung gerade aus der
Kaniilenfassung (H).

Entfernen Sie die wei3e Abdeckung (M) des
Kupplungsteils (K).

Versichern Sie sich, dass das Arzneimittel durch den
Schlauch flieBt und dass sich keine Luftim Schlauch (J)
befindet.

Legen Sie einen Finger auf die Kaniilenfassung (H) und
dricken Sie gleichzeitig das Kupplungsteil (K) gerade
hinein, bis Sie ein ,Klicken“ horen.

ENTFERNEN DES INFUSIONSSETS
J  Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.
K Legen Sie einen Finger auf die Kanillenfassung (H) und

driicken Sie die beiden Seiten des Kupplungsteils (K)
leicht zusammen. Ziehen Sie das Kupplungsteil (K)
gerade aus der Kaniilenfassung (H).

Zum Entfernen des Infusionssets I6sen Sie das Klebe-
band (E) rund um die Kantlenfassung (H) herum vor-
sichtig ab und ziehen dann die weiche Kaniile () aus
der Haut.

Trennen Sie den Schlauch (J) von der Pumpe/Spritze.
Dazu drehen Sie den Pumpenanschluss (L) gegen den
Uhrzeigersinn. Entsorgen Sie das Infusionsset nach
den ortlichen Empfehlungen. Spezielle Entsorgungs-
boxen fiir die gebrauchten Kanilen erhalten Sie bei
Ihrem Apotheker.

* Fullvolumen:

- 12-cm-Schlauch ~ 0,04 ml
- 30-cm-Schlauch ~ 0,06 ml
- 60-cm-Schlauch ~ 0,10 ml
- 80-cm-Schlauch ~ 0,12 ml
- 110-cm-Schlauch ~ 0,15 ml



ITALIANO

(it)

Indicazioni per 'uso:

Il prodotto € indicato per I'infusione sottocutanea di
farmaci erogati da una pompa esterna.

USO PREVISTO

Il prodotto € destinato all'infusione sottocutanea di im-
munoglobuline per il trattamento
dellimmunodeficienza primitiva, di apomorfina per il
morbo di Parkison e della morfina (idromorfone, morfi-
na solfato e morfina cloridrato) per il trattamento del
dolore. Il prodotto € stato testato ed &€ compatibile con
le summenzionate sostanze approvate per l'infusione
sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto (disegno 1a, 1b, 1c, pagina 26) & costituito
daun alloggiamento cannula (H) con una cannula mor-
bida a 90 gradi (1) e un tubo (J) con un raccordo pompa
(luer-lock) (L) combinato con un dispositivo di inserzi-
one (A). Il prodotto & fornito pronto all’'uso come unita
sterile.

CONTROINDICAZIONI
Il prodotto non & destinato né indicato per I'infusione
endovenosa (I.V.) di farmaci, sangue ed emoderivati.

AVVERTIMENTI

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso
prima di inserire il prodotto. Il mancato rispet-
to delle istruzioni pud provocare dolore o le-
sioni.

hall

puo derivare una somministrazione non accu-

rata del farmaco.

Non provare a liberare un tubo ostruito (J) men-

tre il prodotto é collegato al paziente, dato che

questa azione potrebbe causare I'erogazione
identale di una dose non controllata di

Non utilizzare il prodotto qualora I'ir io
e/o la confezione blister siano gia stati aperti o
appaiano danneggiati. Assicurarsi che la pro-
tezione (B) sulla parte superiore del dispositi-
vo di inserzione (A) non sia stata rimossa; in
caso contrario so-stituire il prodotto.

Non riposizionare il prodotto per evitare di
compromettere la tenuta dell’adesivo (E).

Se dovessero apparire tracce di sangue
nell’alloggiamento cannula (H) e/o nel tubo (J),
sostituire il prodotto e cambiare sito di
inserzione.

Se I'adesivo (E) dovesse staccarsi, sostituire il
prodotto e cambiare sito di inserzione.
Lintegrita del prodotto puo essere compro-
messa se il prodotto viene esposto a sostanze
contenenti solventi, come disinfettanti, profu-
mi e deodoranti e/o cosmetici e prodotti per la
curadella pelle.

Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo
del set di infusione puo causare infezione, irri-
tazione locale o danneggiare la cannula/lI'ago.
Dal danneggiamento della cannula/dell’ago

farmaco. In presenza di ostruzione sostituire il
prodotto e cambiare sito di inserzione.

La selezione del prodotto dipende dal sito di
inserzione prescelto e dovrebbe sempre veni-
re affidata a un professionista sanitario.

Non puntare il dispositivo di inserimento ver-
so una parte del corpo che non deve ricevere
Iiniezione.

PRECAUZIONI

Il primo utilizzo del prodotto deve avvenire in pre-
senza di un professionista sanitario.

Il prodotto & un dispositivo monouso che deve es-
sere smaltito dopo 'uso. Non pulire o risterilizzare.
Lavarsi le mani con acqua e sapone prima di proce-
dere allo scollegamento temporaneo del prodotto.
Sigillare I'alloggiamento cannula (H) e il connettore
(K) mediante le protezioni (B e M) fornite. Rivolgersi
a un professionista sanitario per sapere come com-
pensare eventuali dosi di farmaco saltate mentre il
prodotto & scollegato e per quanto tempo puo rima-
nere scollegato dalla pompa.
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m Durante 'adescamento evacuare completamente
I'aria dal tubo (J). Assicurarsi di seguire le istruzioni
del farmaco in materia di conservazione e

ULTERIORI INFORMAZIONI PER IL circa la lunghezza piu adatta per la cannula morbi-
PAZIENTE da(l) eil tubo (J).
m Seguire le istruzioni del proprio professionista m  Se si verifica un incidente grave durante l'uso di

manipolazione.

Evitare il contatto con cannule morbide (I) usate.
Prima di passare a un prodotto nuovo o non noto,
consultare un professionista sanitario circa la cor-
retta modalita d’uso.

Sostituire il prodotto di concerto con un profes-
sionista sanitario attenendosi alle seguenti racco-
mandazioni:

- dopo 12 ore di utilizzo per le immunoglobuline;

- dopo 12 ore di utilizzo per 'apomorfina;

- dopo 72 ore di utilizzo per la morfina.

In caso di utilizzo di nuovo dispositivo di inserzione
e alloggiamento cannula (1b), seguire le figure da 1
a 10delle presentiistruzioni. Adescare e collegare il
tubo (J) a parte come indicato nelle figure G,He .

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

m  Conservare i set di infusione in un luogo fresco e

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

Smaltire il dispositivo di inserimento in un conteni-
tore per oggetti taglienti adeguato in conformita
alle leggi locali.

Smaltire i set di infusione usati secondo le norma-
tive locali per i rifiuti a rischio biologico.

sanitario per la scelta del sito di inserzione. Non
utilizzare siti di inserzione che presentano infezio-
ni, gonfiore, arrossamento, irritazione, ecchimosi o
sanguinamento. Evitare aree caratterizzate dalla
presenza di noduli, tessuto duro o escrescenze.
Assicurarsi di non introdurre il dispositivo a livello
delle ossa o del muscolo, dato che I'inserzione in
tali siti potrebbe provocare dolore, danneggiare il
prodotto e influenzare I'assorbimento del farmaco.
Selezionare un’area priva di indumenti troppo
stretti o di altri oggetti in grado di esercitare una
trazione sul set di infusione.

Rivolgersi al proprio professionista sanitario per la ro-
tazione del sito di inserzione e altri consi-gli generali.

Controllare regolarmente il sito di inserzione per ac-
certarsi che la cannula morbida (l) sia saldamente
fissata in posizione; in caso contrario sostituire il
prodotto e cambiare sito di inserzione. La cannula
morbida (I) deve sempre essere inserita completa-
mente per assicurare I'erogazione dell'intera dose
del farmaco. In presenza di arrossamento o infiam-
mazione presso il sito di inserzione, sostituire il
prodotto e cambiare sito di inserzione.

Il prodotto pud venire utilizzato con cannule mor-
bide (I) e tubi (J) di varie lunghezze. Seguire le rac-
comandazioni del proprio professionista sanitario

questo dispositivo o in seguito all'uso, segnalarlo
al produttore e all’autorita nazionale.

ULTERIORI INFORMAZIONI PER IL
PROFESSIONISTA SANITARIO
m  Selezionare il sito di inserzione tenendo conto del-

le caratteristiche specifiche del trattamento e del
paziente.

Scegliere la lunghezza della cannula morbida in
base alle caratteristiche specifiche del trattamento
e del paziente, quali la fisiologia e il grado di attiv-
ita. Una cannula morbida di lunghezza eccessiva
potrebbe  provocare dolore al momento
dell'inserzione e/o entrare in contatto con l'osso o il
muscolo, mentre una cannula troppo corta potreb-
be causare perdite o irritazione presso il sito di in-
serzione. In entrambi i casi I'infusione deve venire
interrotta e il trattamento deve venire sospeso fino
a quando non sara disponibile un set di infusione
con una cannula morbida di diversa lunghezza da
introdurre in un nuovo sito di inserzione.

Si prega di istruire il paziente circa il sito di inserzi-
one piu adatto in relazione alla lunghezza della
cannula morbida prescelta.
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PreparaZione e inserZione 2 Lavarsile mani con acqua e sapone.
3 Seguire le istruzioni del proprio professionista sani-
Prima di inserire il prodotto, leggere attentamente le istruzioni per l'uso, in quanto la mancata osservanza tario per la scelta del sito diinserzione. Il sito prescelto
delle istruzioni puo portare a una somministrazione inaccurata del farmaco, infezione e/o irritazione del sito. dipende dalle caratteristiche specifiche del tratta-
Per informazioni sulla terapia con la pompa, incluse le procedure di collegamento e adescamento, possibile mento e del paziente. Verificare che la cute presso il
errori, potenziali rischi e relative cause, consultare le istruzioni per 'uso del produttore della pompa prima di sito di inserzione non presenti irritazioni quali arros-
utilizzare il prodotto. Quando si utilizza il prodotto per la prima volta, accertarsi che sia presente un profes- samento, tessuto cicatriziale ecc.
sionista sanitario. 4 Detergere lazona diinserzione con un disinfettante
DISPOSITIVO DI INSER- in base alle istruzioni del proprio professionista
IL. PRODOTTO (1a) éfﬁﬁuﬂlzl;gGGIAMENTo TUBO (1c) sanitario. Assicurarsi che la zona sia a.sciu.tta prima
di introdurre il prodotto. Se necessario, rimuovere
@ G B @ eventuali peli attorno al sito di inserzione per
?ﬁ’ garantire che I'adesivo (E) sia fissato correttamente
2 alla cute.
[ 5 Aprire la confezione blister ed estrarne il contenuto.
D 6 Tirare delicatamente la linguetta di carta (F) per
G.— staccarla dall'adesivo (E) facendo attenzione a non
H- (&
- >F toccarlo.
! ! 7 Premere delicatamente ai lati della protezione (B)
spingendola contemporaneamente in fuori per es-
1 INDICE trarla dal dispositivo di inserzione (A).
[A] Dispositivo di inserzione [E] Adesivo [J] Tubo 8 Prima di posizionare il dispositivo di inserzione (A)
[B] Protezione / chiusura trasparente [F] Linguetta di carta [K] Connettore sulla cute,'os'servarfs le freclce (P) raff!gurate su d,'
per Palloggiamento cannula . . . ) . esso, che indicano il punto in cui verra collegato il
[G] Elnestra del sito di inser- [L] Raccordo pompa (luer-lock) tubo (J) dopo linserzione
[C]Tasto di :a_ttivaz_ione (per linserzione zlone [M] Cappuccio bianco del con- 9 Distendere delicatamente la cute e assicurarsi che
del set di infusione) [H] Alloggiamento cannula nettore la superficie sia piana e tesa. Collocare il dispositi-
[D] Indicazione della direzione del tubo [1] Cannula morbida vo di inserzione (A) sulla cute e premere il tasto di
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attivazione rosso (C) fino in fondo per inserire il set
di infusione. Linserzione si considera avvenuta
quando il dispositivo di inserzione (A) viene rilas-
ciato dall’alloggiamento cannula (H) con I'adesivo
(E). Oracheil tasto di attivazione (C) € premuto fino
in fondo il prodotto funziona in modalita sicura e
l'inserzione & completa.

10 Premere sull'adesivo (E) per farlo aderire alla cute.
Se l'adesivo (E) si stacca, sostituire il prodotto e
cambiare sito di inserzione.

11 Rimuovere la linguetta di carta dal tubo (J).

12 Collegare il tubo (J) alla pompa/siringa ruotando il
raccordo pompa (L) in senso orario.

13 Rimuovere il
connettore (K).

14 Adescare* il tubo (J) seguendo le istruzioni del
produttore della pompa. Assicurarsi di avere eva-
cuato completamente I'aria dal tubo (J).

cappuccio bianco (M) dal

15 Posizionare un dito sull'alloggiamento cannula (H)
e infilarvi il connettore (K) tenendo premuto fino ad
avvertire un “clic”.

16 Controllare regolarmente il sito di inserzione per
assicurarsi che la cannula morbida (I) rimanga in
posizione e che il sito non sia irritato. Se necessa-
rio sostituire il prodotto e cambiare sito diinfusione.
Ricordarsi di custodire le chiusure di protezione (B

e M) per poterle riutilizzare piu aventi. Smaltire i
residui in conformita con le normative locali.

SCOLLEGAMENTO DEL TUBO

A Lavarsile mani con acqua e sapone.

B Posizionare un dito sull'alloggiamento cannula (H)
e premere delicatamente ai lati del connettore (K).
Tirare il connettore (K) per estrarlo dall’alloggia-
mento cannula (H).

C Posizionare il cappuccio bianco (M) sul connet-
tore (K).

D Inserire la protezione trasparente (B) sullalloggi-
amento cannula (H) fino ad avvertire un “clic”.

RICOLLEGAMENTO DEL TUBO

E Lavarsile mani con acqua e sapone.

F Posizionare un dito sull'alloggiamento cannula (H)
e premere ai lati della protezione trasparente (B)
per estrarla. Tirare la protezione per estrarla
dall'alloggiamento cannula (H).

G Rimuovere il cappuccio bianco (M) dal connet-
tore (K).

H Verificare la corretta erogazione del farmaco e as-
sicurarsi che non vi sia aria nel tubo (J).

I Posizionare un dito sull'alloggiamento cannula (H)

e infilarvi il connettore (K) tenendo premuto fino ad
avvertire un “clic”.

RIMOZIONE DEL SET DI INFUSIONE

J
K

Lavarsi le mani con acqua e sapone.

Posizionare un dito sull’alloggiamento cannula (H)
e premere delicatamente ai lati del connettore (K).
Tirare il connettore (K) per estrarlo dall’alloggia-
mento cannula (H).

Rimuovere il set di infusione staccando con cura
I'adesivo (E) attorno all’alloggiamento cannula (H)
prima di estrarre la cannula morbida (I) dalla cute.
Scollegare il tubo (J) dalla pompa/siringa ruotando
il raccordo pompa (L) in senso antiorario. Smaltire
il set di infusione in conformita con le disposizioni
locali. Rivolgersi alla propria farmacia locale per
verificare la disponibilita di contenitori per oggetti
taglienti.

*Volumi di adescamento:

- Tuboda 12 cm~ 0,04 ml
- Tubo da 30 cm ~ 0,06 ml
- Tubo da 60 cm ~ 0,10 mi
- Tuboda80cm~0,12ml
-Tuboda 110cm ~ 0,15 ml
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TURKCE

Kullanim endikasyonlari:

Urtin, harici bir pompa tarafindan uygulanan subku-
tan ilag inflizyonunda kullanilir.

KULLANIM AMACI

Uriin, Primer immiin Yetmezlik tedavisi, Parkinson
has- taligi i¢in apomorfin ve agri yénetim tedavisi igin
morfin (hidromorfon, morfin sulfat ve morfin klorir)
tedavisinde immunoglobdlinlerin subkutan teda-
visinde kullanim amaglidir. Uriiniin subkutan in-
fizyon icin onaylanmis olan yukardaki ilaglarla
uyumlulugu test edilmistir.

URUN ACIKLAMASI

Uriin (gizim 1a, 1b, 1c, sayfa 30), 90 derece yumusak
kanalld (1) bir kandl muhafazasi (H) ve standart pom-
pa konektdrll (IGer kilitli) (L) bir hortum (J) ile entegre
bir girig cihazindan (A) olusur. Uriin, steril bir (inite
olarak kullanima hazir sekilde teslim edilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Uriin; kan ve kan Griinleri dahil olmak tizere ilaglarin
intravendz (iv) inflzyonu igin endike degildir ve bu
amag icin tasarlanmamistir.

UYARILAR
]

Uriinii yerlestirmeden  énce  kullanim
talimatlarini dikkatlice inceleyin. Talimatlara
uyulmamasi agn veya yaralanmayla sonugla-
nabilir.

Kutu ve/veya blister paket acilmig veya ha-
sarll durumdaysa {riini kullanmayin. Girig
cihazinin (A) st kismindaki koruyucunun (B)
cikariimadigindan emin olun. Bdyle bir du-
rumda litfen yeni bir Grin kullanin.

Yapisgkan flasterin (E) yapigkanhgini olumsuz
etkileyebileceginden, iriiniin pozisyonunu
degistirmeyin.

Kaniil muhafazasinda (H) ve/veya (J) hor- tum-
da kan goriilirse, Uriinii ve bdlgeyi yeni- siyle
degistirin.

Yapiskan flaster (E) gevserse, iriinii ve bdl-
geyi yenisiyle degistirin.

Dezenfektan, parfim ve deodorant ve/veya
kozmetik ve cilt bakim iiriinleri gibi maddeler
iceren c¢oziiciilere maruz kalmasi durumunda
Giriniin biitiinliga bozulabilir.

infiizyon setini tekrar kullanmayin. infiizyon
setinin tekrar kullaniimasi enfeksi- yon, bélge-
sel iritasyon veya kaniil/ignede hasara yol
acabilir. Hasarl bir kaniil/igne, ha- tah ila¢
uygulamasina yol acabilir.

m  Asla tikali bir hortumu (J) Uriin viicuda bagh
haldeyken tamir etmeye kalkismayin. Kazara
kontrolsiiz miktarda ila¢ infliize edilebilir. Ti-
kanirsa, yeni bir iiriin ve bolge kullanin.

m Uriin ve girig bélgesi segimi birbiriyle yakin
baglantilidir ve her zaman bir saglik uzmani
tarafindan yapilmalidir.

m Girig cihazim  viicutta yerlestirmenin
istenmedigi herhangi bir bdlgeye yo6n-
lendirmeyin.

ONLEMLER

m  Urlindilk kullaniminizda bir saglik uzmani yaniniz-
da olmalidir.

m Uriin, kullanimdan sonra atilmasi gereken tek
kullanimlik bir Grindur. Temizlemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin.

m Uriini gegici olarak ayirirken ellerinizi sabunlu
su ile yikayin. Kanil mahfazasini (H) ve bélge
konektorini (K) Grilnle birlikte verilen kapaklar-
la (B ve M) sizdirmaz sekilde kapatin. Baglanti
kesildiginde eksik kalan ilacin nasil telafi edile-
cegi ve Urliniin pompa ile baglantisinin ne kadar
sureyle kesilebilecegini bir saglik uzmanina
da- nigin.

m Hazirlama sirasinda hortumun (J) iginde hava bi-
rakmayin. ilacin talimatlarina uygun sekilde sak-
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landigindan ve kullanildigindan emin olun.
Kullanilmis  yumusak kandl (l) ile temastan
kaginin.

Yeni veya bilinmeyen bir Urline gegis yap-
madan 6nce, dogrukullanimiginbirsaglikuzman
inadanigin.

Uriini asagidaki tavsiyeler dogrultusunda bir
saglik uzmanina danisarak degistirin:

— immunoglobulinlerle 12 saat kullanimdan sonra,
—apomorfin ile 12 saat kullanimdan sonra,
—morfin ile 72 saat kullanimdan sonra.

Yeni bir yerlestirme cihazi ve kanul muhafazasi
(1b) kullaniyorsaniz, bu talimatlardaki 1-10 no’lu
¢izimleriizleyin. Hortumu (J) G, H ve | gizimlerine
gore ayri sekilde hazirlayin ve baglayin.

SAKLAMA VE IMHA
m inflzyon setlerini serin, kuru bir yerde oda

sicakliginda saklayin. infiizyon setlerini dogrudan
gines 1s1§1 alan veya ylksek nemli yerlerde
saklamayin.

Girig cihazini uygun bir kesici alet kabinda, yerel
yasalara uygun olarak atin.

Kullaniimig bir inflizyon setini biyotehlikeli atiklara
yonelik yerel yonetmelikler dogrultusunda atin.

HASTA iCiN EK BILGILER

Saglik uzmaninizin dnerdidi bir giris bolgesini kul-
lanin. Enfekte, sismis, tahris olmus, morarmig
veya kanayan bir girig bolgesi kullanmayin. Yum-
ru, sert doku veya sislik olan bir bolgeye yerlestir-
meyin. Agriya yol agabilecedi, Urline hasar vere-
cegi ve ilag emilimini etkileyebilecedi igin,
kemigin veya kasin igine yerlestirmemeye dikkat
edin. infiizyon setini gekebilecek dar bir giysinin
veya bagka bir cismin olmadigi bir bélge secin.
Giris bolgesinin degistiriimesi ve genel oneriler
icin lutfen saglik uzmaniniza bagvurun.

Yumusak kandlin (I) sikica yerinde kaldigindan
emin olmak i¢in girig bélgesini sik sik kontrol edin.
Eger yerinde durmuyorsa, Uriinli ve bélgeyi de-
gistirin. Tam ilag miktarinin verildiginden emin ol-
mak igin, yumusak kanl (I) her zaman timiyle
yerlestiriimis olmalidir. E§er giris bolgesi kizarir
veyailtihaplanirsa, triinii ve bélgeyi degistirin.
Uriin gesitli yumusak kandil (1) ve hortum (J) boy-
larinda mevcuttur. Uygun yumusak kandl (I) ve
hortum (J) uzunlugu konusunda saglik uzmanini-
zin tavsiyelerini izleyin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya sonucunda
ciddi bir kaza meydana geldiyse lGtfen bu durumu
Ureticiye ve ulusal yetkili makama bildirin.

SAGLIK UZMANI iCiN EK BILGILER

Bir giris bélgesi segerken lutfen tedaviye ve has-
taya 6zgu faktérleri dikkate alin.

Yumusak kanilin uzunlugu, fizyoloji ve aktivite
du- zeyi gibi tedaviye ve hastaya 6zgu faktorlere
dayan- dirlmalidir. Yumusak kanilin ¢ok uzun
olmasi, giris agrisina ve/veya bir kemik ya da
kasin i¢ine girise neden olurken, yumusak kanl-
Un gok kisa olmasi girig bolgesinde sizinti veya
tahrise yol agabilir. Her iki durumda da inflizyon
sonlandiriimall ve tedaviye sadece, yeni bir girig
bolgesine baska bir boyda yu- musak kanl
yerlestirilerek devam edilmelidir.

Lutfen yumusak kanil uzunlugunun segimiyle
baglantili olarak, hastaya giris bélgesinin dogru
secilmesiyle ilgili bilgi verin.
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HaZ|r|ama ve yer|e§t|rme 2 Ellerinizi sabunlu su ile yikayin.
3 Saglik uzmaninizin énerdigi bir giris bolgesini
Cihazi yerlestirmeden énce kullanim talimatlarini dikkatlice inceleyin; talimatlara uyulmamasi ilacin dogru kullanin. Bolge segimi, tedaviye ve hastaya 6zgu
veriimemesine, enfeksiyona ve/veya boélgesel iritasyona yol acabilir. Baglanti ve hazirlama prosedurleri, faktérlere baghdir. Giris boélgesinde kizariklik, yara
olasi hatalar, potansiyel riskler ve nedenleri de dahil olmak lizere pompa tedavisi hakkinda bilgi igin, Griinu dokusu vb. olmadigini kontrol edin.
kullanmadan énce pompa Ureticisinin kullanim talimatlarina bagvurun. Urtin ilk kullaniminizda bir saglik 4  Girig bolgesini saglik uzmaninizin énerdigi sekil-
uzmani yaninizda olmalidir. de bir dezenfektan ile temizleyin. Urlinii yerlestir-
meden 6nce bdlgenin kurumasini beklemeyi

L GIRIS CIHAZI VE : _rdrdmasint °
URUN (1a) KANUL MUHAFAZASI (1b) HORTUM (1c) unutmayin. Gerekirse girig bélgesinin gevresin-

deki tiyleri temizleyerek, yapigkan flasterin (E)
cilde diizglin sekilde yapismasini saglayin.
5 Blister paketi agin ve icindekileri ¢ikarin.

A 6 Nazikge cekerek kagidi (F) yapigkan flasterden
(E) ¢ikarin. Yapigkan flastere (E) dokunmamaya

D dikkat edin.
G 7 Koruyucuyu (B) giris cihazindan (A), koruyucu-
H-C( E)F nun (B) kenarlarina nazikge bastirip dogrudan

disari cekerek gikarin.
8 Girig cihazini (A) cildin (izerine dayamadan énce,
1 iCINDEKILER giris cihazinin (A) lzerinde, yerlestirdikten sonra
hortumun (J) nereye baglanacagini gdsteren ok

[A] Giris cihazi [E] Yapigkan flaster [J] Hortum isaretlerine (D) dikkat edin.

[B] Koruyucu (kanil muhafazasi icin [F] Kagit [K] Bolge Konektori 9 Cildi nazikge gerin ve ylizeyin diiz ve gergin ol-
saydam kapak) [G] Giris bolgesi penceresi  [L] Pompa konektérii (ler kilitli) masini saglayin. Girig cihazini (A) cildin Uzerine

[C] Etkinlestirme diigmesi (inflizyon se- [H] Kanill muhafazasi [M] Bblge konektdril iin beyaz konumlandirin ve kirmizi etkinlestirme digmesini
tinin yerlestirilmesi igin) . kapak (C) tumuyle bastirarak inflizyon setini yerlestirin.

[D] Hortum yénii igin gbsterge [ Yumugak kandl Girig cihazi (A), yapiskan flasterli (E) kanil muha-
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fazasindan (H) serbest kaldiginda, yerlestirme
islemi tamamlanmis demektir. Etkinlestirme
dugmesi (C) basili haldeyken Griin glivenli mod-
dadr. Uriin artik yerlegmistir.

10 Yapigkan flasteri (E) cildin Uzerine bastirin. Ya-
piskan flaster (E) gevserse, Urini ve bolgeyi
yenisiyle degistirin.

11 Kagidi hortumdan (J) ¢ikarin.

12 Hortumu (J) pompaya/siringaya, pompa konek-
tériind (L) saat ydninde gevirerek baglayin.

13 Beyaz kapagi (M) bdlge konektériinden (K)
cikarin.

14 Hortumu (J) pompa Ureticisinin verdigi talimatla-
ra goére hazirlayin*. Hortumda (J) hava olmadi-
gindan emin olun.

15 Bir parmaginizi kanil muhafazasinin (H) Gzerine
koyarak, bélge konektériini (K) bir klik sesi du-
yuncaya kadar dogrudan igeri bastirin.

16 Yumusak kanulin (I) yerinde durdugundan ve
bdlgenin tahris olmadigindan emin olmak igin,
giris bolgesini sik sik kontrol edin. Gerekirse yeni
bir Griin ve boélge kullanin. Kapaklar (B ve M)
daha sonra kullanmak uzere saklamay! unutma-
yin. Gopli yerel yonetmeliklere uygun sekilde ber-
taraf edin.

=

HORTUMUN AYRILMASI

A Ellerinizi sabunlu su ile yikayin.

B Kanil muhafazasinin (H) lizerine bir parmaginizi
koyun ve boélge konektérini (K) yanlardan na-
zikge sikin. Bélge konektdriini (K) kanil muha-
fazasindan (H) diiz sekilde gekerek gikarin.

C Beyaz kapagi (M) bdlge konektdrinin (K) tizeri-
ne yerlestirin.

D Saydam kapagi (B) bir klik sesi duyuncaya kadar
kanul muhafazasinin (H) igine yerlestirin.

HORTUMUN YENIDEN BAGLANMASI

E Ellerinizi sabunlu suiile yikayin.

F Saydam kapagi (B), bir parmaginizi kaniili muha-
fazasinin (H) Gzerine koyarak ve kapagin kenarla-
rini nazikge sikarak ¢ikarin. Kapagi kaniil muhafa-
zasindan (H) diiz sekilde ¢cekerek ¢ikarin.

G Beyaz kapagi (M) bolge konektérinden (K)
cikarin.

H Hortumun (J) icinde ilag akisi oldugundan ve
hava bulunmadigindan emin olun.

I Bir parmaginizi kanil muhafazasinin (H) tzerine
koyarak, bdlge konektérini (K) bir klik sesi du-
yuncaya kadar dogrudan igeri bastirin.

INFUZYON SETININ CIKARILMASI

J  Ellerinizi sabunluile yikayin.

K Kanil muhafazasinin (H) Gizerine bir parmaginizi
koyun ve boélge konektdriinin (K) yan kisimlarini
nazikge sikin. Bélge konektériini (K) kandl mu-
hafazasindan (H) diiz sekilde ¢ekerek gikarin.

L Yumusak kanili () ciltten gekip g¢ikarmadan
once, kanll muhafazasinin (H) etrafindaki yapis-
kan flasteri (E) dikkatle gevseterek inflizyon seti-
ni gikarin.

M Pompa konektorini (L) saat yonunin tersine
gevirerek, hortumun (J) pompa/siringa ile olan
baglantisini sékiin. inflizyon setini yerel yonet-
melik- lere uygun sekilde bertaraf edin. Sivri ve
keskin uclu malzemelerin atilabilecegi ¢opler
icin lutfen yerel eczanenizi ziyaret edin.

*Priming volumes:
-12 cmhortum ~ 0,04 ml
- 30 cm hortum ~ 0,06 ml
- 60 cm hortum ~ 0,10 ml
-80 cm hortum ~ 0,12 ml
-110 cm hortum ~ 0,15 ml
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Indicaties voor gebruik:

Het product is geindiceerd voor de subcutane infusie
van geneesmiddelen die door een externe pomp
worden toegediend.

BEOOGD GEBRUIK

Het product is bestemd voor de subcutane infusie
van immunoglobulines voor de behandeling van pri-
maire immunodeficiéntie, apomorfine voor de ziekte
van Parkinson, en morfine (hydromorfon, morfinesul-
faat en morfinechloride) voor pijnbestrijding. Tijdens
tests bleek het product verenigbaar met de boven-
vermelde geneesmiddelen die zijn goedgekeurd
voor subcutane infusie.

PRODUCTBESCHRIJVING

Het product (tekening 1a, 1b, 1c, pagina 34) bestaat uit
een canulebehuizing (H) met een zachte canule van
90 graden (l) en een katheter (J) met een standaard
pompverbinding (luer-lock) (L), gecombineerd met
een geintegreerde inbrengapparaat (A). Dit product
wordt gebruiksklaar geleverd als één steriel apparaat.

CONTRA-INDICATIES

Het product is niet bestemd of geindiceerd voor in-
traveneuze (i.v.) infusie van geneesmiddelen, met
inbegrip van bloed en bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voor-
dat u het product inbrengt. Het niet opvolgen
van de gebruiksaanwijzing kan pijn of letsel
veroorzaken.

m  Gebruik het product niet als de buiten- en/of
blisterverpakking al geopend of beschadigd
zijn. Zorg dat de beveiliging (B) nog aan de
bovenkant van het inbrengapparaat (A) zit. Is
de beveiliging verwijderd, gebruik dan een
nieuw product.

m Verschuif het product niet, want dan kleeft
de pleister (E) mogelijk minder goed.

m  Alserbloed in de canulebehuizing (H) en/of de
katheter (J) zit, schakel dan over op een nieuw
product en kies een nieuwe inbrengplaats.

m Als de pleister (E) los komt te zitten, schakel
dan over op een nieuw product en kies een
nieuwe inbrengplaats.

m De integriteit van het product kan worden
aangetast als het product wordt blootgesteld
aan oplosmiddelen die bepaalde stoffen bev-
atten, bijv. ontsmettingsmiddelen, parfums
en deodorants, en/of cosmetica en huidver-
zorgingsproducten.

m  Gebruik de infusieset niet opnieuw. Herge-
bruik van de infusieset kan infectie, ir- ritatie
op de inbrengplaats of schade aan de can-

ule/naald veroorzaken. Een beschadigde
canule/naald kan ertoe leiden dat de medica-
tie niet correct wordt toegediend.

m Probeer een verstopte katheter (J) nooit te
herstellen terwijl het product aangesloten is
op het lichaam. Een ongecontroleerde hoe-
veelheid medicatie kan dan onbedoeld wor-
den toegediend. Schakel bij een verstopte
katheter over op een nieuw product en kies
een nieuwe inbrengplaats.

m De keuze van het product is nauw verbonden
met die van de inbrengplaats en moet altijd
ge- beuren door een professionele zorgver-
lener.

m Richt de inbrengapparaat nooit op een li-
chaamsdeel waar inbrengen niet gewenst is.

VOORZORGSMAATREGELEN

m  Gebruiktu het product voor het eerst, zorg dan dat
er een professionele zorgverlener aanwezig is.

m Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en
moet na gebruik worden weggegooid. Niet reinigen
of opnieuw steriliseren.

m  Was uw handen met water en zeep wanneer u het
product tijdelijk loskoppelt. Sluit de canulebehui-
zing (H) en het aansluitstuk op de inbrengplaats
(K) goed af met de bijgeleverde afdekkingen
(B en M). Vraag een professionele zorgverlener



NEDERLANDS (nl)

hoe u de overgeslagen medicatie kunt inhalen
wanneer u losgekoppeld bent van de pomp, en
hoelang het product losgekoppeld mag zijn.

m Laatgeenluchtin de katheter (J) terwijl u het pro-
duct vult. Let erop dat de medicatie wordt
bewaard en gebruikt volgens de richtlijnen in de
bijsluiter.

m  Vermijd contact met een gebruikte zachte canule (1).

m Schakel niet over op een nieuw of onbekend
product zonder eerst bij een professionele
zorgverlener te informeren naar het correcte ge-
bruik ervan.

m Verander het product in overleg met een professi-
onele zorgverlener en volg deze aanbevelingen:

- na 12 uur gebruik met immunoglobulines,
- na 12 uur gebruik met apomorfine,
- na 72 uur gebruik met morfine.

m  Gebruikt u een nieuw inbrengapparaat en een
nieuwe canulebehuizing (1b), volg dan de afbeel-
dingen 1 tot 10 in deze gebruiksaanwijzing. Vul de
katheter (J) afzonderlijk en sluit hem aan zoals in
de afbeeldingen G,Hen|l.

OPSLAG EN AFVOER

m Bewaar infusiesets op een koele, droge plaats bij
kamertemperatuur. Bewaar infusiesets niet in di-
rect zonlicht of bij een hoge luchtvochtigheid.

m  Gooi de inbrengapparaat weg in een geschikte
naaldencontainer conform de lokale wetgeving.

m  Gooi een gebruikte infusieset weg conform de lo-

kale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

EXTRA INFORMATIE VOOR DE PATIENT
m  Kies een inbrengplaats op basis van de aanbeve-

lingen van een professionele zorgverlener. Ge-
bruik geen plek die bloedt of ontstoken, gezwol-
len, rood, geirriteerd of gekneusd is. Vermijd
zones op de huid met een knobbel, hard weefsel
of een bult. Let erop dat u het product nietinbrengt
in botten of spieren, want dat kan pijn veroorzak-
en, het pro- duct beschadigen en de opname van
het genees- middel hinderen. Kies een plek waar
geen strakke kleding of andere voorwerpen in de
weg zitten die aan de infusieset kunnen trekken.
Raadpleeg uw professionele zorgverlener voor
meer informatie over het afwisselen van inbreng-
plaatsen en algemene aanbevelingen.
Controleer de inbrengplaats regelmatig om er ze-
ker van te zijn dat de zachte canule (1) stevig op haar
plaats blijft zitten. Als ze is losgekomen, schakel
dan over op een nieuw product en kies een nieuwe
inbrengplaats. De zachte canule (I) moet altijd
volledig ingebracht zijn om te garande- ren dat alle
medicatie wordt toegediend. Als de inbrengplaats
rood of ontstoken is, schakel dan over op een nieuw
product en kies een nieuwe inbrengplaats.

De zachte canule () en de katheter (J) zijn ver-
krijgbaar in diverse lengtes. Volg de aanbevelin-

gen van uw professionele zorgverlener om een
geschikte lengte te kiezen voor de zachte canule
() en de katheter (J).

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

EXTRA INFORMATIE VOOR DE PROFESSI-
ONELE ZORGVERLENER

Houd rekening met de specifieke behandeling en
de patiént wanneer u een inbrengplaats kiest.

De lengte van de zachte canule wordt bepaald
door de specifieke behandeling en factoren als de
fysiologie en het bewegingsniveau van de patiént.
Een te lange zachte canule veroorzaakt mogelijk
pijn bij hetinbrengen en/of komt onbedoeld in een
bot of spier terecht. Een te korte zachte canule kan
dan weer leiden tot lekken of irritatie op de in-
breng- plaats. In beide gevallen moet de infusie
worden stopgezet en mag de behandeling pas
worden hervat wanneer een infusieset met een
nieuwe zachte canule in een andere lengte op een
nieuwe inbrengplaats is ingebracht.

Informeer de patiént over hoe de keuze van de
inbrengplaats moet worden afgestemd op de
keuze van de lengte die de zachte canule heeft.
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Voorberelden en |nbrengen 2 Was uw handen met water en zeep.

3 Kies een inbrengplaats volgens de aanbevelin-
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product inbrengt, aangezien het niet opvolgen van gen van uw professionele zorgverlener. Welke
de instructies kan leiden tot onnauwkeurige toediening van medicatie, infectie en/of irritatie van de inbrengp- plek u kiest, is afhankelijk van de specifieke be-

laats. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de pompfabrikant voordat u de pomp gaat gebruiken. De gebrui-
ksaanwijzing bevat informatie over pomptherapie, de juiste werkwijze bij het aansluiten en vullen van de
pomp, mogelijke fouten en potentiéle risico’s en oorzaken. Zorg dat er een zorgverlener bij u is als u het
product voor het eerst gebruikt.

handeling en de patiént. Controleer of er op de
inbrengplaats geen sprake is van huidirritatie
z0- als roodheid of littekenweefsel.

INBRENGAPPARAAT EN 4 Maak de inbrengplaats schoon met een onts-
HET PRODUCT (1a) CANULEBEHUIZING (1b) ~ KATHETER (1c) met- tingsmiddel, zoals aanbevolen door uw
professionele zorgverlener. Let erop dat de zone
@ © B voldoende vanzelf is opgedroogd voordat het
’ product wordt ingebracht. Verwijder indien nodig
A het haar rond de inbrengplaats om te verzekeren
dat de pleister (E) goed op de huid kleeft.
D 5 Open de blisterverpakking en neem de inhoud
G. eruit.
H-C( E) E 6 Trek de afdekfolie (F) voorzichtig van de pleister
[ (E). Let erop dat u de pleister (E) niet aanraakt.
7 Verwijder de beveiliging (B) van het inbrengap-
1 INHOUD paraat (A): knijp voorzichtig in de zijkanten van
[A] Inbrengapparaat [E] Pleister [J] Katheter de beveiliging (B) terwijl u de beveiliging er recht
[B] Beveiliging (transparante  afdek-  [F] Afdekfolie [K] Aansluitstuk op inbrengplaats uit trekt.
king voor canulebehuizing) [G] Venster naar inbreng- [L] Pompverbinding (luer-lock) Voordat u het inbreng?pparaat (A) teg-en de huid
- . . . plaatst, let u op de pijlen (D) op het inbrengap-
[C] Activatieknop (om de infusieset in plaats [M] Witte dop voor aansluitstuk

paraat (A) die aangeven waar de katheter (J) na
[H] Canulebehuizing hetinbrengen wordt aangesloten.
[I] Zachte canule

te brengen)

[D] Pijlen die katheterrichting aangeven
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9 Span de huid voorzichtig op zodat u een strak,
effen oppervlak krijgt. Plaats het inbrengappa-
raat (A) op de huid en druk de rode activa-
tieknop (C) volledig in om de infusieset in te
brengen. Die is volledig ingebracht wanneer het
inbrengapparaat (A) is losgekomen van de can-
ulebehuizing (H) met de pleister (E). Het product
bevindt zich nu in de veilige modus met de acti-
vatieknop (C) inge- drukt. Het product is nu in-
gebracht.

10 Druk de pleister (E) op de huid. Als de pleister
(E) loskomt, schakel dan over op een nieuw
product en kies een nieuwe inbrengplaats.

11 Verwijder de afdekfolie van de katheter (J).

12 Sluit de katheter (J) aan op de pomp/injecties-
puit door de pompverbinding (L) met de klok
mee te draaien.

13 Neem de witte dop (M) van het aansluitstuk (K).

14 Vul* de katheter (J) volgens de instructies van de
pompfabrikant. Let erop dat er geen lucht in de
katheter (J) komt.

15 Legeenvinger op de canulebehuizing (H) en duw
tegelijkertijd het aansluitstuk (K) recht naar bin-
nen tot u een klik hoort.

16 Controleer de inbrengplaats regelmatig om er ze-
ker van te zijn dat de zachte canule (l) stevig op

haar plaats blijft zitten en de inbrengplaats niet
geirriteerd raakt. Schakel indien nodig over op
een nieuw product en kies een nieuwe in- breng-
plaats. Bewaar de afdekkingen (B en M) zodat u
ze opnieuw kunt gebruiken. Verwijder afval vol-
gens de lokale aanbevelingen.

DE KATHETER LOSKOPPELEN

A Was uw handen met water en zeep.

B Leg een vinger op de canulebehuizing (H) en
knijp voorzichtig in de zijkanten van het aanslui-
tstuk (K). Trek het aansluitstuk (K) recht uit de
canulebehuizing (H).

C Plaats de witte dop (M) op het aansluitstuk (K).

D Breng de transparante afdekking (B) in de can-
ulebehuizing (H) tot u een klik hoort.

DE KATHETER OPNIEUW AANSLUITEN

E Was uw handen met water en zeep.

F Verwijder de transparante afdekking (B) door een
vinger op de canulebehuizing (H) te leggen en
knijp voorzichtig in de zijkanten van de afdekking.
Haal de dop recht van de canulebehuizing (H).

G Haal de witte dop (M) van het aansluitstuk (K).

H Controleer of er medicatie wordt aangevoerd en
de katheter (J) geen lucht bevat.

I Legeenvingerop de canulebehuizing (H) en duw
tegelijkertijd het aansluitstuk (K) recht naar bin-
nen tot u een klik hoort.

DE INFUSIESET VERWIJDEREN

J Was uw handen met water en zeep.

K Leg een vinger op de canulebehuizing (H) en
knijp voorzichtig in de zijkanten van het aansluit-
stuk (K). Haal het aansluitstuk (K) recht uit de
canulebehuizing (H).

L Verwijder de infusieset door de pleister (E) rond
de canulebehuizing (H) voorzichtig los te trekken
voordat u de zachte canule (1) uit de huid haalt.

M Koppel de katheter (J) los van de pomp/injecties-
puit door de pompverbinding (L) tegen de klok in
te draaien. Verwijder de infusieset volgens de lo-
kale aanbevelingen. Bij een apotheek in uw buurt
vindt u containers voor scherpe voorwerpen.

*Vulvolumes:
-slang van 12 cm ~ 0,04 ml
- slang van 30 cm ~ 0,06 ml
- slang van 60 cm ~ 0,10 ml
- slang van 80 cm ~ 0,12 ml
-slangvan 110cm ~ 0,15 ml
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Indikationer:

Produktet er beregnet til subkutan infusion af medicin
fra en udvendig pumpe.

TILSIGTET BRUG

Produktet er beregnet til subkutan infusion af immun-
globuliner til behandling af primeer immundefekt,
apomorfin til Parkinsons sygdom og morfin (hydro-
morfon, morfinsulfat og morfinchlorid) til smertebe-
handling. Produktet er blevet testet og fundet at vaere
kompatibelt med ovennaevnte lsegemidler, der er
godkendt til subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE

Produktet (tegning 1a, 1b, 1c, side 38) bestar af et
kanylehus (H) med en 90-graders blad kanyle (I) og
en slange (J) med en standardpumpekonnektor (lu-
er-lock) (L) kombineret med en integreret indfering-
sanordning (A). Dette produkt leveres sterilt og klar til
brug.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet er hverken beregnet eller indiceret til in-
travengs infusion (IV) af leegemidler, herunder blod
og blodprodukter.

ADVARSLER

Lzes brugsanvisningen omhyggeligt, inden
produktet indferes. Hvis brugsanvisningen
ikke folges, kan det medfore smerte eller per-
sonskade.

Produktet ma ikke bruges, hvis ssken og/
eller blisterpakningen allerede er abnet eller
beskadiget. Kontroller, at beskyttelsen (B)
oven pa indfaringssaettet (A) ikke er fjernet.
Hvis det er tilfeldet, skal et nyt produkt anv-
endes.

Produktet ma ikke omplaceres, da dette kan
ga ud over plasterets vedhzftningsevne (E).
Hvis der opdages blod i kanylehuset (H) og/
eller slangen (J), skal der skiftes til et nyt
produkt og et nyt indferingssted.

Hvis plasteret [E] gér Igs, skal der skiftes til
et nyt produkt og et nyt indferingssted.
Produktintegriteten kan kompromitteres,
hvis det udseaettes for stoffer med oplos-
ningsmidler, f.eks. desinfektionsmidler, par-
fumer og deodoranter og/eller kosmetik og
hudplejeprodukter.

Infusionssaettet ma ikke genbruges. Genanv-
endelse af infusionssaettet kan forarsage in-
fektion, lokal irritation eller beskadigelse af
kanylen/nalen. En beskadiget kanyle/nal kan
fore til unojagtig medicintilforsel.

m Prov aldrig pa at reparere en tilstoppet
slange (J), mens produktet er i forbindelse
med kroppen. Der kan ved et uheld bliver til-
fort en ukontrolleret medicinmaengde. Hvis
slangen er tilstoppet, skal der skiftes til et
nyt produkt og et nyt indforingssted.

m Valg af produkt og indferingssted er tzet for-
bundet og skal altid foretages af en behandler.

m Peg aldrig en fyldt indferingsenhed mod en
kropsdel, hvor indfering er uonsket.

FORSIGTIGHEDSREGLER

m  Nardu bruger produktet forste gang, skal du gere
det sammen med en behandler.

m Produktet er et engangsprodukt, der skal borts-
kaffes efter brug. Ma ikke rengeres eller genster-
iliseres.

m Vask heender med vand og szebe, nar produktet
midlertidigt frakobles. Dzek kanylehuset (H) og
konnektoren til infusionsstedet (K) med de med-
folgende daeksler (B og M). Kontakt en behandler
med henblik pa oplysninger om, hvordan der kan
kompenseres for manglende medicintilfersel un-
der frakoblingen, og hvor leenge infusionssaettet
kan forblive frakoblet fra pumpen.

m  Der mé ikke komme luft i slangen (J) under prim-
ingen. Serg for, at laegemidlet opbevares og
héandteres i henhold til vejledningen.
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Undga kontakt med brugte blade kanyler (1).
Der ma ikke skiftes til et nyt eller ukendt produkt,
uden at det sker i samrad med en sundhedsper-
son med hensyn til korrekt handtering.

Skift infusionsseettet i samrad med en behandler
og i henhold til felgende anbefalinger:

- efter 12 timers brug med immunglobuliner,

- efter 12 timers brug med apomorfin,

- efter 72 timers brug med morfin.

Ved brug af en ny indfgringsanordning og et nyt
kanylehus (1b) skal du felge illustrationerne 1-10 i
denne vejledning. Slangen (J) primes og tilsluttes
separat i henhold til illustrationerne G, Hog I

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar infusionsszettene pa et koligt, tort sted
ved stuetemperatur. Opbevar ikke infusionssaet-
tene i direkte sollys eller ved hgj luftfugtighed.
Bortskaf indferingsenheden i en korrekt beholder
til skarpe genstande i henhold til lokale love.
Bortskaf brugte infusionssaet i henhold til lokale
regler for biologisk farligt affald.

YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL
PATIENTEN

Veelg et indferingssted i henhold til din behan-
dlers anbefalinger. Brug ikke et indfgringssted,

som er inficeret, haevet, radt, irriteret, blodunder-
lobet eller blader. Brug heller ikke et sted med
klumper, hardt veev eller buler. Veer omhyggelig
med ikke at indfere anordningen i en knogle eller
muskel, da dette kan give smerter, ogdelaegge
produktet og pavirke medicinoptagelsen. Veelg et
sted uden stramtsiddende tgj eller andre ting,
som kan treekke i infusionssaettet.

Tal med din behandler om rotation af infusionsst-
eder og generelle anbefalinger

Kontroller indferingsstedet hyppigt for at sikre, at
den blgde kanyle (I) sidder solidt fast. Hvis den
ikke er pa plads, skal der skiftes til et nyt produkt
og et nytindferingssted. Den blede kanyle (1) skal
altid veere helt indfert for at sikre, at du far hele
medicintilferslen. Hvis indferingsstedet bliver
radt eller beteendt, skal der skiftes til et nyt
produkt og et nyt indferingssted.

Produktet fas med forskellige lzengder pa& den
blade kanyle (I) og slangen (J). Folg din behan-
dlers anbefalinger vedrgrende lzengden pa den
blade kanyle (I) og slangen (J).

Hvis der under brugen af denne enhed eller som
folge af brugen er sket en alvorlig haendelse, skal
du rapportere den til producenten og til din natio-
nale myndighed.

YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL
BEHANDLERE
m Patientens behandling og evrige patientspecifik-

ke faktorer skal overvejes ved valg af ind-
foringssted.

Valget af lzengden pa den blede kanyle skal vaere
baseret pa behandlingen og patientspecifikke
faktorer sdsom fysiologi og aktivitetsniveau. Hvis
den blede kanyle er for lang, kan det give ind-
feringssmerter og/eller indfering i en knogle eller
muskel, og hvis den blgde kanyle er for kort, kan
resultatet blive laekage eller irritation ved ind-
foringsstedet. | begge tilfeelde skal infusionen
standses, og behandlingen mé ikke genoptages,
for der er indfert et infusionssaet med en anden
leengde pa den blede kanyle pa et nyt ind-
foringssted.

Patienten skal oplyses om det korrekte valg af
indferingssted i forhold til valget af lzengden pa
den blgde kanyle.
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Klarggri ng Og indfgri ng 2 Vask haender med vand og szebe.

3 Veelg et indferingssted i henhold til din behandlers
Lees brugsanvisningen omhyggeligt, for du indferer produktet, da manglende overholdelse af instruktion- anbefalinger. Valget af sted afheenger af behan-
erne kan resultere i ungjagtig administration af medicin, infektion og/eller irritation pa stedet. Du finder oply- dlings- og patientspecifikke faktorer. Kontrollér, at
sninger om pumpeterapi, herunder tilslutning og primingprocedurer, mulige fejl og potentielle risici og deres indferingsstedet er fri for hudirritation, f.eks. red-
arsag i pumpeproducentens brugsanvisning, som skal leeses, inden produktet bruges. Forste gang produk- men, arvaev o.lign.
tet bruges, skal det ske, mens en sundhedsmedarbejder er til stede. 4 Rengor indferingsstedet med et desinfektions-

middel i henhold til anvisningerne fra din behan-
dler. Stedet skal veere tert for indfering af produk-
tet. Fjern evt. haret rundt om indferingsstedet, sa
plasteret (E) sidder ordentligt fast pa huden.

INDFORINGSANORDNING
PRODUKTET (1a) & KANYLEHUS (1b) SLANGE (1c)

C <
@ ~B 5 Abn blisterpakningen og tag indholdet ud.
A 7”’ 6 Treek forsigtigt for at fierne papiret (F) fra plasteret
(E). Pas pé ikke at komme til at rere ved plasteret
5 (E).
7 Fjern beskyttelsen (B) fra indferingsanordningen
H»fi S (A) ved at trykke forsigtigt pa beskyttelsens sider
= >F (B), samtidig med at du treekker lige ud i den.
8 For indferingsanordningen (A) anbringes pa
huden, markeres pilenes (D) retning pa indfering-
1 INDHOLD sanordningen (A), som viser, hvor slangen (J) ko-
[A] Indferingsanordning [E] Plaster [J] Slange bles pa efter indferingen.
[B] Beskyttelse /gennemsigtigt deeksel [F] Papir [K] Konnektor til infusionssted 9 Traek forsigtigt i hudenl, oglszrg lfor, at overf!aden
til kanvlehus X i i er flad og stram. Anbring indfgringsanordningen
y [G] Vindue ved infusionssted [L] Pumpekonnektor (luer-lock . S
L . . . (A) pa huden, og tryk den rode aktiveringsknap
[C] Aktiveringsknap (til indfering af infu- 1] Kanylehus [M] Hvidt dzsksel til konnektor til (C) helt ned for at indfere infusionsseattet. Ind-
smn%szet) ) [1] Bled kanyle infusionssted feringen er feerdig, nar indferingsanordningen (A)
[D] Angivelse af slangens retning frigives fra kanylehuset (H) med plaster (E).
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Produktet er nuien sikret tilstand med aktivering-
sknappen (C) trykket ned. Produktet er nu indfert.

10 Tryk plasteret (E) fast pa huden. Skift til et nyt
produkt og et nytindferingssted, hvis plasteret [E]
garles.

11 Fjern papiret fra slangen (J).

12 Kobl slangen (J) til pumpen/sprejten ved at dre-
je luer-lock-konnektoren (L) med uret.

13 Fjern det hvide daeksel (M) fra konnektoren til in-
fusionsstedet (K).

14 Fyld* slangen (J) i henhold til pumpefabrikantens
instruktioner. Serg for, at der ikke er luftbobler i
slangen (J).

15 Anbring en finger pa kanylehuset (H), og tryk
samtidig konnektoren til infusionsstedet (K) lige
ind, indtil der hores et “klik”.

16 Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre, at
den blade kanyle (I) bliver pa sin plads, og at der
ikke opstar irritation pa stedet. Skift eventuelt til et
nyt produkt og et nyt indferingssted. Husk at
gemme daekslerne (B og M) til senere brug. Borts-
kaf affald i henhold til de lokale anbefalinger.

DISCONNECTING THE TUBING
A Vask haender med vand og szebe.
B Anbring en finger pa kanylehuset (H), og klem for-

sigtigt pa siderne af konnektoren til infusionsste-
det (K). Treek konnektoren (K) lige ud af kanylehu-
set (H).

C Anbring det hvide deeksel (M) pa konnektoren til
infusionsstedet (K).

D For det gennemsigtige daeksel (B) ind i kanylehu-
set (H), til der hares et "klik”.

GENTILKOBLING AF SLANGEN

E Vask haender med vand og seebe.

F Fjern det gennemsigtige deeksel (B) ved at
placere en finger p& kanylehuset (H) og forsigtigt
klemme pa siderne af deekslet. Treek deekslet
lige ud af kanylehuset (H).

G Fjern det hvide deeksel (M) fra konnektoren til in-
fusionsstedet (K).

H Sorg for, at der er medicinflow og ingen luftbobler
i slangen (J).

I Anbring en finger pa kanylehuset (H), og tryk
samtidig konnektoren til infusionsstedet (K) lige
ind, indtil der hores et “klik”.

FJERNELSE AF INFUSIONSSAETTET

J Vask haender med vand og saebe.

K Anbring en finger pa kanylehuset (H), og klem for-
sigtigt pa siderne af konnektoren til infusionsste-

det (K). Traek konnektoren (K) lige ud af kanylehu-
set (H).

L Tag infusionsseettet ud, idet kleebestrimlen (E)
rundt om kanylehuset (H) losnes forsigtigt, for
den blade kanyle (I) treekkes ud af huden.

M Kobl slangen (J) fra pumpen/sprejten ved at dreje
luer-lock-konnektoren (L) mod uret. Bortskaf infu-
sionsseettet i henhold til de lokale anbefalinger.
Tal med det lokale apotek om kanylebokse.

* Primingsmaengder:
-12cmsslange ~ 0,04 ml
- 30 cm slange ~ 0,06 mi
- 60 cm slange ~ 0,10 ml
-80cmslange ~0,12ml
-110 cm slange ~ 0,15 ml
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Indikasjoner for bruk:

Produktet er indisert for subkutan infusjon av
legemidler, administrert av en ekstern pumpe.

TILSIKTET BRUK

Produktet er tiltenkt subkutan infusjon av immun-
globuliner for behandling av primaer immunsvikt,
apomorfin mot Parkinsons sykdom (PD) og morfin
(hydromorfon, morfinsulfat og morfinklorid) for
smertebehandling. Produktet er testet og funnet &
veere kompatibelt med ovennevnte legemidler som
er godkjent for subkutan infusjon.

PRODUKTBESKRIVELSE

Produktet (tegning 1a, 1b, 1c, side 46) bestar av et
kanylehus (H) med en 90-graders myk kanyle (I) og
en slange (J) med en standard pumpekobling (luer-
14s) (L) kombinert med en integrert innfaringsenhet
(A). Produktet leveres som en steril enhet klar til bruk.

KONTRAINDIKASJONER

Produktet er verken tiltenkt eller indisert for intra-
vengs (i.v.) infusjon av legemidler, inkludert blod og
blodprodukter.

ADVARSLER

Les bruksanvisningen ngye for produktet
fores inn. Hvis ikke instruksjonene folges,
kan det fore til smerte eller personskade.
Bruk ikke produktet dersom esken og/eller
blisterpakningen allerede er apnet eller ska-
det. Pass pa at beskyttelsen (B) overst pa
innsettingsenheten (A) ikke er fjernet. Hvis
dette ertilfellet, skal du bruke et nytt produkt.
Ikke plasser produktet pa nytt da dette kan
skade klebeevnen til tapen (E).

Hvis blod er synlig i kanylehuset (H) og/eller
slangen (J), skal du skifte produkt og finne et
nytt innsettingssted.

Hvis tapen (E) losner, skal du skifte produkt
og finne et nytt innsettingssted

Integriteten til produktet kan bli skadet hvis
det utsettes for losemidler som inneholder
stoffer som desinfeksjonsmidler, parfymer
og deodoranter og/eller kosmetikk- og hud-
pleieprodukter.

Infusjonssettet ma ikke brukes pa nytt. Gjen-
bruk av infusjonssettet kan forarsake infeks-
jon, irritasjon pa infusjonsstedet eller skade
pa kanyle/nal. En skadet kanyle/nal kan fore
til ungyaktig leveranse av legemiddel.

Du ma aldri forsgke a reparere en tilstoppet
slange (J) mens produktet er tilkoblet krop-

pen. Dette kan forarsake en utilsiktet infus-
jon av en ukontrollert mengde legemiddel.
Hvis det er tilstoppinger, skal du skifte
produkt og finne et nytt innsettingssted.

m Valg av produkt og innsettingssted henger
noye sammen og skal alltid utfoeres av
helsepersonell.

m Innferingsenheten ma aldri veere rettet mot
en kroppsdel som den ikke skal fores inn i.

FORSIKTIGHETSREGLER

m  Forstegangsbruk av produktet skal skje i neerveer
av helsepersonell.

m  Produktet er en enhet til engangsbruk som ma
kasseres etter bruk. Ma ikke rengjores eller
resteriliseres.

m Vask hendene med sape og vann nar produktet
frakobles midlertidig. Forsegl kanylehuset (H) og
koblingen til infusjonsstedet (K) med dekslene (B
og M) som felger med. Radfer deg med helseper-
sonell om hvordan du kan kompensere for uteblitt
legemiddel under frakobling og om hvor lenge in-
fusjonssettet kan veere frakoblet fra pumpen.

m Pass paat det ikke er Iuftigjen i slangen (J) under
klargjering. Pass pa at legemidlet oppbevares og
handteres i henhold til instruksjonene for
legemidlet.
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Unnga kontakt med brukt myk kanyle (1).

Ikke skift til et nytt eller ukjent produkt uten at du
har radfert deg med helsepersonell om korrekt
handtering.

Skift produktet i samrad med helsepersonell, og
felg anbefalingene nedenfor:

- etter 12 timers bruk med immunglobuliner,

- etter 12 timers bruk med apomorfin,

- etter 72 timers bruk med morfin.

Hvis du bruker en ny innsettingsenhet og kanyle-
hus (1b), folg tegningene 1 til 10 i denne bruksan-
visningen. Klargjer og tilkoble slangen (J) separat
ifolge tegningene G, Hog I.

OPPBEVARING OG KASSERING

Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted ved
romtemperatur. Infusjonssett ma ikke oppbeva-
res i direkte sollys eller ved hgy luftfuktighet.
Kasser innferingsenheten i en egnet beholder for
skarpe gjenstander i henhold til lokale lover.
Kasser et brukt infusjonssett i henhold til lokale
forskrifter for biologisk farlig avfall.

YTTERLIGERE INFORMASJON TIL
PASIENTEN

Bruk et infusjonssted som anbefalt av helseper-
sonell. Ikke bruk et infusjonssted som er infisert,

hovent, radt, irritert, har blamerker eller blor. lkke
sett inn i et omrade med vabler, hardt vev eller
klumper. Pass pa a ikke sette inn i ben eller
muskler da det kan medfere smerte, skade pa
produktet og pavirke absorpsjonen av legemid-
let. Velg et omrade som ikke er utsatt for trange
klzer eller andre ting som kan trekke i infusjons-
settet.

Snakk med helsepersonell for bytte av innset-
tingssteder og generelle anbefalinger.

Kontroller innsettingsstedet ofte for & sikre at den
myke kanylen (1) sitter godt pa plass. Hvis den
ikke er pa plass, skal du skifte produkt og finne et
nytt innsettingssted. Den myke kanylen () ma
alltid veere satt helt inn for & sikre levering av hele
mengden med legemiddel. Hvis innsettingsste-
det blir radt eller betent, skal du skifte produkt og
finne et nytt innsettingssted.

Produktet er tilgjengelig med ulike myke kanyler
(I) og lengder pa slangen (J). Folg anbefalingene
frahelsepersonell om passende myk kanyle () og
passende lengde pa slangen (J).

Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse un-
derbruk avdenne enheten eller som et resultat av
denne bruken, m& det rapporteres til produsent-
en og den nasjonale myndigheten.

YTTERLIGERE
HELSEPERSONELL
m Ved valg av innsettingssted skal type av behan-

INFORMASJON TIL

dling og pasientspesifikke faktorer tas med i vur-
deringen.

Valg av lengde pa den myke kanylen ber veere
basert pa type av behandling og pasientspesifik-
ke faktorer som f.eks. fysiologi og aktivitetsniva.
En myk kanyle som er for lang, kan forarsake
smerte ved innsetting og /eller innsetting i et ben
eller en muskel, og en kanyle som er for kort, kan
medfere lekkasje og irritasjon pa innsettingsste-
det. | begge tilfeller ma infusjonen avsluttes, og
behandlingen ber ikke gjenopptas for et infus-
jonssett med en annen lengde pa den myke
kanylen, settes inn pa et nytt innsettingssted.

Gi pasienten informasjon om korrekt valg av
innsettingssted i forbindelse med valg av lengde
pa den myke kanylen.
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Klargjering og innsetting

Ga naye gjennom bruksanvisningen fgr du setter inn produktet, da manglende overholdelse av instruksjo-
nene kan fore til ungyaktig medisinering, infeksjon og/eller irritasjon pa stedet. Les bruksanvisningen fra
pumpeprodusenten fer produktet tas i bruk. Her finner du informasjon om pumpebehandling, inkludert
prosedyrer for tilkobling og priming, mulige feil og potensielle risikoer og arsaker. Nar produktet brukes for
forste gang, skal det veere helsepersonell til stede.

INNSETTINGSENHETEN &
PRODUKTET (1a) KANYLEHUSET (1b) SLANGEN (1c)
(1. 3P 5" (16
A ) A
D
G- =E
H.-- (E5o) SF H-
=
1 INNHOLD
[A] Innsettingsenhet [E] Tape [J] Slange
[B] Beskyttelse / transparent deksel for ~ [F] Papier [K] Kobling til infusjonsstedet
kanylehus [G] Vindu til innsettingsstedet  [L] Pumpekobling (luerlas)
[C] Aktiveringsknapp (for innsetting av 4] Kanylehus [M] Hvitt deksel il kobling til
infusjonssettet) [1] Myk kanyle infusjonsstedet

[D] Angivelse av stromningsretning

Vask hendene med sape og vann.

Bruk et infusjonssted som anbefalt av helseperson-
ell. Valg av infusjonssted er avhengig av behandling
og pasientspesifikke faktorer. Kontroller at innset-
tingsstedet ikke har hudirritasjoner som redhet, ar-
rvev etc.

Rens innsettingsomradet med et desinfeksjons-
middel etter anbefalinger fra helsepersonell. Pass
pa at omradet er lufttorket for innsetting av
produktet. Hvis nedvendig, fiern har rundt innset-
tingsstedet for & sikre godt feste for tapen (E) pa
huden.

Apne blisterpakningen og ta ut innholdet.

Trekk forsiktig for & fierne papiret (F) fra tapen (E).
Pass pa a ikke bergre tapen (E).

Fjern beskyttelsen (B) fra innsettingsenheten (A)
ved & klemme forsiktig pa sidene av beskyttelsen
(B) mens du trekker den rett ut.

For plassering av innsettingsenheten (A) mot
huden, pass pa at pilene (D) pa innsettingsenhet-
en (A) viser hvor slangen (J) vil bli tilkoblet etter
innsetting.

Strekk huden forsiktig ut, og pass pa at huden er
slett og stram. Plasser innsettingsenheten (A) pa
huden, og trykk den rade aktiveringsknappen (C)
heltinn for & sette inninfusjonssettet. Innsettingen
er fullfert nar innsettingsenheten (A) lgsner fra
kanylehuset (H) med tapen (E). Produktet er i sik-
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kerhetsmodus nar aktiveringsknappen (C) er
trykket ned. Produktet er na satt inn.

10 Trykk tapen (E) fast pa huden. Bytt til et nytt
produkt og et nytt innsettingssted dersom tapen
(E) lesner.

11 Taav papiret pa slangen (J).

12 Koble slangen (J) til pumpen/sproyten ved & vri
pumpekoblingen (L) med urviseren.

13 Ta av det hvite dekslet (M) fra koblingen til infus-
jonsstedet (K).

14 Klargjer* slangen (J) i henhold til instruksjonene
som er gitt av pumpeprodusenten. Pass pa at det
ikke er noe lufti slangen (J).

15 Plasser en finger pa kanylehuset (H) mens du
skyver koblingen til infusjonsstedet (K) rett inn
inntil du harer et “klikk”.

16 Kontroller infusjonsstedet ofte for & sikre at den
myke kanylen (I) sitter ordentlig pa plass og at in-
fusjonsstedetikke erirritert. Skift til et nytt produkt
og finn et nytt innsettingssted hvis nedvendig.
Husk pa & ta vare pa dekslene (B og M) til senere
bruk. Avfall skal avhendes i henhold til lokale an-
befalinger.

FRAKOBLING AV SLANGEN
A Vask hendene med sépe og vann.

Plasser en finger pa kanylehuset (H) og klem for-
siktig pa sidene pa koblingen til infusjonsstedet
(K). Trekk koblingen til infusjonsstedet (K) rett ut
av kanylehuset (H).

Plasser det hvite dekslet (M) pa koblingen til in-
fusjonsstedet (K).

Sett inn det transparente dekslet (B) i kanylehuset
(H) inntil du herer “klikk”.

NY TILKOBLING AV SLANGEN

E
F

Vask hendene med sape og vann.

Fjern det transparente dekslet (B) ved & plassere
en finger pa kanylehuset (H), og klem forsiktig pa
sidene av dekslet. Trekk dekslet rett ut av kanyl-
ehuset (H).

Ta av det hvite dekslet (M) fra koblingen til infus-
jonsstedet (K).

Pass pa at det er flyt av legemiddel og ikke noe
lufti slangen (J).

Plasser en finger pa kanylehuset (H) mens du
skyver koblingen til infusjonsstedet (K) rett inn
inntil du harer et “klikk”.

FJERNING AV INFUSJONSSETTET

J

Vask hendene med sape og vann.

K Plasser en finger pa kanylehuset (H), og klem for-

siktig pa sidene pa koblingen til infusjonsstedet
(K). Trekk koblingen til infusjonsstedet (K) rett ut
av kanylehuset (H).

Fjern infusjonssettet ved & losne tapen (E) forsik-
tig rundt kanylehuset (H) for du trekker den myke
kanylen (I) ut av huden.

Koble slangen (J) fra pumpen/sproyten ved & vri
pumpekoblingen (L) mot urviseren. Infusjons-
settet skal avhendes i henhold til lokale anbefalin-
ger. Ta kontakt med naermeste apotek angaende
kanyle-bokser.

*Klargjeringsvolumer:

- 12 cmslange ~ 0,04 ml
- 30 cm slange~ 0,06 ml
- 60 cmslange ~ 0,10 ml
- 80 cmslange~ 0,12 ml
-110cmslange ~ 0,15 ml
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Indikationer:

Produkten ar indicerad fér subkutan infusion av lake-
medel som administreras med hjalp av en extern
pump.

AVSEDD ANVANDNING

Produkten ar avsedd fér subkutan infusion avimmun-
globuliner vid primar immunbrist, apomorfin vid Par-
kinsons sjukdom och morfin for smartbehandling (hy-
dromorfon, morfinsulfat och morfinklorid). Produkten
har testats och ar kompatibel med ovanstaende lake-
medel godkénda for subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING

Produkten (bild 1a, 1b, 1c, sida 50) bestar av en
kanylhallare (H) med en mjuk 90-graderskanyl (1) och
en slang (J) med ett standardpumpkoppling (luer-
lock) (L) kombinerad med en inférare (A). Produkten
ar steril och klar fér anvéndning nér den levereras.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten &r inte avsedd eller indicerad fér intra-
vends infusion (IV) av lakemedel, inklusive blod och
blodprodukter.

VARNINGAR
m Lé&s anvisningarna noggrant innan du applic-

erar produkten. Om anvisningarna inte foljs
kan det orsaka smérta eller skador.
Anvénd inte produkten om kartongen och/
eller blisterférpackningen &r 6ppnad eller
skadad. Kontrollera att skyddslocket (B)
hogst upp pa inféraren (A) inte har tagits
bort. Om skyddet ar borta ska produkten inte
anvandas.
Flytta inte produkten till ett nytt stélle pa
kroppen eftersom det kan leda till att klister-
lappen (E) inte faster.
Om blod syns i kanylhdllaren (H) och/eller
slangen (J), byt till en ny produkt och ett nytt
insticksstalle.
Om klisterlappen (E) lossnar, byt till en ny
produkt och ett nytt insticksstalle.
Produkten kan skadas om den utsitts for
substanser som innehaller 16sningsmedel,
t.ex. desinfektionsmedel, parfymer och de-
odoranter och/eller kosmetika och hudvard-
sprodukter.
Ateranviand inte infusionssetet. Om infu-
sionssetet ateranvands kan detta leda till in-
fektion, irritation vid insticksstéllet och ska-
dor pa kanylen/nalen. Om kanylen/nalen ar
kadad kan lak >sen bli felaktig.
Forsok aldrig atgéarda en igensatt slang (J)
medan produkten ar ansluten till patientens

kropp. Det kan leda till att en okontrollerad
maéngd lakemedel infunderas av misstag. Om
slangen har satt igen, byt till en ny produkt
och ett nytt insticksstalle.

m Valet av produkt och insticks-stélle hanger i
hég grad samman och ska alltid goras av
sjukvardpersonal.

m Rikta aldrig inféraren mot nagon annan
kroppsdel &n den dér appliceringen ska ske.

FORSIKTIGHETSATGARDER

m  Nar produkten anvénds for forsta gangen bor det
ske under éverinseende av sjukvardspersonal.

m  Produkten &r avsedd for engangsbruk och maste
kasseras efter anvandning. Enheten ska inte
rengoras eller omsteriliseras.

m Tvitta hénderna med tval och vatten om
produkten ska kopplas ur tillfalligt. Férsegla
kanylhallaren (H) och kopplingen (K) med de
medféljande skydden (B och M). Radfraga
vardpersonalen hur man kompenserar for
utebliven lakemedelsmangd nér infusionssetet ar
urkopplat, och hur lange setet kan vara urkopplat
fran pumpen.

m  La&mnainte kvar lufti slangen (J) vid genomspolning
och fyllning. Se till att ldkemedlet férvaras och
hanteras i enlighet med anvisningarna for
lakemedlet.
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Undvik kontakt med en anvénd mjuk kany! (I).
Byt inte till en ny eller okénd produkt utan att férst
radfraga sjukvardspersonalen om hur produkten
ska hanteras.

at, svullet, rott, irriterat, har bldmarken eller
bloder. Valj inte heller ett omrade med kndlar,
bulor eller forhardnader. Var noga med att inte
férain kanyleniskelettben eller muskler eftersom

YTERLIGARE INFORMATION FOR
VARDPERSONALEN

Ta hénsyn till behandling och faktorer hos den
enskilda patienten vid val av insticksstélle.

Byt produkten i samrad med lakare/sjukskoter- detta kan vara smértsamt, skada produkten och m Den mjuka kanylens langd ska valjas utifran be-
ska och enligt féljande rekommendationer: paverka upptaget av lakemedel. Valj ett omrade handling och patientfaktorer sdsom patientens
- Efter 12 timmars anvandning med immunglobu- dér du inte har atsittande plagg eller andra fysiologi och aktivitetsniva. Om den mjuka kanyl-
liner. féremal som kan dra infusionssetet ur lage. en &r alltfr 1ang kan det leda till smarta vid in-
— Efter 12 timmars anvandning med apomorfin. Radgoér med vardpersonalen om att vaxla in- séttningen och/eller inféring i skelettben eller
- Efter 72 timmars anvéndning med morfin. sticksstalle och allménna rekommendationer. muskel. En alltfér kort kanyl kan leda till 1ickage
Vid anvandning av en ny inférare och en ny kanyl- Kontrollera insticksstallet ofta for att forsakra dig eller irritation p& insticksstéllet. | bada fallen
hallare (1b), folj figur 1-10 i denna bruksanvisning. om att den mjuka kanylen (I) sitter stadigt pa maste infusionen avbrytas. Behandlingen ska
Spola igenom, fyll och anslut slangen (J) separat plats. Om den inte sitter pa plats, byt till en ny sedan inte aterupptas forrén ett infusionsset med
enligtfigurerna G, Hoch I. produkt och ett nytt insticksstélle. Den mjuka en ny mjuk kanyl med lamplig langd har férts in p&
kanylen (I) maste alltid vara helt inford for att du ett nytt insticksstélle.
FORVARING OCH KASSERING sékert ska fa hela lakemedelsdosen. Om in- m Berétta for patienten om sambandet mellan val av

m Forvara infusionsset pa en sval, torr plats i rums-

temperatur. Férvara inte infusionsset i direkt sol-
ljus eller i hog luftfuktighet.

Kassera inforaren i en lamplig behallare fér vassa
féremal i enlighet med lokal lagstiftning.

Kassera anvanda infusionsset enligt lokala
bestammelser for biofarligt avfall.

sticksstallet blir rétt eller inflammerat, byt till en ny
produkt och ett nytt insticksstalle.

Produkten finns med olika mjuka kanyler (l) och
langder pa slangen (J). Folj vardpersonalens re-
kommendationer om den mjuka kanylen (I) och
langden pa slangen (J).

Om en allvarlig hédndelse har intréffat under an-
vandning av den har enheten eller som ett resul-

insticksstalle och val av langd p& den mjuka
kanylen.

tat av dess anvandning, ska du rapportera det till
tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.

YTERLIGARE INFORMATION FOR

PATIENTEN

m Valj insticksstalle enligt vardpersonalens rekom-
mendation. Anvand inte ett stélle som ar infekter-
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Forberedelse OCh infbrande 2 Tvatta handerna med tval och vatten.
3 Vil insticksstalle enligt vardpersonalens rekom-
Ga igenom bruksanvisningen noggrant innan du applicerar produkten, eftersom om instruktionerna inte mendation. Valet av stalle beror p& behandlings-
foljs kan det leda till felaktig medicinering, infektion och/eller irritation pa appliceringsplatsen. Innan du och patientspecifika faktorer. Kontrollera att huden
anvander produkten ska du lasa all information i pumptillverkarens bruksanvisning om behandling med vid insticksstallet inte &r irriterad med exempelvis
pump, inklusive procedurer for anslutning, genomspolning och fyllning, eventuella fel och potentiella risker rodnad eller &rrvavnad.
och deras orsaker. Om det &r férsta gdngen du anvander produkten ska du géra den férsta installningen i 4 Rengér omradet kring insticksstéllet med ett
nérvaro av sjukvardspersonal. R desinfektionsmedel enligt vardpersonalens rek-
INFORARE OCH : " z :
PRODUKT (1a) KANYLHALLARE (1b) SLANG (1c) ommendationer. Se till att omradet ar torrt innan

produkten satts in. Ta vid behov bort har runt in-
sticksstéllet sa att klisterlappen (E) faster or-
(1c) dentligt vid huden.
- 5 Oppna blisterférpackningen och ta utinnehéllet.
6 Dra forsiktigt bort skyddspappret (F) fran klister-
lappen (E). Var noga med att inte réra vid klister-
X lappen (E).
L/ 7 Ta bort skyddet (B) fr&n inféraren (A) genom att
forsiktigt trycka pa bada sidorna av skyddet (B)
och samtidigt dra det rakt ut.
8 Kontrollera innan inféraren (A) placeras mot
1 INNEHALL huden var pilarna (D) pa inféraren (A) sitter som
[A] Inférare [E] Klisterlapp [J] Slang visar var slangen (J) ska anslutas nar produkten
[B] Skyddslock / genomskinligt skydd  [F] Papper [K] Koppling har satts in.
for kanylhallaren 9 Strack huden forsiktigt och se till att den ar plan
och spand. Placera inforaren (A) pa huden och

[G] Fonster for insticksstéllet [L] Pumpkoppling (luer-lock)

[ ?kt_lverlngtslznapp (for att fora in in- [H] Kanyihallare [M] Vitt skydd for kopplingen tryck ner den réda aktiveringsknappen (C) helt fér
usionssetet) [1] Mjuk kany! att satta in infusionssetet. Produkten &r helt insatt
[D] Markering av slangriktningen néarinféraren (A) frigrs fran kanylhallaren (H) med
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klisterlappen (E). Nu &r produkten i sakert lage
med aktiveringsknappen (C) nertryckt. Produk-
ten &r nu insatt.

10 Pressa klisterlappen (E) mot huden. Byt till en ny
produkt och ett nytt insticksstélle om klisterlap-
pen (E) lossnar.

11 Tabort pappret fran slangen (J).

12 Anslut slangen (J) till pumpen/sprutan genom att
vrida pumpkopplingen (L) medurs.

13 Tabort det vita skyddet (M) fran kopplingen (K).

14 Spolaigenom och fyll* slangen (J) enligt bruksan-
visningen fran pumptillverkaren. Se till att det inte
finns nagon lufti slangen (J).

15 Satt ett finger pa kanylhallaren (H) och tryck kop
plingen (K) rakt in tills du hér ett klickande ljud.

16 Kontrollera insticksstéllet ofta for att férsakra dig
om att den mjuka kanylen (1) sitter stadigt pa plats
och att huden inte &r irriterad. Byt vid behov till en
ny produkt och ett nytt insticksstélle. Kom ihag att
spara skydden (B och M) fér senare anvandning.
Kassera avfall enligt lokala bestdmmelser.

KOPPLA UR SLANGEN
A Tvatta handerna med tval och vatten.

B Satt ett finger pa kanylhallaren (H) och klam for-
siktigt ihop kopplingens (K) sidor. Dra kopplingen
(K) rakt ut fran kanylhallaren (H).

C Satt det vita skyddet (M) pa kopplingen (K).

D Forin det genomskinliga skyddet (B) i kanylhallar-
en (H) tills du hor ett klickande ljud.

KOPPLA IN SLANGEN IGEN

E Tvétta hdnderna med tval och vatten.

F Ta av det genomskinliga skyddet (B) genom att

placera ett finger pa kanylhallaren (H) och férsik-

tigt kldmma at runt skyddet. Dra skyddet rakt ut

fran kanylhallaren (H).

Ta bort det vita skyddet (M) fran kopplingen (K).

H Setill att det inte finns nagon luft i slangen (J).

| Satt ett finger pa kanylhallaren (H) och tryck kop-
plingen (K) rakt in tills du hor ett klickande ljud.

[o]

TA BORT INFUSIONSSETET

J Tvatta hdnderna med tval och vatten.

K Placera ett finger pa kanylhallaren (H) och klam
forsiktigt ihop kopplingens (K) sidor. Dra kopplin-
gen (K) rakt ut fran kanylhallaren (H).

L Ta bort infusionssetet genom att forsiktigt lossa

klisterlappen (E) runt kanylhallaren (H) innan den
mjuka kanylen (I) dras ut ur huden.

Koppla loss slangen (J) fran pumpen/sprutan ge-
nom att vrida pumpkopplingen (L) moturs.
Kassera infusionssetet enligt lokala rekommen-
dationer. Fraga pa narmaste apotek efter behal-
lare for stickande eller skarande foremal.

*Volymer fér genomspolning och fyllning:

-12cmslang ~ 0,04 ml
- 30 cmslang ~ 0,06 ml
-60cmslang ~ 0,10 ml
-80cmslang ~0,12ml
-110 cmslang ~ 0,15 ml
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T BRIV IIEHELET,

13 BASMIIRT 22— (K) hEEWVAN— (M) B
DALET,

14 KT XA—h—OBURSASICH>T Fa—7
W) DFSAIVT*ZTVET, Fa—7 (J) RIS
ERADFEO TWEWEERRLET,

15 hZa—L N\ID2T (H) ZIETRIZ AN S,
BABGI ORI Z2— (K) EHFVEBHNTEET
Fo9CICHLIAAE T,

16 BMASMIEEEICFTvILTCL YIS HZa—
L () BLom D EE I N BABALICRIENE
LTVWAWC e ZzERLET. RERBE. #FL
WRREHLWEBABMICTIDER £9, HN—
(B.M) ZETHEATIZLSIRELTHETE
T REIIHIFDORANCK>THEELE Y,

Fa—-JoBmbAL

A BIFACKTFZRVET,

B HZa—L N\UDVY (H) ZIETHIZBH 5.
BABMIIRIZ— (K) OREZDEATER

LA#F T, BABMI ORI Z— (K)2hZa—L
NISVT (H) D EE-TCISHLET,

C BABIIRIZ— (K) ICAVWAN— (M) ZERD
ISP EEDS

D AZa—L N\UZYY (H) ISEBAN— (B) &5
FYLBNTRIETELRAALET,

Fa—-JOEES

E BIFALKTFEZHEVET,

F ZEBRAN— (B) ZWMOAT D hza—L N\D
DY (H) ZETRIZAAS. hNA—0fIE%E
DEATEIALASES, hIN—%EHZa—L
NIDVT (H) D 5E-T<CISHLET,

G BASIORTZ— (K) h5AWVAN— (M) ZER
DHLET,

H Fa2—7 ) RICEFHFRNTED, ZRHE>T
WHEWICZERLF T,

I AZa—L N\ITP2T (H) ZIETRIZEGH S,
WA ORI Z— (K) EAFVEBNTEET
FoFCIHLIAAFE T,

FAtvboEmbAL

J BFALKTFEZEVET,

K AZa—L NUP2Y (H) ZEETHRIZBHS.
WA ORI 2— (K) ORIEEZ DEATERR

LAHEY BABM IR Z— (K) Zh=Za—L
NIZVT (H) ho&E-F<HISHLET
AZa—L NI (H) RO OMET—7 (E)
ZEZo2LRBHLTHSE VIS hza—L () 28
BOS5IEFHLT FALY M ZEDALET,
A7 AxV 82— (L) 2 REFEDICEILT Fa
=T N BRI T[NV OHSBDALET, EA
Ty MIMIEORANCRE > TREL XY, AT
RAHANERFERESRICOV T, HIHD
ERICBBVWEDERTL,

TSIV EH:

-12cm F2—7:#50.04 ml
-30cm Fa—7:$50.06 ml
-60cm Fa—7:430.10ml
-80cm Fa—7:$0.12ml
-110cm Fa2—7:#90.15ml



EAAHNIKA (el)

Odnyieg xpnong:
To mpoidv evdeikvuTal yla urodopla €yxuon dap-
HAKou TTou Xopnyeitatl anod e§wTeptkn avtAia.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To poidv TipoopileTal yia urtoddpla £yXuoT avooo-
odalpvwy yla T Bepaneia Tng mpwTtonadoug avo-
ocoaverndpkelag (MMAA), amopopdivng ywa tn voco
Tou Mapkivoov kat popeivng (udpopopdovng, Beu-
KNG HOPDIVNG Kal USPOXAWPIKNG HOPDIvNG) yia
QAVTILETWTILON TOU TIOVOU. ‘ExeleAeyxOein oupBaTo-
TNTA TOU TIPOIOVTOG He Ta mapandvw eapuaka, Ta
ortoia €xouv eYKpIOei yla urtodopla £yxuaon.

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To Tipoidv (ox€dLo 1a, 1b, 1c, oeAida 58) amoteAeital
anod éva mepiBAnua Tou cwAnviokou (H) pe paiakd
owAnvioko 90 popwv (l) kat évav cwAnva (J) pe
Tutikfp  umodoxn avtAiag (luer-lock) (L) oe
ouvdUaopd HE MO EVOWHATWHEVN OUOKEUN
eloaywyng (A). To mpoidv mapadidetal £Too yla
XProN WG ATIOCTELPWHEVT) Hovada.

ANTENAEIZEIZ

To mpoidv dev mpoopileTal ouTte evdeikvuTtal ya
evEoPAERLa (ED) £yxuon GappaKou, CUUTIEPLAN-
Bavouévwv aipatog Kal mpoiovTwy aipatog.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
B MeAeT|OTE MPOCEKTIKA TIG 08NYieg Xpriong

TIPOTOU TOTOOETIIOETE TO TMPOidv. H un
THPNON TWV 0SNYLWV UTTOPEL VA TIPOKAAETEL
TIOVO 1] TPAUHATIOHO.

Mnv XPNGCLUOTIOLEITE TO TPOIGV AV TO KOUTI
n/kain cuokevaoia blister €xouv avoix6ein
unootei pBopa. BeBaiwbeite 4TI TO TIPO-
OTATEVUTIKO KaAuppa (B) emavw amoéd ) ovu-
okevn elocaywyng (A) v £xel apalpebei.
Zg auTiiv TNV MEPIMTWOT), XPNGIHOTION|OTE
£va véo Tipoidv.

Mnv emavartomoBeTeite TO MPOIOGV, KABWG
urmopei va peElwOei N KOAANTIKY 1816TNTA
NG KOAANTIKNG Tawiag (E).

Av gpdavioTei aipa oto epifAnpa cwAnvi-
okov (H) f/kat oTov owAnva (J), xpnotpo-
TIOMoTE £va VEO TIPOIGV Kal €va VEO onpeEio.
Av n koAAnTiKN Tawia (E) EekoAAnoeL, Xpn-
OlUOTIOOTE €va VEO TIPOIOV Kal €va VEo
onueio.

H akepaldotTnTa TOU MPOIOVTOG UTOpPEi va
SlakuBevuTei edv eKTEBEL o€ ovoTIVELUHA T}
AAAoug SLaAUTEG TIOU TIEPLEXOUV OUGIEG,
TL.X. OTIOAUHAVTIKA, APWHATA KAl ATIOCUNTL-
KA 1/kat KAAAUVTIKA Kal IpoidvTa Tepinoi-
nong Tov d€puartog.

H emavaypnolomoinon tov o€t €yxuong
HUTIOPEL va TIPOKAAECEL HOAUVON, EPEBIOUO
oTO onpeio elcaywynq 1} BAan oTov CwAn-
vioko 1) o BeAdva. 'Evag cwAnviokog 1 pia
BeAova mov €xel urtooTei PpBopa pmopei va
odnynoel e avakpiPn xopriynon ¢pappdkou.
MoTé MV EMIXEIPEITE va £MISIOPOWOETE

évav amnodpayuévo owAnva (J) evw To
TPOIOV €ival OUVOESEPEVO OGTO CWHA.
Evééxetat va eyxubei akouvcia pn
€AEyXOUEVN MOCOTN- Ta Ppapudkou. Eav o
ocwAnvag amodpaxOdei, xpnoipomomoTe
VEO TIPOIOV Kal VEO OnHEio.

m H emAoyr) Tou mpoidvTog cuvEEETAL OTEVA
HE TO ONUEiIo €l0aYWYNG Kal TPEMEL va
TIPAYHATOTIOLEITAL TIAVTA aTd €mMayyeApa-
Tia vyeiag.

m Moté unvV KateuBUVETE TN OUCKEUN
€10aYWY1]G TIPOG OTIOIOSNTIOTE ONHEIO TOV
owpatog Omouv Sev eivar embupnti n
elcaywyn.

NMPODYAAZEIZ

B XPnOLUOTIOmOTE TO TIPOIOV Yla TIPWTN dopd Ta-
pouocia evog emayyeApartia vyeiag.

m  Tompoidv arnoteAei avTIKeipeVO piag xpriong, To
oT10{0 TIPETIEL VA aTOPPITTETAL LETA TN XPTI0T,
oUuPWVA PE TIG TOTIKEG OUOTACELS. Ma Slabéat-
Ha Soxeia amoppPng alXHNPWV aVTIKEILEVWY,
emokedOEITE TO TOTIKO 0ag PAPHAKEIO.

m  Na TAEVETE Ta X€PLa 0ag UE oamovVvL Kat vepd
OTAV ATIOCUVOEETE TIPOCWPLVA TO TIPOIOV. ZTe-
yavoroioTe To mepiBAnua cwAnviokou (H) kat
Tov ouvdetrpa onueiov (K) e Ta mapexdpeva
kaAvppata (B kat M). ZupPouAevteite €vav
€MAYYEAUATIC UYELQG VIO TOV TPOTIO TIOU UTOPEi-
Te va avtiotabpioete TIg 660elg dapudkou TIou
TnapaAeinovral 6tav To Tpoidv dev eival ouvde-
Sepévo, KaBwg Kal YLa TO XPOVIKS SLAoTNA TTIou



EAAHNIKA (el)

TO TIPOIOV UTTOPEL VA TIAPAUEIVEL ATIOCUVOESENE-
VO amo Tnv avtAia.

Mnv adrvete va eloaxBei agpag otov cwAnva
(J) katd TV TANpwon. BeBaiwBeite dTL N pUAA-
&n kAt o0  XEPWOHOG Tou  dApPHAKOU
TpayparornoovvTal ocUudwva He TIG odnyieq
XPriong Tou pappakou.

ArnopUyeTe TNV ead| He XPNOLHOTIONUEVO EV-
KAUTITO CWANVIOKO (I).

Mnv xpnotporoleite VEo 1 AyvwoTo TIPOidV Xw-
pig TPWTA VA CUMPBOUAEUTEITE Evay eTAYYEAHA-
Tia vyeiag yia Tov 0pBd XEIPIONO.

AM\GETE TO TIPOIGV OE CUVEVVONOT LE TOV Emay-
yeAuatia vyeia, ovudpwva pe TIG OKOAOUBEG OU-
OTACE:

- énerraano 12 wpeg Xpriong He avocoodalpiveg,
- émelra ano 12 wpeg XpPriong e amopopdivn,

- €melta anod 72 wpeg XPriong He popdivn.

Av xpnolporoleite véa Slatafn eloaywyng Kat
TepiBAnua owAnviokou (1b), cupBouleuTeite TIG
€lkoveg 1 €wg 10 0TIG TTapovoeg 0dnyieg xpnong.
NMAnpwoTe Kal ouvdeaTe Tov cwAnva (J) Eexwpt-
oTd, Onwg Ppaivetal oTi§ ekoveg G, H kat l.

AMNOOHKEYZH KAI ANOPPIWH
m Oulafte Ta OeT €yxuong oe Yuxpo, oTeyvo

Xwpo, oe Beppokpacia dwuatiov. Mn puldooete
Ta OET €£yXUONG OTO AUETO NALAKO dwG 1) OF
uynAn vypaoia.

Amoppite T OUOKEUN  El0AYWYNG OF
KATAAANAO  SOXEID  QAIXUNPWYV  AVTIKEUEVWV
oUUdWVA e TNV TOTTKT) VopoBeaia.

B AToppiPTE TO XPNOLUOTIONUEVO OET €yXUuong

olupwva PE  TOUG  TOTIKOUG  LATPIKOUG
KAVOVIoHOUG YLd BIOAOYIKA ETTIKIVSUVA ATTOBANTA.

NMPOZOGETEZ MNAHPO®OPIEZ TIA TON
AZOENH
B XPnoLUoTIomoTE €va ONUEio El0aywYNG oUPdW-

Vva Je TIG OUOTACEIG TOU eMayyeApatia vyeiag
TIOU 00Q TIAPAKoAouBei. Mnv xpnotporoteite Eva
onueio eloaywyng To omoio eival HOAUCHEVO,
TIPNOMEVO, EPUBPA, EPEBIOUEVO, LEAAVIAOUEVO 1)
apoppayei. Mnv eloaydyete 1o TPOIOV OE ON-
Heia pe 6Zoug, okAnPo 10T 1) e§oykwpata. Mpo-
OEETE VA UNV EICAYAYETE TO IPOIOV OE 00TO 1) WU,
kabwg propei va TpokAnBei dvog, pBopd oTo
TIPOIdV, KABWG KaL va ETNPEACTEL 1 anoppodnon
Tou ¢pappdkov. ErmAgETe a meploxn mou dev
TEZETAL AMd OTEVA POUXA KAl SEV PEPEL AVTIKEL-
Jeva Ta oroia 6a puropovoav va eUAaKoUV 0To
OET €yXUONG.

AmeuBuvbeite oTov emnayyeApatia vyeiag mou
0ag TIAPaKOAOUBE( yla TIANpodopieq OXETIKA pE
TNV evaAAayr Tou onueiou el0aywyng Kat Yevi-
KEG OUOTACELG.

Na eAEyxeTe TO ONUEIO EL0AYWYNG TAKTIKA yia
va SlacPaAioeTe OTL 0 EVKAUTITOG CWANVIoKoG (1)
TIapapével otabepd ot B€on Tou. Eav dev eival
oTn B€0m TOU, XPNOLUOTIOW|OTE VEO TIPOIOV Kal
Vvéo onpeio. O gukauntog cwAnviokog (I) pemnet
va elodyeTal mavta MANpws wote va Slacpali-
ZeTatn xopnynon 0Ang Tng mocdTNTAg Tou hap-
Hdkou. Av TO ONHEI0 EL0AYWYNG KOKKLVIOEL 1) TIa-
poucldoel  PAEYHOVH), XPNOLUOTIOOTE  VEO
TIPOIGV Kal VEO anpeio.

m  To Tpoidv kukAodopel pe Siadopa Prkn evka-

urtouowAnviokou(l) katowArva(J). Akohoubriote
TIG OUOTACEIG TOU EMAYYEANATIO UYEiag TIou oag
TIAPAKOAOUBEL OXETIKA HE TO KATAAANAO WrKOG
TOU EUKAUTTTOU CWANViokou (1) kat Tou cwArva (J).
Edv katd tn xprion autol Tou TpoidvTog 1) wg
anoTéAeopa Tng Xpriong Tou cupPei Eva cofapd
oupBAv, TapakaAoUpe va TO avadepeTe oTOV
KATAOKEUAOTY) KAl 0TNV €6VIKN 0ag apXr.

NPOZOETEZ MNAHPO®OPIEZ TIA TON
ENATTEAMATIA YTEIAZ
®  AdBete umoyn T Bepamneia kat TI§ EI8IKEG OUV-

Onkeg kABe aoBevVOUG KATA TNV ETILAOYT) EVOG
ONUEIoU ELCAYWYNG.

H emAoyn Tou Hrikoug EVKAUTTOU OWANVIoKOU
Tpémel va BacileTal oTn Bepareia kat Tiq EI8IKES
ouvOnkeg kABe aoBevolg, OMwg 1 ductoAoyia
KOl TO ETMESO OWHATIKNG SpacTneldTNnTag.
‘Evag EVKAUTTTOG CWANVIOKOG TTOAU HEYAAOU Ury-
KOUG UTtopei va 0dnyroet o€ IOVO Katd TNV €loa-
Ywyn r/kat elcaywyr o€ 00TO 1) Hu, EVW €vag
€U- KAUMTOG OWANVIOKOG TIOAU HIKPOU HrKOUQ
uropel va mpokaA€éaoel Slappor 1) epebod 0TO
onpeio eloaywyng. Kat oTig U0 MePTTWOELS, N
£yXUOT TIPETIEL VA TEPUATIOTEL Kat 1 Bgpareia
Sev TIpEMeL va oUVEXLOTEL Ewg 6TOU eloaxOei Eva
OET £YXUONG ME EVKAUTTO CWANVioko Slapope-
TIKOU UiKOUG O€ VEO OTMUEIO EICAYWYNG.
EvnpepwoTe Tov acBevr) OXETIKA HE TNV opdn
€TMAOYT) ONMEiOU El0AYWYNG AVAAOYQ E TNV ETIL-
A0y TOU Pr|KOUG TOU EUKAUTITOU GWANVIOKOU.



EAAHNIKA (el)

|-| pOSTOluGO'i.Q Kal slo-avaf] 2 [MAUvete Ta ?(éplq oag ue gancﬁvn Kat vegé.

3  XpnoormoiroTe éva onueio elocaywyng cupdwva
AlaBAoTe TPOOEKTIKA TIG 08NYIEG XP1IONG TIPLV ELCAYAYETE TO TIPOIOV, KABWG 1 LN THPNOT TWV 08NYLWLV HE TIG GUCTACEIS TOU eMayyeAdaTtia vysiag Tou
MTTopEl va 0dnynoelL o€ avakpipry xopriynon Gapudkwy, Aoipwén r/kat EpeBIoHO TOU OTHEIOU EICAYWYNS. oag Ta- pakoAouBei. H ermAoyry Tou onpueiou
Ma Anpodopieq oxeTIkd pe TN Bepareia avtAiag, cupmepIAapBavopEVWY TwV SLadIKacIwV oUVSeaNg efaptdtal armd TN Beparteia KAl TG EIGIKEG
Kal TIARPWONG, Ta TBavd Ader, Toug TuBavoug KIVEUVOUG Kal TIG aITies TOUS, CUMBOUAEUTEITE TIC 08nyieg oLVBIKeg KaBe aobevoug. EAEYETE OTL To onueio

mg ewoaywyng dev mapouctd- el SepUATIKO
£peBLONO, OTIWG EPUBPOTNTA, OUAWSN LOTO K.ATL.

4 KaBapiote TNV mepLoXr TNG €l0aywyng pe Eva
QAMOAUMAVTIKG, OMwG OuvIoTAtal amod  Tov
enayyeApatia uyeiag mou oag TAPAKOAOUBEL.
BeBawwdeite 6TL 1 TiEpLoxn eival oTeY V) TPOTOU
eloaydyete To TPOi6V. Av XpelaoTei, adpalpéote
Tov aépa YUpw arnd To onueio eloaywyng ya va
8100daAioceTe TNV KATAAANAN TIPOCAPTNON TNG
KOAANTIKT|G Tawviag (E) oto 6éppa.

5 Avoifte tn ouokevaoia blister kat adpaipeote
OA0 TO TIEPLEXOUEVO.

6 Tpapngte anaAd ya va apatpéoete to XapTi (F)
and TNV KOAANTIKY) Tawia (E). MpooéEte va unv
OKOUUTINOETE TNV KOAANTIKN Tawvia (E).

7 APalpE€oTe TO IPOOTATEVTIKO KAAUUpa (B) amd
™ datagn eloaywyngq (A) medovrag anaid ta

1 NEPIEXOMENA TAdivVA TOU TIPOOTATEVUTIKOU KaAUppatog (B)

[A] Awdtagn elocaywyng [D]'EvéelEn yia v katevbuvon [l] Evkaumntog cwAnviokog £VW) TO TPA-BATE TIPOG TA £EW.

Tou CWANVa [J] SwArvag 8 lpoToU TomoBeTrioeTe TN SldTAEN EloaAywWyNG (A)

oto &¢pupa, mapatnenote ta BEAn (D) otn

Suatagn eloaywyng (A), Ta omoia deixvouv To

[L] ZUvdeopog avtAiag (luer lock) onpeio 6mou Ba ocuvdebei 0 cwArvag (J) HETA TNV

€loaywyn.

XPrioNG TOU KATAOKEVAOTH TNG AVTAIAG 0ag TIPOTOU XPNOLUOTIOMOTE TO TIPOioV. Tnv TipwTtn Ppopd Tou a
XPNOLLOTIONOETE TO TIPOIOV, GPOVTIOTE va gival TTapwV £vag eNayyeApatiag vyeiag.

. AIATAZH EIZAFQrHz KAI
TO NPOION (1a) NMEPIBAHMA ZQAHNIZKOY (1b) ZQAHNAZ (1c)

[B] MpootateuTikd KAAUpHQ
(Slapavég kaAuppa ya to  [E] KoAAnTkr tauvia
TepifANUa owAnviokou) [F] Xapri

[C]MANKTpO evepyoroinang (Vi@ [G] MapaBupo onueiou sloaywyrg
£10AYWYN TOU OET £YXUONG)

[K] Zuvbdeopog onueiou

[M] Aeukd kGAuPpa yia Tov
[H] NepifAnua cwAnviokou oUVSECO onpeiou



EAAHNIKA (el)

9 Tevtwote anaAd 1o déppa kat Slacdahiote 6tin
empdveln  eival  ETMESN KAl TEVTWHEVN.
ToroBetroTe TN Sidtagn elcaywyng (A) oto Sepua
KO TIOTHOTE TO KOKKIVO TIAKTPO EVEQYOTIOINONG
(C) TAY)PWG TTPOG TCL KATW Y1 VA EICAYAYETE TO OET
gyxuong. H eloaywyrn 6a oAokAnpwBei o6tav n
Sdtaén ewoaywyng (A) ameAeuBepwBei amd To
TepiBANUa owAnviokou (H) pe KOAANTIKY) Tawvia
(E). To mpoidv eival TAEov eival oe aopaAn
Aettoupyia pe 1o TANKTpO evepyoroinong (C)
Tatpévo. To ipoi6v Exel TAEOV eloayDei.

10 Méote TNV KOAANTIKY Tawia (E) oto dépua.
Xpnolpomoote VEO TIPOIoV Kat VEO onueio, av
N KOAANTIKT Tawia (E) EekoAAnoeL.

11 Adaipé€oTte TO XapTi amnd Tov cwAnva (J).

12 Juvdéote Tov owArva (J) otnv avtAia/cvptyya
YupvwvTag tov ouvdetripa avtAiag (L) 6e€16-
otpoda.

13 Adatpéote To Agukd KaAuppa (M) amnd Tov ouv-
Setfpa onpeiov (K).

14 NAnpwoTe Tov cwArva (J) oupdwva pe Tig 0dn-
yieq Tou mapéxovtal amd TOV KATAOKEUAOTY)
NG avtAiag. BeBawbeite 6TL Sev undpyel kabo-
Aou agpag oTov owArva (J).

15 TomoBetrioTe €va AXTUAO OTO TIEPIBANUA TOU
owAnviokou (H) evw iélete Tov ouvdeTtrpa on-
peiou (K) euBeia ipog Ta péoa €wg 6Tou akouoe-
TE TOV XAPAKTNPLOTIKO X0 «KALK».

16 Na eAéyxete ouxvd To onueio elcaywyng yla va
Slaopalioete 0TI 0 €VKAUTITOG CWANViokog (1)

TIapapével oTn B€on Tou Kat 6TL To onueio dev
€xel epebloTel. EQv XpelaoTel, XpnotloTomoTe
VEO TIPOIOV Kal VEO omnpeio. BeBawwbeite oTL
PuAdooete Ta KaAUppata (B kat M) ya
HETaYEVE- OTEPN XPrioT. ATIOppiPTe Ta VAIKA
OUPPWVA PE TIG TOTIKEG CUCTACELG.

AMOZYNAEZH TOY ZQAHNA

A TMAUveTe Ta X€PLa 0QG e CATIOUVL KAL VEPO.

B TomoBetrote éva SAXTUAO OTO TEPIBANUA
owAnviokou (H) kat éote eAadpd Ta TAAiva
Tou ouvdéopou onueiou (K). TpaPngte Ttov
ouvdeTrpa onpueiov (K) €Ew amnd to mepifAnua
owAnviokou (H).

C TomoBetnoTe TO Aeukd KaAuppa (M) oTtov ouv-
Setnpa onpeiov (K).

D Ewayayete 10 dladpaveég kaAuvppa (B) oto mepi-
BAnua cwAnviokou (H) €wg 6Tou akoUoeTE TOV
XAPAKTNPLOTIKO X0 «KALK».

EMANAZYNAEZH TOY ZQAHNA

E MMAVvete Ta x€pla 0ag pe oamovvL Kat Vepo.

F Adaipéote o dladpavég kaAuppa (B) TomobeTw-
vTag éva Ay Tulo oTo TePIBANUA cwAnviokou
(H) kaw iiéovtag eAadpd ta mAaivd Tou KaAUu-
patog. Tpapn&te To kaAuppa €Ew amnd To Tepi-
BAnua cwAnviokou (H).

G Adaipéate To Aeukd kaAuppa (M) amnoé Tov ouv-
Setnpa onpeiov (K).

H BeBawbeite 611 UTIApXEL por} GAPHAKOU Kal SeV
undpxet aépag otov cwAnva (J).

I TomoBetriote €va SAXTUAO OTO TEPIBANUA Ow-
Anviokovu (H) evw miédeTte Tov ouvSeTipa onpei-
ou (K) euBeia Tipog Ta pE€oa €wg OTOU AKOUOETE
TOV XAPAKTNPLOTIKO X0 «KALK>.

A®DAIPEZH TOY ZET EFXYZHZ

J MAUveTe Ta X€pla oag Pe oamnouvi kal vepo.

K TomoBetriote éva SdxTulo 0TO TIEPIBANMA OW-
Anviokou (H) kat iéote eAadpd ta mAAivd Tou
ouvdetnipa onueiov (K). Tpapn&te Tov ouvdeTh)-
pa onpeiov (K) €Ew amnd to mepifAnua cwAnvi-
okou (H).

L AdaipéoTe T0 OET £YXUONG XAAAPWVOVTAG TIPO-
OEKTIKA TNV KOAANTIKY) Tawvia (E) yVpw amoé 1o
TepiBAnUa cwAnviokou (H) poTtol Tpaprigete
TOV gUKAUTITO owAnVvioko (1) aro to 6€ppa.

M Anoouvééote Tov cwArva (J) and tnv avrtAia/
oUlpLYyYya YUpvwVvTag Tov ouvdetnpa avtAiag (L)
aploTePOOTPoda. ATIOPPIYTE TO OET £yXUoNg
olUPWVA PE TIQ TOTIKEG OVOTACELG. [a Slabéat-
Ha Soxeia amoéppPng AXUNPWV AVTIKEILEVWY,
eTIoKEDOEITE TO TOTIKO 0AG PAPUAKEIO.

*Oykol AN pwong:
- ZwArpvwon 12 cm ~ 0,04 ml
-ZwAnvwon 30 cm, ~ 0,06 ml
- ZwArjvwon 60 cm ~ 0,10 ml
-ZwArivwon 80 cm, ~ 0,12 ml
- ZwAfvwon 110 cm ~ 0,15 ml
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Indikace pouziti

Produkt je uréen k subkutannimu infuznimu podani
|é¢iva pomoci externi pumpy.

ZAMYSLENE POUZITI

Produkt je uréen k subkutanni infuziimunoglobulint k
|é¢bé primarni imunodeficience, apomorfinu na Par-
kinsonovu chorobu a morfinu (hydromorfonu, sulfatu
morfinu a chloridu morfinu) na Ié¢bu bolesti. Produkt
byl testovan na kompatibilitu s vy$e uvedenymilécivy
schvalenymi pro subkutanni infuzi.

POPIS PRODUKTU

Produkt (obrazek 1a, 1b, 1c, strana 62) sestava z
pouzdra kanyly (H) s 90stupriovou mékkou kanylou (I)
a hadicky (J) se standardnim konektorem pumpy (Lu-
er-lock) (L) v kombinaci s integrovanym zavadécim
zafizenim (A). Produkt se dodava pfipraveny k pouziti
jako sterilni jednotka.

KONTRAINDIKACE

Produkt neni uréen ani indikovan k intravenéznimu
(i.v.) infuznimu podani |é&iv, véetné krve a krevnich
derivata.

VAROVANI

Pfed zavedenim produktu si peclivé
prostudujte navod k pouziti. Nedodrzeni
navodu k pouziti mize vést k bolesti nebo
poranéni.

Pokud jsou krabicka nebo mékké prahledné
baleni jiz oteviené nebo poskozené, produkt
nepouzivejte. Pfesvédcéte se, ze je na konci
zavadéciho zafizeni (A) nasazena ochranna
krytka (B). Pokud neni, pouzijte novy
produkt.

Neupravujte polohu produktu, protoze by to
mohlo narusit pfilnavost lepici pasky (E).
Je-li v pouzdie kanyly (H) nebo v hadicce (J)
vidét krev, vyménte produkt za novy a
pouzijte nové misto.

Pokud se uvolni lepici paska (E), vyméiite
produkt za novy a pouzijte nové misto.

Je-li produkt vystaven plisobeni rozpoustédel
obsahujicich latky  jako dezinfekéni
prostiedky, parfémy nebo deodoranty, nebo
kosmetickym pfipravkim a pfipravkiim pro
péci o plet, muze to narusit jeho integritu.
Nepouzivejte infuzni soupravu opakované.
Opakované pouZziti infuzni soupravy miize
vést k infekci, podrazdéni mista nebo

poskozeni kanyly/jehly. Pokud je kanyla/jeh-
la poskozena, podavani léciva nemusi byt
presné.

m Kdyz je produkt pfipojen k télu, nikdy se
nepokousejte opravit ucpanou hadicku (J).
Mohlo by dojit k neumysiné infuzi nefizeného
mnozstvi léCiva. Dojde-li k ucpani produktu,
vyménte produkt za novy a pouzijte nové
misto.

m Vybér produktu a mista zavedeni spolu Gzce
souvisi a mél by jej vzdy provadét zdravot-
nicky pracovnik.

m Nikdy nemifte zavadécim zafizenim na
zadnou cast téla, ktera neni uréena k zave-
deni produktu.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

m  Prvni pouziti produktu musi byt realizovano pod
dohledem zdravotnického pracovnika.

m  Produkt je uréen na jedno pouziti a po pouZziti je
nutné jej zlikvidovat. Necistéte jej ani opakované
nesterilizujte.

m  Pfi do¢asném odpojeni produktu si umyjte ruce
mydlem a vodou. Na pouzdro kanyly (H) a na spo-
jku zavadéciho mista (K) nasadte dodané krytky
(B a M). Ohledné néhrady |ék(i nepodanych pfi
odpojeni soupravy a pfipustné dobé& odpojeni
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produktu od pumpy se poradte se zdravotnickym
pracovnikem.

Pfi pInéni soustavy neponechavejte v hadi¢ce (J)
vzduch. Pfi uchovavani lé¢iva a manipulaci s nim
je treba dodrzovat pfilozené pokyny.

Vyvarujte se kontaktu s pouzitou mékkou
kanylou (1).

Neménte produkt za novy nebo neznamy
produkt, aniz byste se poradili se zdravotnickym
pracovnikem ohledné spravné manipulace.

Po konzultaci se zdravotnickym pracovnikem
vymeérnite produkt podle nasledujicich doporuceni:
- po 12 hodinach pouzivani s imunoglobuliny,

- po 12 hodinach pouzivani s apomorfinem,

- po 72 hodinach pouzivani s morfinem.
Pouzivate-li nové zavadéci zafizeni a pouzdro
kanyly (1b), postupujte podle obrazki 1 az 10 v
tomto navodu. Hadi¢ku (J) naplrite a pfipojte
zvI&st, podle obrazki G,Hal.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném a su-
chém misté pfi pokojové teploté. Neskladujte in-
fuzni soupravy na pfimém slunci ani pfi vysoké
vlhkosti.

Zavédéci zafizeni zlikvidujte ve vhodném obalu
na ostré pfedméty v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu s
mistnimi pfedpisy pro biologicky nebezpeény
odpad.

DODATECNE INFORMACE PRO PACIENTA

Zavadéci misto pouzivejte dle doporuceni zdra-
votnického pracovnika. Nepouzivejte zavadéci
misto, které je infikované, oteklé, zarudlé,
podrazdéné, s vyskytem modfiny nebo krvaceni.
Nezavadéjte produkt do oblasti s hrudkami, tvr-
dou tkani nebo s boulemi. Dbejte na to, abyste
produkt nezavedli do kosti nebo svalu, protoze by
to mohlo zpusobit bolest nebo poskozeni produk-
tu a ovlivnit absorpci lé¢iva. Vyberte misto, které
neni stazené odévem ani omezené jinymi
pfedméty, které by mohly zpusobit vytaZeni in-
fuzni soupravy.

ZpUsob stfidani zavadéciho mista a obecné
pokyny zjistite od zdravotnického pracovnika.
Misto zavedeni ¢asto kontrolujte, abyste se ujis-
tili, zda mékka kanyla (I) zlistdva bezpecné na
svém misté. Neni-li mékka kanyla na misté,
vymérite produkt za novy a pouzijte nové misto.
Mékka kanyla (I) musi byt vzdy cela zavedena,
aby bylo zajisténo podani piné davky léciva.
Pokud misto zavedeni zarudne nebo se zaniti,
vyméfite produkt za novy a pouzijte nové misto.

Produkt je k dispozici s rdznymi délkami mékké
kanyly (I) a hadi¢ky (J). Ohledné vhodné délky
mékké kanyly (I) a hadi¢ky (J) se fidte pokyny
zdravotnického pracovnika.

Pokud bé&hem pouzivani tohoto zafizeni nebo v
dusledku jeho pouzivani doslo k zavazné udalos-
ti, oznamte to prosim vyrobci a statnimu organu.

DALSI INFORMACE PRO ZDRAVOTNICK-
EHO PRACOVNIKA

Pfi vybéru zavadéciho mista vezméte v Uvahu
lé€bu a specifické faktory daného pacienta.
Vybér délky mékké kanyly by mél vychazet z
lééby a konkrétnich faktord daného pacienta,
jako je jeho fyziologie a uroveri aktivity. P¥ilis
dlouh&a mékka kanyla muze zpUsobit bolest pfi
zavadeéni nebo zavedeni do kosti nebo svalu a
prili§ kratka mékka kanyla mize zpusobit unik
lé¢iva nebo podrazdéni v misté zavedeni. V obou
pfipadech je nutné ukondit infuzi a lécba by
neméla byt obnovena, dokud nebude pouZzita in-
fuzni souprava s jinou délkou mékké kanyly a
nové misto zavedeni.

Informujte prosim pacienta o spravném vybéru
mista zavedeni s ohledem na vybér délky mékké
kanyly.
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P‘ﬁprava a Zavedenl’ 2 Umyjte siruce mydlem a vodou.

3 Zavadéci misto pouzivejte dle doporuceni zdra-
Pred zavedenim produktu si peclivé projdéte navod k pouziti. Nedodrzeni navodu k pouziti mize mit za votnického pracovnika. Vybér mista zavisi na
nasledek nepfesné podani IéCiv, infekci, popf. podrazdéni mista. Informace o 1é¢bé pomoci pumpy, véetné 1é¢bé a konkrétnich faktorech daného pacienta.
postupl pfipojeni a napinéni, moznych chybach a potencidlnich rizicich a jejich pficinach naleznete v Ujistéte se, zda kuze na zavadécim misté neni
pokynech vyrobce k pouziti pumpy. Pfed zahajenim pouzivani produktu si je prostudujte. Prvni pouziti podrazdéna, napt. zarudla, zjizvena apod.
produktu musi byt realizovano pod dohledem zdravotnického pracovnika. 4 Qgistéte zavadéci misto dezinfek&nim pFipravkem

dle doporuceni zdravotnického pracovnika. Pfed
ZAVADECH ZARIZENI A zavedenim produktu se ujistéte, zda je jiz misto
PRODUKT (1a) POUZDRO KANYLY (1b) HADICKA (1c) suché. V ;')n!)a’de p(?treby odstrarite tﬁ)cf}lupe.nll
kolem zavadéciho mista, aby bylo mozné lepici

@ S B pasku (E) spravné pfilepit na kizi.
?ﬁ’ 5 Oteviete mékkeé prihledné baleni a vyjméte ob-
A sah.
6 Jemnym tahem stahnéte z lepici pasky (E) papir
D (F). Davejte pozor, abyste se nedotkli povrchu lep-
G E ici pasky (E).
H-- = . £ % o o .
= >F 7 Sundejte ze zavadéciho zafizeni (A) ochrannou
krytku (B) tak, ze jemné stisknete boky krytky (B)
a soucasné ji rovné stahnete.
1 OBSAH 8 Pred umisténim zavadéciho zafizeni (A) na
[A] Zavadéci zafizeni [E] Lepici paska [J] Hadigka pokozku zkontrolujte Sipky (D) na zavadécim
[B] Ochranné krytka (prihledny kryt  [F] Papir [K] Spojka zavadéciho mista zarizeni (':)' ';,‘?;e quazu,., kde bude po zavedeni
pouzdra kanyly) [G] Otvor pro zavadéci misto [L] Konektor pumpy (Luer-lock) 9 :nnpol?na av|c 2 ).v ot S in iail
o Y. i emné napnéte pokozku a ujistéte se, ze je jeji
[C] Aktivacni tlacitko (pro vioZeniinfuzni  [H] Pouzdro kanyly [M] Bila krytka spojky zavadéciho povrch rovny a napnuty. Prilozte zavadéci zafizeni
soupravy) mista

[1] Mékka kanyla (A) ke kuzi a stisknutim ¢erveného aktivacniho
[D] Indikace sméru hadicky tlagitka (C) az nadoraz zavedte infuzni soupravu.
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10

1
12

a

13

14

15

16

Zavédéni je dokoncéeno, jakmile se zavadéci
zafizeni (A) uvolni z pouzdra kanyly (H) s lepici
paskou (E). Produkt je nyni v nouzovém rezimu se
zamacknutym aktiva¢nim tlacitkem (C). Produkt
je nyni zaveden.

Pritisknéte lepici pasku (E) na klizi. Pokud se lep-
ici paska (E) uvolni, vymérite produkt za novy a
pouzijte nové misto.

Odstrarite z hadic¢ky (J) papir.

Pfipojte hadic¢ku (J) k pumpé/stiikacce otacenim
konektoru pumpy (L) po sméru hodinovych
rucicek.

Sundejte ze spojky zavadéciho mista (K) bilou
krytku (M).

Naplrite* hadi¢ku (J) podle pokynl od vyrobce
pumpy. Presvédcte se, ze v hadiéce (J) neni
zadny vzduch.

Polozte prst na pouzdro kanyly (H) a spojku
zavadéciho mista (K) zatlaéte rovné dovnitf, az
uslysite ,cvaknuti”.

Misto zavedeni ¢asto kontrolujte, abyste se ujis-
tili, zda mékka kanyla (1) zstava na svém misté a
zda misto neni podrazdéné. V pfipadé potfeby
vymeénte produkt za novy a pouZijte nové misto.
Nezapomerite si krytky (B a M) uchovat pro
pozdéjsi pouziti. Odpad zlikvidujte podle mistnich
doporuceni.

ODPOJENI HADICKY
A Umyijte siruce mydlem a vodou.
B Polozte prst na pouzdro kanyly (H) a jemné

stisknéte boky spojky zavadéciho mista (K).
Vytahnéte spojku zavadéciho mista (K) rovné
ven z pouzdra kanyly (H).

Nasadte na spojku zavadéciho mista (K) bilou
krytku (M).

Vlozte prihledny kryt (B) do pouzdra kanyly (H).
Mélo by se ozvat ,cvaknuti”.

OPETOVNE PRIPOJENI HADICKY
E Umyjte siruce mydlem a vodou.
F Sundejte prihlednou krytku (B) tak, Ze polozite

prst na pouzdro kanyly (H) ajemné stisknete boky
krytky. Vytahnéte krytku rovné ven z pouzdra
kanyly (H).

Sundejte ze spojky zavadéciho mista (K) bilou
krytku (M).

Presvédcte se, ze v hadi¢ce proudi lé€ivo a zadny
vzduch (J).

Polozte prst na pouzdro kanyly (H) a spojku
zavadéciho mista (K) zatlacte rovné dovnitf, az
uslysite ,cvaknuti”.

VYTAZENI INFUZNi SOUPRAVY
J  Umyjte si ruce mydlem a vodou.
K Polozte prst na pouzdro kanyly (H) a jemné

stisknéte boky spojky zavadéciho mista (K).
Vytahnéte spojku zavadéciho mista (K) rovné
ven z pouzdra kanyly (H).

Pfi vytahovani infuzni soupravy opatrné uvolnéte
lepici pasku (E) kolem pouzdra kanyly (H) a
teprve poté vytdhnéte mékkou kanylu (1) z kize.
Otacenim konektoru pumpy (L) proti sméru hodi-
novych ruci¢ek odpojte hadicku (J) od pumpy/
stfikacky. Infuzni soupravu zlikvidujte v souladu s
mistnimi doporuéenimi. Informace o dostupnych
nadobach na ostry odpad ziskate v mistni
lékarné.

*Plnici objemy:

-12cm hadicka ~ 0,04 ml
- 30cm hadi¢ka ~ 0,06 ml
- 60cm hadi¢ka ~ 0,10 ml
- 80cm hadicka ~ 0,12 ml
- 110cm hadicka ~ 0,15 ml
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Kayttoaiheet

Tuote on tarkoitettu laakkeen ihonalaiseen infusoin-
tiin ulkoisella pumpulla.

KAYTTOTARKOITUS

Tuote on tarkoitettu seuraavien laékkeiden ihonalais-
een infusointiin: immunoglobuliinit primaarin immuu-
nipuutoksen hoidossa, apomorfiini Parkinsonin taudin
hoidossa ja morfiini (hydromorfoni, morfiinisulfaatti ja
morfiinikloridi) kivunhoidossa. Tuote on testattu ja to-
dettu yhteensopivaksi edella mainittujen ihonalaiseen
infusoitavaksi hyvéksyttyjen la&kkeiden kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS

Tuote (piirrokset 1a, 1b, 1c, sivu 66) koostuu kanyylin
kotelosta (H), jossa on 90 asteen pehmeé kanyyli (1) ja
letku (J), jossa on vakiomallinen pumppuliitin (luer-
lock) (L) yhdistettyné integroituun asettimeen (A). Tu-
ote toimitetaan kayttdvalmiina ja steriiliné.

VASTA-AIHEET

Tuotetta ei ole tarkoitettu ladkkeiden, veri ja veri-
valmisteet mukaan lukien, laskimonsisaiseen infu-
sointiin.

VAROITUKSET

Lue kéyttdoohjeet huolellisesti ennen tuot-
teen asettamista. Ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa kipua tai vaurion.
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus ja/tai ku-
plapakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Varmista, ettd asettimen (A) pailla olevaa
suojusta (B) ei ole irrotettu. Jos néin tapah-
tuu, kédyta uutta tuotetta.

Al4 aseta tuotetta uudelleen, silld se voisi
heikentéa kiinnitysteipin (E) kiinnittymista.
Jos kanyylin kotelossa (H) ja/tai letkussa (J)
ndkyy verta, vaihda uuteen tuotteeseen ja
uuteen kohtaan.

Jos kiinnitysteippi (E) 16ystyy, vaihda uuteen
tuotteeseen ja uuteen kohtaan.

Tuotteen eheys voi vaarantua, jos se altistuu
livottimia sisaltaville aineille, esimerkiksi
desinfiointiaineille, hajuvesille ja deodoran-
teille ja/tai kosmetiikka- ja ihonhoitotuot-
teille.

Ala kayta infuusiosettia uudelleen. Infuusio-
setin uudelleenkdytté voi aiheuttaa infek-
tion, infuusiokohdan artymista tai kanyylin/
neulan vahingoittumisen. Vahingoittunut
kanyyli tai neula voi johtaa virheelliseen
ladkkeen antoon.

m  Ald koskaan yrita korjata tukkeutunutta letkua
(J), kun tuote on yhdistettyna kehoon. Téasta
voi seurata hallitsemattoman ladkemaaran
tahaton infusointi. Jos letku tukkeutuu, vaih-
da se uuteen tuotteeseen ja uuteen kohtaan.

m Tuotteen ja asetuskohdan valinnat liittyvat
laheisesti toisiinsa, ja ne tulisi aina jattaa
ladketieteen ammattilaisen tehtévéaksi.

m Ala koskaan osoita asetinta sellaista vartal-
on osaa kohden, johon infusointia ei haluta.

VAROTOIMET

m  Kun tuotetta kaytetddn ensimméisen kerran,
terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava
kayttoa.

m  Tuote on kertakayttdinen laite, joka on havitettava
kayton jalkeen. Ala puhdista tai steriloi uudelleen.

m Pese kadet saippualla ja vedella, jos irrotat tuot-
teen valiaikaisesti. Suojaa kanyylin kotelo (H) ja
kohtaliitin (K) mukana toimitetuilla suojuksilla (B
ja M). Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeet irrottamisen aikana saamatta jaaneen
ladkkeen korvaamiseen. Kysy myés, kuinka pit-
kaksi aikaa tuotteen voi irrottaa pumpusta.

m Ald jata letkuun (J) ilmaa esitayton aikana.
Varmista, etta ladketta sailytetadan ja kasitellaan
sen ohjeiden mukaisesti.



m Valta
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kaytetyn
koskettamista.
Ala vaihda uuteen tai tuntemattomaan tuottee-
seen ilman, ettd keskustelet terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa sen asianmukaisesta ka-
sittelysta.

Vaihda tuote terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti ja huomioi seuraavat suosi-
tukset:

- 12 tunnin kaytén jalkeen immunoglobuliineja an-
nettaessa

-12 tunnin kayton jalkeen apomorfiinia annet-
taessa

- 72 tunnin kayton jalkeen morfiinia annettaessa.
Jos kaytéat uutta asetinta ja kanyylin koteloa (1b),
noudata tdméan ohjeen kuvia 1-10. Esitayta ja liita
letku (J) erikseen kuvien G, H ja | mukaisesti.

pehmeén  kanyylin  (I)

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN
m  Sailyta infuusiosetteja kuivassa ja viiledssa pai-

kassa huoneenlammossa. Ala sailyta infuusio-
setteja suorassa auringonvalossa tai kosteassa
tilassa.

Héavitéd asetin asianmukaisessa neulasailiéssa
paikallisten lakien mukaisesti.

Havita kaytetty infuusiosetti paikallisten biovaar-
allisia jatteita koskevien maaraysten mukaisesti.

LISATIETOA POTILAALLE
m  Kéyté terveydenhuollon ammattilaisen suosittel-

emaa asetuskohtaa. Al kayta asetuskohtaa,
joka on infektoitunut, turvonnut, punainen, arty-
nyt, mustelmainen tai josta vuotaa verta. Ala
aseta alueelle, jolla on kyhmyja, kovakudosta tai
kuhmuja. Varo asettamasta sita luuhun tai lihak-
seen, sillé siita voi aiheutua kipua, tuote voi vauri-
oitua ja se voi vaikuttaa ladkkeen imeytymiseen.
Valitse alue, jolla ei ole rajoittavia vaatteita tai
muita esineitd, jotka voisivat vetaa infuusiosettia.
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta asetus-
kohdan vaihtamisesta ja yleisista suosituksista.
Tarkista asetuskohta usein varmistaaksesi, ett&
pehmea kanyyli (1) pysyy kunnolla paikallaan. Jos
se ei ole paikallaan, vaihda uuteen tuotteeseen ja
kohtaan. Pehmean kanyylin (I) on aina oltava ko-
konaan asetettuna, jotta laakettd saataisiin
varmasti tdysi maara. Jos asetuskohta alkaa pu-
noittaa tai tulehtuu, vaihda uuteen tuotteeseen ja
uuteen kohtaan.

Tuote on saatavilla erilaisilla pehmean kanyylin (1)
ja letkun (J) pituuksilla. Noudata terveydenhuol-
lon ammattilaisen antamia suosituksia sopivasta
pehmean kanyylin (I) ja letkun (J) pituudesta.

Jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kayton
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne,

J

ilmoita siit& valmi valvonta-

viranomaiselle.

jakar

LISATIETOA TERVEYDENHUOLLON AM-
MATTILAISELLE

Ota huomioon hoito- ja potilaskohtaiset tekijat
valitessasi asetuskohtaa.

Pehmeén kanyylin valinnan tulisi perustua hoito-
ja potilaskohtaisiin tekijéihin, kuten fysiologiaan
ja aktiivisuustasoon. Liian pitk& kanyyli voi ai-
heuttaa asetuskipua ja/tai asettamisen luuhun tai
lihakseen, ja liian lyhyt pehmea kanyyli voi ai-
heuttaa vuotoa tai &arsytystd asetuskohdassa.
Molemmissa tapauksissa infuusio on lopetetta-
va, eiké hoitoa pidéa jatkaa, ennen kuin eri pituisen
pehmean kanyylin siséltavé infuusiosetti aseteta-
an uuteen asetuskohtaan.

Kerro potilaalle oikean asetuskohdan
valitsemisesta suhteessa valittuun pehmeéan
kanyylin pituuteen.
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Va| m istel u ja asettaminen 2 Pese katesi saippualla ja vedella.

3 Kayta terveydenhuollon ammattilaisen suosittel-
Lue kayttdohje huolellisesti ennen tuotteen asettamista. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa emaa asetuskohtaa. Kohta valitaan hoidon ja po-
epatarkkaan ladkkeen antoon, infektioon ja/tai infuusiokohdan artymiseen. Ennen kuin kaytat tuotetta, lue tilaan mukaan. Tarkista, ettéd asetuskohdassa ei
pumpun valmistajan kéyttdohjeista tietoja pumpulla annettavasta hoidosta, kuten pumpun liittdmisesta ja ole arsytystéa, kuten punoitusta tai arpikudosta.
esitayttdmisesta, mahdollisista toimintahairidista ja riskeista seka niiden syista. Kun tuotetta kéytetaan en- 4 Puhdista asetuskohdan ymparistd desinfiointiain-
simmaisen kerran, terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava kayttoa. eellaterveydenhuollon ammattilaisen suositusten

mukaan. Varmista, etté alue on kuivunut ennen
tuotteen asentamista. Poista tarvittaessa asen-
LETKU (1c) nuskohdan karvoitus varmistaaksesi, etta teippi
(E) kiinnittyy kunnolla ihoon.
5 Avaa kuplapakkaus ja ota sisalto ulos.
6 Poista paperi (F) teipista (E) vetamalla sita varov-
asti. Varo, ettet kosketa teippia (E).
7 Poista suojus (B) asettimesta (A) puristamalla

ASETIN JA KANYYLIN
TUOTE (1a) KOTELO (1b)

D suojusta (B) varovasti molemmilta puolilta samal-
ey E G la, kun vedat sité suoraan pois.
(E5o) H--- i i )

= >F : 8 Ennen kuin asetat asettimen (A) ihoa vasten, huo-
mioi asettimen (A) nuolet (D), jotka osoittavat, mi-

hin letku (J) litetd&n asettamisen jalkeen.
1 SISALTO 9 Venyti ihoa varovasti ja varmista, ettd pinta on
[A] Asetin [E] Teippi [J] Letku tasainen ja pingottunut. Aseta asetin (A) iholle ja
[B] Suojus (lapinakyva suojus kanyylin  [F] Paperi [K] Kohtaliitin aseta infuusiosetti painamalla punainen ak-
kotelolle) [G] Asetuspaikan ikkuna [L] Pumppulitin (luer-lock) tivointipainike (C) kokonaan alas. Asetus on val-
o . . mis, kun asetin (A) vapautetaan kanyylin kotelosta
[C] Aktivointipainike (infuusiosefin aset-  H] Kanyylin kotelo [M] Kohtalittimen valkoinen suojus (H) teipilla (E). Tuote on nyt turvallisessa tilassa ja
tamiseen) [1] Pehmea kanyyli aktivointipainike (C) painettuna alas. Tuote on nyt

[D] Letkun suunnan osoittava merkinta asetettu paikalleen.
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10 Paina teippi (E) ihoon. Vaihda uuteen tuottee-
seen ja uuteen kohtaan, jos teippi (E) 10ystyy.

11 Poista paperi letkusta (J).

12 Liita letku (J) pumppuun/ruiskuun kaantamalla
pumppuliitinta (L) my6tapaivaan.

13 Poista valkoinen suojus (M) kohtaliittimesta (K).

14 Esitayta* letku (J) pumpun valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Varmista, etta letkussa (J) ei ole
ilmaa.

15 Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja paina sa-
malla kohtaliitintd (K) suoraan, kunnes kuulet
napsahduksen.

16 Tarkista asetuskohta usein ja varmista, etta
pehmea kanyyli (1) on edelleen paikallaan ja etta
asetuskohta ei ole artynyt. Vaihda uuteen tuot-
teeseen ja uuteen kohtaan tarvittaessa. Muista
laittaa suojukset (B ja M) talteen mydhempaa
kayttéa varten. Havita jatteet paikallisten suositu-
sten mukaisesti.

jury

LETKUN IRROTTAMINEN

A Pese katesi saippualla ja vedella.

B Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja purista
kohtaliitinta (K) varovasti molemmilta puolilta.
Veda kohtaliitin (K) suoraan pois kanyylin kotelo-
sta (H).

C Aseta valkoinen suojus (M) kohtaliittimeen (K).
D Aseta lapinakyva suojus (B) kanyylin koteloon
(H), kunnes kuulet naksahduksen.

LETKUN LITTAMINEN UUDELLEEN

E Pese kéatesi saippualla ja vedella.

F Poista lapinakyva suojus (B) asettamalla sormi
kanyylin kotelolle (H) ja puristamalla suojusta va-
rovasti molemmilta puolilta. Veda suojus suoraan
ulos kanyylin kotelosta (H).

Poista valkoinen suojus (M) kohtaliittimesta (K).

[o]

H Varmista, etta laake virtaa letkussa (J) ja ettei se
sisélla iimaa.

I Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja paina sa-
malla kohtaliitintd (K) suoraan, kunnes kuulet
napsahduksen.

INFUUSIOSETIN POISTAMINEN

J Pese kétesi saippualla ja vedella.

K Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja purista
kohtaliitintd (K) varovasti molemmilta puolilta.
Veda kohtaliitin (K) suoraan pois kanyylin kotelo-
sta (H).

L Poistainfuusiosetti I6ysaamalla teippié (E) varov-
asti kanyylin kotelon (H) ympaériltd, ennen kuin
vedat pehmeén kanyylin (I) irti iholta.

M Irrota letku (J) pumpusta/ruiskusta kdantamalla

pumppuliitinté (L) vastapéivaan. Havita infuusio-
setti paikallisten suositusten mukaisesti. Kysy
apteekista, mista voit hankkia neulasailion.

*Tayttomaarat:

-12 cm:n letku ~0,04 ml

- 30 cm:n letku ~0,06 ml
- 60 cm:n letku ~0,10 ml
- 80 cm:n letku ~0,12 ml
- 110 cm:n letku ~0,15 ml
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Wskazania do stosowania:

Produkt jest wskazany do wykonywania podskérne-
go wlewu leku za pomocg zewngtrznej pompy.

PRZEZNACZENIE

Produkt jest przeznaczony do podskdrnej infuzji im-
munoglobulin stosowanych w leczeniu pierwotnego
niedoboru odpornosci, infuzji apomorfiny stosowa-
nej w leczeniu choroby Parkinsona oraz morfiny (hy-
dromorfon, siarczan morfiny i chlorek morfiny) stoso-
wanej w tagodzeniu dolegliwosci bélowych. Produkt
zostat zbadany i wykazano jego zgodno$¢ z wymie-
nionymi wyzej lekami podawanymi podskérnie.

OPIS PRODUKTU

Produkt (rysunek 1a, 1b, 1c, strona 70) sktada sig z
obudowy kaniuli (H) z 90-stopniowa migkka kaniula (I)
i przewodem (J) ze standardowym ztgczem pompy
(luer-lock) (L) w potgczeniu ze zintegrowanym
urzadzeniem wprowadzajgcym (A). Produkt jest
dostarczany jako gotowa do uzycia, jatowa jednostka.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt nie jest przeznaczony ani wskazany do do-
zylnej (IV) infuzji lekéw, w tym krwi i produktow
krwiopochodnych.

OSTRZEZENIA
m Przed wprowadzeniem produktu doktadnie

zapoznaé sig¢ z instrukcja uzycia.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze
spowodowac bél lub obrazenia ciata.

Nie uzywacé produktu, jesli opakowanie i/ lub
blister sg juz otwarte lub uszkodzone.
Upewni¢ sig, ze zabezpieczenie (B) w gor-
nej czesci urzadzenia wprowadzajacego (A)
nie zostato zdjete. W takiej sytuacji nalezy
uzy¢ nowego produktu.

Nie zmienia¢ potozenia produktu, poniewaz
moze to ostabi¢ przyleganie przylepca (E).
Jesli w obudowie kaniuli (H) i/lub przewo-
dzie (J) widoczna jest krew, nalezy zmienié
produkt i miejsce.

Jesli przylepiec (E) poluzuje sig, nalezy
zmieni¢ produkt i miejsce.

Integralnos$¢ produktu moze zostaé naruszo-
na w przypadku narazenia produktu na
dziatanie substancji zawierajgcych roz-
puszczalniki, np. srodki odkazajace, per-
fumy i dezodoranty lub kosmetyki oraz
produkty do pielggnaciji skory.

Nie uzywaé ponownie zestawu infuzyjnego.
Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze
spowodowaé zakazenie, podraznienie w
miejscu wktucia lub uszkodzenie kaniuli/igty.
Uszkodzona kaniula/igta moze doprowadzi¢
do nieprecyzyjnego dostarczania leku.
Nigdy nie podejmowaé préb naprawy nie-
droznego przewodu (J), kiedy produkt pod-
taczony jest do organizmu pacjenta. Moze

dojs¢é do przypadkowej infuzji niekontrolo-
wanej ilosci leku. W razie niedroznosci
nalezy zmieni¢ produkt i miejsce.

m  Dobor produktu i miejsca wprowadzenia jest
Scisle powigzany i zawsze powinien by¢ wyk-
onywany przez personel medyczny.

m  Nie wolno kierowac urzadzenia
wprowadzajgcego na zadng inng czes¢ ciata
niz obszar, w ktérym urzadzenie zostanie
wprowadzone.

SRODKI OSTROZNOSCI

m Uzywajgc produktu po raz pierwszy, nalezy zro-
bi¢ to w obecnoéci personelu medycznego.

m  Produkt jest wyrobem przeznaczonym do jed-
norazowego uzytku, ktéry nalezy zutylizowaé po
uzyciu. Nie czy$ci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.

m W przypadku tymczasowego odtgczania produk-
tu nalezy umy¢ rece wodg z mydtem. Zamknaé
obudowe kaniuli (H) i ztagcze miejsca (K) za
pomo- cg dostarczonych oston (B i M). Zasiegnac¢
pora- dy personelu medycznego, aby uzyskac
informa- cje dotyczace uzupetniania dawki
pominigtej w trakcie odfgczenia lub informacje
dotyczace do- puszczalnego czasu, przez jaki
produkt moze pozostawac odtgczony od pompy.

m Nie pozostawia¢ powietrza w przewodzie (J) w
trakcie napetniania. Upewni¢ sig, ze lek jest prze-
chowywany i obstugiwany zgodnie z wtagciwymi
dla niego instrukcjami.
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Unikac kontaktu z uzywana migkka kaniula (I).
Nie zmienia¢ produktu na nowy lub nieznany bez

konsultacji z personelem medycznym w sprawie

prawidtowego postepowania.

Produkt nalezy wymieni¢ po konsultacji z perso-

nelem medycznym zgodnie z ponizszymi

zalece- niami:

—-po 12 godzinach w przypadku stosowania im-
munoglobulin,

—-po 12 godzinach w przypadku stosowania
apomorfiny,

—-po 72 godzinach w przypadku stosowania
morfiny.

W przypadku stosowania nowego urzgdzenia

wprowadzajgcego i obudowy kaniuli (1b) nalezy

postepowac zgodnie z wytycznymi podanymi na il-

ustracjach od 1 do 10 w niniejszej instrukcji. Na-

petni¢ i podtaczyé przewdd (J) osobno, korzysta- jac

zinformacji podanych nailustracjach G, H oraz .

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Zestawy infuzyjne nalezy przechowywaé¢ w
chtodnym, suchym miejscu w temperaturze po-
kojowej. Nie przechowywaé zestawéw in-
fuzyjnych w bezposrednim $wietle stonecznym
lub w miejscach o wysokiej wilgotnosci.
Urzadzenie wprowadzajgce nalezy wyrzucié¢ do
odpowiedniego pojemnika na odpady ostre
zgodnie z miejscowymi przepisami.

Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowaé

zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczgcymi
odpadoéw niebezpiecznych biologicznie.

DODATKOWE INFORMACJE DLA PACJENTA
m  Miejsce wprowadzenia nalezy wybra¢ zgodnie z

zaleceniami personelu medycznego. Nie wybie-
ra¢ miejsca wprowadzenia, w ktérym wystepuje
infekcja, obrzek, zaczerwienienie, podraznienie,
zasinienie lub krwawienie. Nie wprowadza¢ w
miejscach, w ktérych wystepuja zgrubienia, twar-
da tkanka lub nieréwnos$ci. Zachowa¢ ostroz-
nosé, aby nie wprowadzi¢ produktu do kosci lub
mig$nia, poniewaz moze to spowodowac bdl lub
uszkodzenie produktu oraz wptyngé na wchta- ni-
anie sie leku. Wybra¢ obszar, ktéry nie jest
ostoniety obcistg odziezg oraz w ktérym nie znaj-
dujg sie inne obiekty mogace doprowadzi¢ do
wyrwania zestawu infuzyjnego.

Informacje na temat zmiany miejsca wprowadze-
nia oraz zalecenia ogélne mozna uzyskac od per-
sonelu medycznego.

Czesto kontrolowa¢ miejsce wprowadzenia, aby
mie¢ pewnosé, ze migkka kaniula (l) pozostaje na
wiasciwym miejscu. W przeciwnym wypadku nale-
2y zmieni¢ kaniule i miejsce wprowadzenia. Migkka
kaniula (I) musi byé zawsze catkowicie wprowadzo-
na w celu podania petnej dawki leku. Jesli w miejs-
cu wprowadzenia wystapi zaczerwienienie lub stan
zapalny, nalezy zmieni¢ produkt i miejsce.

m  Produkt jest dostepny z migkkimi kaniulami (l) i

przewodami (J) o réznej dtugosci. Nalezy prze-
strzega¢ zalecen personelu medycznego doty-
czgcych odpowiedniej dtugosci migkkiej kaniuli
(1) i przewodu (J).

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia lub w
wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego
zdarzenia, nalezy zgtosi¢ je producentowi i
odpowiedniemu organowi krajowemu.

DODATKOWE INFORMACJE DLA PERSON-
ELU MEDYCZNEGO

m  Wybierajgc miejsce wprowadzenia, nalezy roz-

wazy¢ czynniki specyficzne dla wybranej metody
leczenia i pacjenta.

Wyboru dtugosci migkkiej kaniuli nalezy dokonaé¢
na podstawie rodzaju terapii i czynnikdw specy-
ficznych dla danego pacjenta, np. fizjologii i po-
ziomu aktywnodci. Zbyt dtuga migkka kaniula
moze doprowadzi¢ do wystgpienia bolu w miej-
scu wprowadzenia i/lub wprowadzenia do kosci
badz migénia, a zbyt krétka migkka kaniula moze
doprowadzi¢ do wycieku lub podraznienia w
miejscu wprowadzenia. W obu przypadkach
wlew nalezy przerwa¢, a leczenia nie nalezy
wznawia¢ do momentu wprowadzenia zestawu
infuzyjnego o innej dtugosci miekkiej kaniuli w
nowym miejscu wprowadzenia.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o prawidtowym
sposobie wyboru miejsca wprowadzenia w od-
niesieniu do wyboru dtugo$ci migkkiej kaniuli.
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Przygotowanie i wprowadzanie 2 Umye rece mydiem iwoda. o

3 Miejsce wprowadzenia nalezy wybraé zgodnie z
Przed umieszczeniem produktu nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzycia, poniewaz jej nieprzestrze- zaleceniami personelu medycznego. Wybor
ganie moze spowodowac¢ niedoktadne podanie leku, zakazenie i/lub podraznienie miejsca wprowadzenia. miej- sca zalezy od rodzaju terapii i czynnikéw
Przed uzyciem produktu nalezy sig¢ zapozna¢ z informacjami dotyczacymi leczenia za pomocg pompy, w specy- ficznych dla  danego pacjenta.

tym podtaczania i napetniania, mozliwych btedéw, potencjalnych zagrozen i ich przyczyn, zawartymi w in-
strukcji uzycia dostarczonej przez producenta pompy. Pierwsze uzycie produktu powinno sie¢ odbyé w
obecnosci personelu medycznego.

Sprawdzi¢, czy w miejscu wprowadzenia nie ma
takich podraznien skory jak zaczerwienienie,
URZADZENIE WPROWADZAJACE blizny itd

PRODUKT (1a) | OBUDOWA KANIULI (1b) PRZEWOD (1c) 4 Oczyscic obszar wprowadzenia za pomocg srod-
ka odkazajgcego zgodnie ze wskazéwkami per-

@ C B sonelu medycznego. Przed wprowadzeniem
’ produktu nalezy upewni¢ sig, ze obszar ten jest
A suchy. W razie potrzeby nalezy usung¢ owtosienie
W miejscu wprowadzenia, aby zapewnié¢
D prawidtowe przyleganie przylepca (E) do skory.
& 5 Otworzy¢ blister i wyjaé jego zawartosé.
Ho (L 55 E) 3 6 Delikatnie pociagna¢ papier (F) pod przylepcem
e (E) w celu jego usunigcia. Uwazaé, aby nie
dotkngc¢ przylepca (E).
1 ZAWARTOSG 7 Zdja¢ zabezpieczenie (B) z urzadzenia wprowa-
[A] Urzadzenie wprowadzajace . . . dzajgcego (A), delikatnie Sciskajac boki zabez-
[E] Przylepiec [1] Migkka kaniula pieczenia (B) i jednoczes$nie $ciagajac je prosto.
[B] Zabezpieczenie (przezroczysta [F] Papier [J] Przewod 8 Przed przytozeniem urzadzenia wprowadzajg-

ostona obudowy kaniuli [G] Okienko w miejscu wpro- [K] Ztacze miejsca cego (A) do skiry nalezy zwrdcié uwage na

[C] Przycisk aktywujacy (do wprowad- wadzenia strzatki (D) na urzgdzeniu wprowadzajgcym (A).
zania zestawu infuzyjnego) Strzatki te wskazujg miejsce podtgczenia prze-
wodu (J) po wprowadzeniu.

[L] Ztacze pompy (luer lock)

[H] Obudowa kaniuli [M] Biata ostona ztacza miejsca

[D] Oznaczenie kierunku przewodu
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9

10

1
12

jury

13
14

15

16

(pl)

Delikatnie rozciggna¢ skore i upewni¢ sig, ze
po- wierzchnia jest ptaska i napieta. Przytozy¢
urzg- dzenie wprowadzajgce (A) do skory i
nacisng¢ do konica czerwony przycisk
aktywujgcy (C), aby wprowadzi¢ zestaw infuzyj-
ny. Wprowadzanie jest zakonczone, kiedy
urzadzenie wprowadzajace (A) zostanie
zwolnione z obudowy kaniuli (H) z przylepcem
(E). Produkt znajduje sig teraz w try- bie bez-
piecznym z wcisnigtym przyciskiem akty-
wujacym (C). Produkt jest teraz wprowadzony.
Docisngé przylepiec (E) do skoéry. Jesli przyle-
piec (E) poluzuje sig, nalezy zmienié¢ produkt i
miejsce.

Zdja¢ papier z przewodu (J).

Podtgczy¢ przewdd (J) do pompy/strzykawki,
obracajac ztgcze pompy (L) w prawo.

Zdjac biatg ostone (M) ze ztagcza miejsca (K).
Napetni¢* przewod (J) zgodnie z instrukcjami
wydanymi przez producenta pompy. Upewnié¢
sie, ze w przewodzie (J) nie ma powietrza.
Umiesci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i wci-
skaé ztgcze miejsca (K) prosto do momentu,
kiedy styszalne bedzie kliknigcie.

Czesto kontrolowa¢ miejsce wprowadzenia, aby
mieé pewnos¢, ze migkka kaniula () pozostaje na

wiasciwym miejscu oraz ze miejsce to nie ulegto
podraznieniu. W razie potrzeby nalezy zmieni¢
produkt i miejsce. Nalezy pamigtac¢ o zachowaniu
oston (BiM) do wykorzystania w przysztosci. Od-
pady nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi zalece-
niami.

ODEACZANIE PRZEWODU

A
B

Umy¢ rece mydtem i woda.

Umiesci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i delikat-
nie $cisna¢ boki ztgcza miejsca (K). Wyciagna¢
ztgcze miejsca (K) prosto z obudowy kaniuli (H).
Umiesci¢ biatg ostone (M) na ztgczu miejsca (K).
Wsuwacé przezroczystg ostone (B) do obudowy
kaniuli (H) do momentu, kiedy styszalne bedzie
kliknigcie.

PONOWNE PODtACZANIE PRZEWODU

E
F

Umy¢ rece mydtem i woda.

Zdja¢ przezroczystg ostong (B), umieszczajgc
palec na obudowie kaniuli (H), i delikatnie Scis-
na¢ boki ostony. Wyciagna¢ ostone prosto z obu-
dowy kaniuli (H).

G Zdjac biatg ostone (M) ze ztagcza miejsca (K).

H

Upewni¢ sig, ze w przewodzie (J) nie ma powie-
trza i zachodzi w nim przeptyw leku.

Umiesci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i wci-
ska¢ ztacze miejsca (K) prosto do momentu,
kiedy styszalne bedzie kliknigcie.

USUWANIE ZESTAWU INFUZYJNEGO

J
K

Umyé rece mydtem i woda.

Umiesci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i delikat-
nie $cisnaé boki ztgcza miejsca (K). Wyciagnac
ztgcze miejsca (K) prosto z obudowy kaniuli (H).
Usuna¢ zestaw infuzyjny, delikatnie poluzowujac
przylepiec (E) wokoét obudowy kaniuli (H) przed
wyciggnigciem migkkiej kaniuli (1) ze skory.
Odtaczy¢ przewod (J) od pompy/strzykawki,
obracajgc ztgcze pompy (L) w lewo. Usung¢ ze-
staw infuzyjny zgodnie z lokalnymi zaleceniami.
W najblizszej aptece mozna dowiedzie¢ sie,
gdzie znajduje sig pojemnik na odpady ostre.

*Objgtosci napetniania:

-dren12cm ~ 0,04 ml
- dren 30 cm ~ 0,06 ml
-dren60cm ~0,10 ml
-dren80cm~0,12ml
-dren110cm~0,15ml
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Indikacije za koristenje

Proizvod je indiciran za subkutanu infuziju lijekova
koja se primjenjuje pomocu vanjske pumpe.

NAMJENSKA UPORABA

Ovaj proizvod namijenjen je subkutanoj infuziji imuno-
globulina za lije¢enje primarne imunolo$ke insuficijen-
cije, apomorfinu za Parkinsonovu bolest i morfim (hi-
dromorfon, morfin sulfati morfin klorid) za lije¢enje boli.
Ispitivan je na kompatibilnost s navedenim lijekovima
odobrenim za subkutanu infuziju.

OPIS PROIZVODA

Proizvod (crtez 1a, 1b, 1c, stranica 74) sastoji se od
kucista kanila (H) s mekom kanilom od 90 stupnjeva (I)
i cijevi (J) sa standardnim priklju¢kom pumpe (luer-
lock) (L) u kombinaciji s integriranim uredajem za
umetanje (A). Proizvod se isporucuje spreman za up-
orabu kao sterilna jedinica.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod nije namijenjen niti indiciran za intraven-
sku (IV) infuziju lijekova, uklju€ujuci krv i krvne prip-
ravke.

UPOZORENJA

Pazljivo pregledajte upute za koristenje prije
umetanja proizvoda. Zanemarivanje uputa
moze prouzrogiti bol ili ozljedu.

Ne koristite proizvod ako su kutija i/ili blister
pakiranje ve¢ otvoreni ili oSteceni. Provjerite
je li zastita (B) na vrhu uredaja za umetanje
(A) uklonjena. Ako se to dogodi, morate ko-
ristiti novi proizvod.

Uredaj nemojte ponovno postavljati jer to
moze ugroziti prijanjanje ljepljive trake (E).
Ako se krv vidi u kucistu kanile (H) i/ili epruveti
(J), odaberite novi proizvod i novo mjesto.
Ako ljepljiva traka (E) olabavi, odaberite novi
proizvod i novo mjesto.

Integritet proizvoda moze se ugroziti ako ga
se izloZi otapalima koja sadrze tvari, npr.
dezinficijensima, parfemima i dezodoransi-
ma i/ili kozmetic¢kim i proizvodima za njegu
koze.

Nemojte ponovo koristiti set za infuziju.
Ponovna uporaba seta za infuziju moze izaz-
vati infekciju, iritaciju mjesta ili ostecenje

kanile/igle. OsStecena kanila/igla moze
dovesti do nepravilne primjene lijeka.
Nikada ne pokusavajte popraviti zacepljenu

cijev (J) dok je proizvod povezan s tijelom.
Nekontrolirana koli¢ina lijekova moze se

sluéajno infuzirati. Ako dode do zacepljenja,
odaberite novi proizvod i novo mjesto.

m  Odabir proizvoda i mjesta umetanja usko je
povezan i uvijek ga treba obaviti zdravstveni
djelatnik.

m Nikada uredaj za umetanje nemojte usmjera-
vati prema nekom dijelu tijela u koji ne Zelite
umetnuti ureda;j.

MJERE OPREZA

m  Ako prvi put koristite proizvod, &inite to u prisust-
vu zdravstvenog djelatnika.

m  Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i
nakon nje se mora odloziti. Nemojte Cistiti niti
ponovo sterilizirati.

m  Operite ruke sapunom i vodom kada privremeno
iskljucite proizvod. Zatvorite kuciste kanile (H) i
priklju¢ak (K) pomocu isporu¢enih poklopaca (B
M). ZatraZite savjet zdravstvenog djelatnika o
tome kako nadoknaditi propusteni lijek nakon
prekida veze i koliko dugo proizvod smije biti
odvojen od pumpe.

m  Ne pustajte zrak u cijevi (J) prilikom pripreme. Li-
jek trebate €uvati i primijeniti u skladu s uputama
zalijek.

m |zbjegavajte kontakt s iskoriStenom mekom kani-
lom (1).
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Ne prelazite na novi ili nepoznati proizvod bez
savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom u vezi s
pravilnim rukovanjem.

Promijenite proizvod u dogovoru sa svojim
zdravstvenim djelatnikom pridrzavajuéi se pre-
poruka u nastavku:

- nakon 12 sati uporabe s imunoglobulinima,

- nakon 12 sati uporabe s apomorfinom,

- nakon 72 sati uporabe s morfinom.

Ako koristite novi uredaj za umetanje i kuciste
kanile (1b) pratite ilustracije od 1 do 10 iz ove
upute. Pripremite i spojite cijev (J) zasebno,
gledajudiilustracije G, Hi l.

POHRANA | ODLAGANJE

Setove za infuziju ¢uvajte na hladnom i suhom
mjestu na sobnoj temperaturi. Setove za infuziju
nemojte pohraniti na mjestu s izravhom
suncevom svijetlosti ili visokoj vlaznosti.

OdlozZite uredaj za umetanje u odgovarajuci
spremnik za oStre predmete prema lokalnim za-
konima.

Iskoristeni set za infuziju odlozZite u skladu s lokal-
nim propisima o bioloSkom otpadu.

DODATNE INFORMACIJE ZA PACIJENTA

m Koristite mjesto umetanja prema preporukama
zdravstvenog djelatnika. Ne koristite mijesto
umetanja koje je zarazeno, nate¢eno, crveno,
nadrazeno, ima modrice ili krvari. Ne provodite
umetanje na podrucju sa kvrzicama, tvrdim
tkivom ili izbo¢inama. Pazite da ne provedete
umetanje u kost ili misi¢ jer to moze prouzrogiti
bol, ostetiti proizvod i utjecati na apsorpciju lijeka.
Odaberite podrucje koje nema usku odjecu ili
druge predmete koji mogu povuci set za infuziju.

m  Obratite se zdravstvenom djelatniku radi rotacije

mjesta umetanja i opcih preporuka.

m Cesto provjeravajte mjesto umetanja kako biste
osigurali da meka kanila (I) ostane ¢vrsto na
mjestu. Ako nije na mjestu, odaberite novi proiz-
vod i novo mjesto. Meku kanilu (I) uvijek treba
potpuno umetnuti kako bi se osigurala isporuka
cijele doze lijeka. Ako mjesto umetanja postane
crveno ili upaljeno, odaberite novi proizvod i novo

mjesto.

m Proizvod je dostupan u razli¢itim duljinama meke
kanile (1) i cijevi (J). Slijedite preporuke svog
zdravstvenog djelatnika glede odgovarajuce

duljine meke kanile (l) i cijevi (J).

m  Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao

rezultat njegove uporabe dogodio ozbiljan inci-
dent, prijavite to proizvodadu i nadleznom
drzavnom tijelu.

DODATNE INFORMACIJE ZA ZDRAVST-
VENOG DJELATNIKA
m Pri odabiru mjesta umetanja razmislite o

specificnim ¢imbenicima koji se tiu lijecenja i
pacijenta.

Odabir duljine meke kanile treba se temeljiti na
specificnim ¢imbenicima lijecenja i pacijenta kao
Sto su fiziologija i razina aktivnosti. Preduga
meka kanila moze rezultirati pojavom boli tijekom
umetanja i/ili umetanjem u kost ili misi¢ dok
prekratka meka kanila moze dovesti do istjecanja
ili iritacije na mjestu umetanja. U oba slu¢aja in-
fuzija mora biti prekinuta i lije¢enje se ne smije
nastaviti dok se set za infuziju s drugom duljinom
meke kanile ne umetne na novo mjesto umetanja.
Obavijestite pacijenta o ispravnom odabiru mjes-
ta umetanja u odnosu na odabir duljine meke
kanile.



HRVATSKI (hr)

Priprema i umetanje 2 Operite ruke sapunom i vodom.

3 Koristite mjesto umetanja prema preporukama
Pazljivo procitajte upute za uporabu prije nego §to umetnete proizvod jer bi nepostivanje uputa moglo zdravstvenog djelatnika. Odabir mjesta ovisi o
dovesti do nepravilnog davanija lijeka, infekcije i/ili iritacije mjesta umetanja. Za informacije o terapiji pomocu lije¢enju i posebnim ¢imbenicima bolesnika. Na
pumpe, ukljuéujuéi spajanje i postupke pripreme, mogucéim pogreSkama i potencijalnim rizicima i njihovim mijestu umetanja koza ne smije nadrazena, poput
uzrocima, provjerite upute proizvodaca pumpe prije koriStenja proizvoda. Ako prvi put koristite proizvod, crvenila, oziljaka itd.
¢inite to u prisustvu zdravstvenog djelatnika. 4 Ocistite podruéje umetanja sredstvom za dez-

infekciju prema preporukama zdravstvenog
djelatnika. Podru¢je mora biti osuseno zrakom
prije umetanja proizvoda. Ako je potrebno, uk-
lonite dladice oko mjesta umetanja kako biste
pravilno postavili ljepljivu traku (E) na kozu.

5 Otvorite blister pakiranje i izvadite sadrzaj.

6 Lagano povucite da biste uklonili papir (F) sa lje-
pljive trake (E). Pazite da ne dodirnete ljepljivu tr-

UREDAJ ZA UMETANJE |
PROIZVOD (1a) KUCGISTE KANILE (1b) CIJEV (1¢)

D aku (E).

ey E 7 Skinite zastitu (B) s uredaja za umetanje (A) lag-

(E5o) . . . . P
= >F anim pritiskom na strane zastite (B) izvlaceéi ga

! ravno.

8 Prije postavljanja uredaja za umetanje (A) na
1 SADRZAJ kozu, zabiljezite strelice (D) na uredaju za
[A] Uredaj za umetanje [E] Ljepljiva traka [1] Meka kanila umetanje (A) koje pokazuju gdje ce cijev (J) biti

[B] Zastita (prozirni poklopac za kuciste  [F] Papir [J] Cijev spojenanakonumetanja. 3
Kanil ) o . 9 Nijezno rastegnite koZu i osigurajte da je povrsina

anile) [G] Prozor za mijesto ume- [K] Priklju¢ak mjesta } ) ) .

L . tani ravna i zategnuta. Postavite uredaj za umetanje
[ Gutmb z.af alﬁtlwranje (za umetanje anja [L] Prikljucak pumpe (luer-lock) (A) na kozu i pritisnite crveni gumb za aktiviranje
setazain uzul{) o [H] Kuciste kanile [M] Bijeli poklopac za priklju¢ak (C) prema dolie za umetanje seta za infuziju.
[D] Oznaka za smier cijevi mjesta Umetanije je dovrseno kad se uredaj za umetanje
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(A) izvadi iz kucista kanile (H) liepljivom trakom
(E). Proizvod je sada u sigurnom nacinu rada uz
pritisnut gumb za aktiviranje (C). Proizvod je sada
umetnut.

Pritisnite ljepljivu traku (E) na kozu. Ako ljepljiva
traka (E) olabavi, odaberite novi proizvod i novo
mjesto.

Uklonite papir s cijevi (J).

Spojite cijev (J) na pumpu/$pricu okreéudi
priklju¢ak pumpe (L) u smjeru kazaljke na satu.
Uklonite bijeli poklopac (M) s prikljucka mjesta (K).
Pripremite* cijev (J) prema uputama proizvodaca
pumpe. Uvjerite se da u cijevi nema zraka (J).
Postavite prst na kuciste kanile (H) dok gurate
priklju¢ak mjesta (K) prema unutra sve dok ne
zacujete ,klik”.

Cesto provjeravajte mjesto umetanja kako biste
osigurali da meka kanila (l) ostane na mjestu kao i
da mjesto nije nadrazeno. Ako je potrebi, oda-
berite novi proizvod i novo mjesto. Ne zaboravite
pohraniti poklopce (B i M) za kasniju uporabu.
Odlozite smece u skladu s lokalnim preporukama.

ODSPAJANJE CIJEVI

A

Operite ruke sapunom i vodom.

Postavite prst na kuciste kanile (H) i lagano pritis-
nite strane prikljucka mjesta (K). lzvucite
priklju¢ak mjesta (K) ravno prema van iz kuéista
kanile (H).

Postavite bijeli poklopac (M) na priklju¢ak
mjesta (K).

Umetnite prozirni poklopac (B) u kuciste kanile
(H) dok se ne zaduje “klik”.

PONOVNO SPAJANJE CIJEVI

E
F

Operite ruke sapunom i vodom.

Uklonite prozirni poklopac (B) tako $to ¢ete post-
aviti prst na kuéiste kanile (H) i lagano pritisnuti
bocne strane poklopca. Izvucite poklopac ravno
prema van iz kucista kanile (H).

Uklonite bijeli poklopac (M) s priklju¢ka mjesta (K).
Uvijerite se da postoji protok lijeka kao i da nema
zraka u cijevi (J).

Postavite prst na kuciste kanile (H) dok gurate
priklju¢ak mjesta (K) prema unutra sve dok ne
zacujete ,klik”.

UKLANJANJE SETA ZA INFUZIJU

J
K

Operite ruke sapunom i vodom.
Postavite prst na kuciste kanile (H) i lagano pritis-

nite strane prikljucka mjesta (K). lzvucite
prikljuéak mjesta (K) ravno prema van iz kuéista
kanile (H).

Uklonite set za infuziju pazZljivim otpustanjem lje-
pljive trake (E) oko kucista kanile (H) prije nego
$to meku kanilu (I) izvucete iz koze.

Odvaojite cijev (J) od pumpe/strcaljke zakretanjem
priklju¢ka pumpe (L) u smjeru suprotnom od ka-
zaljke na satu. Set za infuziju odloZite u skladu s
lokalnim preporukama. Za dostupne spremnike
za ostre predmete, posjetite lokalnu ligkarnu.

*Koli¢ine za pripremu:

- cijevod 12cm ~ 0,04 ml
- cijev od 30 cm ~ 0,06 ml
- cijevod 60 cm ~ 0,10 ml
- cijevod 80cm~0,12ml
- cijevod 110cm ~ 0,15 ml
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IndicagOes de utilizagao:

O produto esta indicado para infusdo subcutanea de
medicamentos administrados por uma bomba externa.

UTILIZA(;I:\O PREVISTA

O produto destina-se a infusdo subcutanea de imuno-
globulinas para o tratamento de Imunodeficiéncia
Primaria, apomorfina para Doenga de Parkinson, e
morfina (hidromorfina, sulfato de morfina e cloridrato de
morfina) para terapia de gestdo da dor. O produto foi
testado para ser compativel com os medicamentos aci-
ma mencionados aprovados para infusdo subcutanea.

DESCRICAO DO PRODUTO

O produto (desenho 1a, 1b, 1c, pagina 78) é constituido
poruma caixa da canula (H) com uma canula flexivel de
90 graus (I) e um sistema de administragéo (J) com um
conector de bomba (luer-lock) (L), combinado com um
dispositivo de insercéo (A). O produto é fornecido como
uma unidade esterilizada e pronto a ser utilizado.

CONTRAINDICAGf)ES

O produto ndo é recomendado nem indicado para
infusdo intravenosa (.V.) de medicamentos, incluin-
do sangue e produtos sanguineos.

AV
]

ISOS

Consulte atentamente as instrugdes de uti-
lizacdo antes de inserir o produto. A inob-
servancia das instrucdes podera resultar em
dor ou lesao.

Nao utilize o produto se a caixa e/ou a embala-
gem blister ja estiverem abertas ou danifica-
das. Certifique-se de que a protecédo (B) na
parte superior do dispositivo de insercéo (A)
nao foi removida. Se isso tiver acontecido, uti-
lize um novo produto.

Nao reposicione o produto pois pode compro-
meter a aderéncia da fita adesiva (E).

Se existir sangue na caixa da canula (H) e/ou
no sistema de administracédo (J), utilize um
novo produto e uma nova area.

Se a fita adesiva (E) se soltar, utilize um novo
produto e uma nova area.

A integridade do produto pode ser comprometi-
da se for exposto a solventes que contenham
bstancias, por plo, desinfetantes, per-
fumes e desodorizantes e/ou produtos cosméti-
cos e de cuidado com a pele.

Nao reutilize o conjunto de infusao. A reutiliza-
c¢ao do conjunto de infusdo pode causar in-
fecao, irritacao local ou danificar a canula/agul-
ha. Uma canula/agulha danificada pode levar a
um fornecimento de medicacao incorreto.

sl

Nunca tente reparar um sistema de administ-
racao (J) obstruido enquanto o produto esti-
ver inserido no corpo. Pode ser administrada
acidentalmente uma quantidade de medica-
mentos nao controlada. Se obstruido, utilize
um novo produto e uma nova area.

A escolha do produto e da area de insercao
esta intimamente ligada e deve ser sempre
efetuada por um profissional de satude.
Nunca aponte o dispositivo de insercéo na di-
recao de qualquer parte do corpo onde nédo
pretenda efetuar a insercao.

PRECAUGCOES

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

O produto é um item de utilizagao tnica que tem de
ser eliminado apds a utilizagdo. Nao o limpe nem
volte a esterilizar.

Lave as mdos com sabdo e agua quando desligar
temporariamente o produto. Vede a caixa da canula
(H) e o conector local (K) com as tampas (B e M) for-
necidas. Consulte um profissional de saude sobre
como compensar medicamentos em falta quando a
administragdo estiver desligada, e durante quanto
tempo o produto pode estar desligado da bomba.
Néo deixe ar no sistema de administracdo (J)
quando preparar. Certifique-se de que a medica-
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cao é mantida e manuseada de acordo com as in-
strugdes para a medicagéo.

m  Evite o contacto com a canula flexivel usada (1).

m  Nao utilize um produto novo ou desconhecido sem
consultar um profissional de satide sobre manuse-
amento correto.

W Altere o produto em consulta com um profissional de
saude, respeitando as seguintes recomendagdes:

- ap6s 12 horas de utilizagdo com imunoglobulinas,
- apds 12 horas de utilizagdo com apomorfina,
- ap6s 72 horas de utilizagdo com morfina.

m  Se utilizar um novo dispositivo de insergédo e
caixa da canula (1b), siga as ilustragées 1 a 10
destas instrugdes. Prepare e ligue o sistema de
administragéo (J) em separado consultando as
ilustracbes G, Hel.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAQAO

B Armazene os conjuntos de infusdo num local fresco
e seco a temperatura ambiente. Nao armazene os
conjuntos de infus@o sob exposi¢do a luz solar di-
reta ou a humidade elevada.

m  Elimine o dispositivo de insergdo num recipiente
adequado para dispositivos afiados, de acordo
com as leis locais.

m  Elimine um conjunto de infus&o utilizado de acordo
com os regulamentos locais para residuos com ris-
co bioldgico.

INFORMAGAO ADICIONAL PARA O
PACIENTE

Utilize uma &rea de inser¢do conforme o recomen-
dado pelo seu profissional de saude. Nao utilize
uma area de insergao que estejainfetada, inchada,
vermelha, irritada, arranhada ou a sangrar. Nao
insira numa area com nédulos, tecido duro ou pro-
tuberancias. Tenha cuidado para nao inserir no
0ss0 ou musculo, pois isso pode causar dor, dani-
ficar o produto e afetar a absorgéo de medicagao.
Escolha uma area que nao tenha vestuario constri-
tivo ou outros objetos que possam puxar o conjun-
to de infuséo.

Consulte o seu profissional de satde quanto a ro-
tacdo da area de insercdo e recomendagoes
gerais.

Verifique a area de insergao frequentemente para
assegurar que a canula flexivel () permanece se-
gura firmemente no sitio. Se ndo estiver no sitio,
utilize um novo produto e uma nova area. A canula
flexivel (I) deve ser sempre inserida completa-
mente para assegurar o fornecimento da quanti-
dade total de medicacgéo. Se a area de insergéo fi-
car vermelha ou inflamada, utilize um novo produto
eumanova area.

O produto esta disponivel com varios comprimen-
tos de canulas flexiveis (I) e sistemas de administ-
racdo (J). Siga as recomendacdes do profissional

de saude relativamente ao comprimento apropria-
do da canulaflexivel (I) e do sistema de administra-
céo (J).

Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizagéo, ocorrer um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e a sua autori-
dade nacional.

INFORMA(}AO ADICIONAL PARA O
PROFISSIONAL DE SAUDE
m Considere os fatores especificos do tratamento e

do paciente quando escolher uma area de inser-
céo.

A escolha do comprimento da canula flexivel deve
ter por base os fatores especificos do tratamento e
do paciente, tais como a fisiologia e o nivel de
atividade. Uma canula flexivel muito comprida
pode provocar dor na inser¢do e/ou a insergao
num 0sso ou musculo, e uma canula flexivel muito
curta pode provocar fuga ou irritagdo na area de
insercdo. Em ambos os casos a insergéo deve ser
interrompida e o tratamento ndo deve prosseguir
até que seja inserido um conjunto de infusdo com
outro comprimento da canula flexivel numa nova
area de insergao.

Informe o paciente sobre a escolha correta da area
de insercao em relagdo com a escolha do compri-
mento da canula flexivel.
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Preparacéo e insercao

Consulte atentamente as instrugdes de utilizagéo antes de inserir o produto, uma vez que a inobservancia das
instrugbes podera resultar em administragao imprecisa da medicacao, infecdo e/ou irritagdo no local. Para
obter informagdes sobre terapéutica com bombas, incluindo procedimentos de ligagao e preparacgéo, pos-
siveis erros e potenciais riscos e causas associadas, consulte as instru¢des de utilizagdo do fabricante da
bomba antes de utilizar o produto. Quando utilizar o produto pela primeira vez, faga-o na presenga de um pro-
fissional de saude.

DISPOSITIVO DE

O PRODUTO (1a) INSERGAO E CAIXA DA SISTEMA DE ADMINI-
CANULA (1b) STRAGAO (1c)
(1 I
A >
D
G o—"¢
H-(L
S>F
[ |
1 iNDICE
[A] Dispositivo de insergéo [E] Fita adesiva [J] Sistema de administragao
[B] Protegao / tampa transparente para a [F] Papel [K] Conector local

caixa da canula [G] Janela da area de inser¢do [L] Conector da bomba (luer-lock)

[C] Botéo de ativagao (para insergéo do

conjunto de infusdo [H] Caixa da canula [M] Tampa branca para conector

A . local
[D] Indicacéo para a direcdo do sistema LIl Cénula flexivel

de administragao

9

Lave as maos com sab&o e agua.

Utilize uma area de insergao conforme o recomen-
dado pelo seu profissional de saude. A escolha da
area depende dos fatores especificos do tratamento
e do paciente. Verifique se a area de insergdo ndo
tem irritagdo na pele, como, por exemplo, vermel-
hidao, cicatrizes, etc.

Limpe a area de insercdo com um desinfetante,
conforme recomendado pelo seu profissional de
saude. Certifique-se de que a dreando tem ar antes
de inserir o produto. Se necessario, remova os pe-
los a volta da area de insergdo para assegurar a
aderéncia apropriada da fita adesiva (E) a pele.
Abra a embalagem blister e retire o contetido.

Puxe suavemente o papel (F) da fita adesiva (E)
para o remover. Tenha cuidado para néo tocar na
fita adesiva (E).

Remova a protegédo (B) do dispositivo de inser¢ao
(A) ao apertar suavemente os lados da protecéo (B)
enquanto puxa para fora.

Antes de colocar o dispositivo de inser¢do (A) na
pele, tenha em atencéo as setas (D) no dispositivo
de insercédo (A) que mostram onde o sistema de
administragao (J) sera ligado ap6s a insergéo.
Estique suavemente a pele e certifique-se de que a
superficie esta plana e esticada. Posicione o dis-
positivo de insergdo (A) na pele e pressione o botdo
de ativagéo (C) vermelho completamente para baixo
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posterior. Elimine o lixo de acordo com as reco-
mendagoes locais.

REMOGAO DO CONJUNTO DE INFUSAO

J Lave as maos com sab&o e agua.

K Cologue um dedo na caixa da canula (H) e aperte
suavemente os lados do conector local (K). Puxe o

para inserir o conjunto de infusdo. A insergao esta
terminada quando o dispositivo de insergao (A) é
libertado da caixa da canula (H) com a fita adesiva

(E). O produto esta agora no modo de seguranga DESLIGAR O SISTEMA DE ADMINISTRACAO

com o botéo de ativagéo (C) pressionado para A Lave as mos com sab&o e agua. conector local (K) para fora da caixa da canula (H).
baixo. O produto esta agora inserido. B Coloque um dedo na caixa da canula (H) e aperte Remova o conjunto de infusdo soltando cui-
10 Pressione afita adesiva (E) na pele. Utilize um novo suavemente os lados do conector local (K). Puxe o dadosamente a fita adesiva (E) a volta da caixa da
produto e uma nova area se a fita adesiva (E) se conector local (K) para fora da caixa da canula (H). canula (H) antes de puxar a canula flexivel () da
soltar. C Coloque atampa branca (M) no conector local (K). pele.
11 Retire o papel do sistema de administragéo (J). D Insira a tampa transparente (B) na caixa da canula Desligue o sistema de administragdo (J) da bom-
12 Ligue o sistema de administragéo (J) & bomba/se- (H) até ouvir um “clique.” ba/seringa rodando o conector da bomba (L) no
ringa rodando o conector da bomba (L) no sentido sentido contrario dos ponteiros do relégio. Elimine
dos ponteiros do relégio. TORNAR A LIGAR O SISTEMA DE o conjunto de infusdo de acordo com as reco-
13 Retire atampa branca (M) do conector local (K). ADMINISTRACAO mendagoes locais. Para recipientes de material
14 Prepare* o sistema de administragao (J) de acordo E Lave as maos com sabdo e agua. médico cortante, dirija-se a sua farmacia local.
com as instrugdes fornecidas pelo fabricante da F Remova a tampa transparente (B) colocando um
bomba. Certifique-se de que ndo ha ar no sistema dedo na caixa da canula (H) e apertando suave-
de administragao (J). mente os lados da tampa. Puxe a tampa para fora “Volumes de preparagéo:
15 Coloque um dedo na caixa da canula (H) enquanto da caixa da canula (H). - S?stema de adm?nistrag’f}o de 12cm~0,04 ml
empurra o conector local (K) diretamente até ouvir G Retire atampa branca (M) do conector local (K). - S!stema de adm!n!strage_lo de 30cm ~0,06 mi
um “clique”. o o X - Sistema de administracdo de 60 cm ~ 0,10 ml
H Certifique-se de que nédo ha fluxo de medicamento . - =
16 Verifique frequentemente a area de insergéo para - Sistema de administrag&o de 80 cm ~ 0,12 ml

assegurar que a canula flexivel (l) permanece no
sitio e que a area néo esta irritada. Utilize um novo
produto e uma nova area, se necessario. Lembre-
se de guardar as tampas (B e M) para utilizagao

e ndo ha ar no sistema de administragao (J).
Coloque um dedo na caixa da canula (H) enquanto
empurra o conector local (K) diretamente até ouvir
um “clique”.

- Sistema de administragcdo de 110 cm ~ 0,15 ml
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LietoSanas indikacijas
Izstradajums ir indicéts ar aréju sukni ievaditu zalu
subkutanai infazijai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sis izstradajums ir paredzats imunoglobulinu zemadas
infOzijai primara imandeficita arstéSanas noluka,
apomorfina inflzijai parkinsona slimibas arstéSanas
noltika un morfina (hidromorfona, morfina sulfata un
morfina hlorida) infizijai sapju remdésanas terapijas
nolaka.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Sis izstradajums (zimé&jums 1a, 1b, 1c, 86. lappuse)
sastav no kanulas korpusa (H) ar 90 gradu mikstu
kanulu () un caurulites (J) ar standarta sukna
savienotaju (Luer-lock) (L), kas kombinéts ar integrétu
ievadisanas ierici (A). Sis izstradajums tiek piegadats
gatavs lietoSanai ka sterila ierice.

KONTRINDIKACIJAS

Izstradajums nav ne paredzéts, nedz indicéts zalu,
tai skaita asins un asins preparatu intravenozai (V)
infazijai.

BR
]

IDINAJUMI

Pirms izstradajuma ievietoSanas rupigi
izlasiet lietoSanas noradijumus. Neievérojot
noradijumus, var radit sapes vai traumu.

Ja jau ieprieks ir atverta vai sabojata karba
un/vai blistera iepakojums, nelietojiet
izstradajumu. Parliecinieties, vai nav
nonemts ievadiSanas ierices (A) aizsargs
(B). Ja tas ir noticis, izmantojiet jaunu
izstradajumu.

Izstradajumu nedrikst parvietot, jo tadéjadi
var pasliktinaties limlentes (E) sakere.

Ja kanulas korpusa (H) un/vai caurulité (J) ir
redzamas asinis, nomainiet izstradajumu un
izmantojiet to jauna vieta.

Ja limlente (E) klust valiga, nomainiet
izstradajumu un izmantojiet to jauna vieta.
Saskaroties ar tadam vielam, ka, pieméram,
dezinfekcijas Iidzekliem, smarzvielam un
dezodorantiem, ka ari kosmétikas un adas
kopSanas Iidzekliem, var pasliktinaties $1
izstradajuma integritate.

Atkartoti nelietojiet infuzijas komplektu.
Infuzijas komplekta atkartota lietoSana var
izraisit infekciju, iekaisumu ievadiSanas
vieta, ka arl kanulas/adatas bojajumus.
Bojata kanula/adata var radit neprecizu zalu
padevi.

m  Aizsprostotu cauruliti (J) nedrikst labot,
kamer izstradajums ir pievienots kermenim.
Var nejausi notikt nekontroléta medikamentu
daudzuma infazija. Ja caurultte ir aizséréjusi,
nomainiet izstradajumu un izmantojiet to
jauna vieta.

m Izstradajuma un ievadiSanas vietas izvéle ir
ciesSi saistita, un ta vienmer javeic veselibas
aprupes specialistam.

m Nekad nepagrieziet ievadiSanas ierici pret
tadu kermena dalu, kur ievietoSana nav
nepiecieSama.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

m Pirmo reizi lietojiet izstradajumu veselibas
aprupes specialista klatbatné.

m Sis izstradajums ir vienreizlietojama ierice, kas
péc lietoSanas ir jalikvidé. Netiriet un
nesterilizejiet atkartoti.

m Islaicigi atvienojot izstradajumu, nomazgajiet ro-
kas ar ziepeém un tdeni. Kanulas korpusa (H) un
ievadiSanas vietas savienotdja (K) blivésanu
veiciet, izmantojot komplekta eso$os vacinus (B
un M). Par to, k& kompensét medikamentu
iztrikumu, kamer ierice ir pievienota, un cik ilgi
izstradajumam jabut atvienotam no sukna,
jautajiet veselibas apripes specialistam.
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Veicot uzpildi, neatstajiet caurulité (J) gaisu. Rau-
gieties, lai medikamenti tiek turéti un lietoti
saskana ar noradijumiem attieciba uz attiecigo
medikamentu.

Izvairieties no saskares ar lietotu miksto kanulu (I).
Nesaciet izmantot jaunu vai nezinamu
izstradajumu, nekonsultéjoties par pareizu
lietoSanu ar veselibas apripes specialistu.
Izstradajuma nomainu veiciet sazina ar veselibas
aprapes specialistu, ievérojot $adus ieteikumus:
—12 stundas péc lieto§anas arimunoglobuliniem,
— 12 stundas péc lietoSanas ar apomorfinu,

- 72 stundas péc lieto$anas ar morfinu.

Ja lietojat jaunu ievadi$anas ierici un kanulas ko-
rpusu (1b), skatiet Saja instrukcija sniegto 1.-10.
attélu. Uzpildiet un pievienojiet caurultti (J)
atseviski, atbilstosi atteliem G, Hun I

GLABASANA UN LIKVIDESANA

Uzglabajiet inflzijas komplektus vésa, sausa
vieta istabas temperatura. Neuzglabajiet infuzijas
komplektus tieSos saules staros vai paaugstinata
mitruma apstaklos.

Likvidéjiet ievadiSanas ierici atbilsto§a asiem
priek8metiem paredzéta konteinera saskana ar
vietgjiem likumiem.

Likvidé&jietizmantoto infazijas komplektu saskana

ar vietéjiem noteikumiem attieciba uz biologiski
bistamajiem atkritumiem.

PAPILDU INFORMACIJA PACIENTAM

Lietojiet ievadiSanas vietu atbilsto$i veselibas
aprupes specialista ieteikumam. Neizmantojiet
ievadidanas vietu, ja ta ir inficéta, pietukusi, sar-
kana, sakairinata, sasista vai asinojo$a. Neievi-
etojiet vieta, kur ir kunkuli, cieti audi vai izcilni.
leverojiet piesardzibu, lai neievaditu kaulos vai
muskulos, jo tas var izraisit sapes, sabojat
izstradajumu un ietekmét medikamentu
uzsiksanos. Izvélieties zonu, kura nav savelko$a
apgérba vai citu priekS8metu, kas var pavilkt
infizijas komplektu.

Attieciba uz ievadiSanas vietu rotaciju un
visparigiem ieteikumiem, sazinieties ar savu
veselibas apripes specialistu.

Biezi parbaudiet ievadidanas vietu, lai
nodrosinatu, ka miksta kanula () stingri paliek
vieta. Jatanav savavieta, nomainietizstradajumu
un izmantojiet to jauna vieta. Lai zales ievaditu
pilna apjoma, miksta kanula () vienmér ir
jaievieto I1dz galam. Ja ievadi$anas vieta klust
sarkana vai iekaisusi, saciet izmantot jaunu
izstradajumu un izmantojiet to jauna vieta.
Izstradajums ir pieejams ar dazada garuma

PAPILDU

mikstajam kanulam (I) un caurulitém (J). levérojiet
sava veselibas aprupes specialista ieteikumus
attieciba uz piemérotu miksto kanulu (I) un
caurultdu (J) garumu.

Ja $is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas
rezultata ir noticis nopietns incidents, lidzam par
to zinot razotajam un savai valsts iestadei.

INFORMACIJA  VESELIBAS

APRUPES SPECIALISTAM

Izvéloties ievadiSanas vietu, nemiet véra
arstésanas veidu un pacientam raksturigos fakto-
rus.

Mikstas kanulas garuma izvélei jabalstas uz
arstésanas veidu un pacientam raksturigiem fak-
toriem, pieméram, fiziologiju un aktivitates lTmeni.
Parak gara miksta kanula var izraisit sapes
ievadi$anas laika un/vai ievadi$anu kaula vai
muskulos, bet parak isa miksta kanula—noplades
vai kairindjumu ievadiSanas vietd. Abos
gadijumos inflzija japartrauc un arstéSanu
nevajadzétu atsakt, kamér jaunaja ievadi$anas
vieta nav ievietota infizijas sistéma ar cita garu-
ma miksto kanulu.

Ladzu, informéjiet pacientu par pareizo
ievadiSanas vietas izvéli attieciba uz mikstas
kanulas garuma izveli.
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SagatavoSana un ievietoSana

Pirms izstradajuma ievadi$anas uzmanigi izlasiet lietoSanas noradijumus, jo noradijumu neievéro$ana var
izraisit nepareizu zalu piegadi, infekciju un/vai ievadiSanas vietas kairinajumu. Pirms izstradajuma
pievieno$anas informaciju par terapiju ar stikni, iespéjamam kludam, potencialajiem riskiem un to iemes-
liem skatiet sikna razotaja lietoSanas instrukcija. Pirmo reizi lietojiet izstradajumu veselibas apripes

specialista klatbatne.

1ZSTRADAJUMS (1a)

IEVADISANAS IERICE UN
KANULAS KORPUSS (1b)

CAURULITE (1c)

1 SATURA RADITAJS

[A] levadi$anas ierice

[B] Aizsargs (caurspidigs kanulas kor-
pusa vacins)

[C] Aktivizacijas poga (inflzijas kom-
plekta ievadisanai)

[D] Caurulites virziena norade

[E] Limlente
[F] Papirs

[G] levadi$anas vietas
lodzins

[H] Kanulas korpuss

[1] Miksta kanula

[J] Caurulite

[K] levadi$anas vietas savienotajs
[L] Siikna savienotajs (luer-lock)

[M] Baltais ievadiSanas vietas
savienotaja vacins

Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

Lietojiet ievadiSanas vietu atbilstoSi veselibas
apripes specialista ieteikumam. levadi$anas vie-
tas izvéle ir atkariga no terapijas un pacientam
raksturigiem  faktoriem. Parbaudiet, vai
ievadiSanas vieta nav adas kairinajuma,
pieméram, apsartuma, rétaudu utt.
NotirietievadiSanas vietu ar dezinfekcijas lidzekli,
ka ieteicis veselibas aprupes specialists. Pirms
izstradajuma ievietoSanas nodroS$iniet, ka vieta
nozist. Ja nepiecieSams, noskujiet matus ap
ievadi$anas vietu, lai varétu atbilstosi piestiprinat
Iimlenti (E) pie adas.

Atveriet blistera iepakojumu un iznemiet saturu.
Viegli pavelciet, lai nonemtu papiru (F) no
limlentes (E). levérojiet piesardzibu un nepies-
karieties lTmlentei (E).

Nonemiet aizsargu (B) no ievadi$anas ierices (A),
viegli saspiezot aizsarga (B) malas, vienlaikus to
izvelkot taisni uz aru.

Pirms ievadiSanas ierices (A) ievietoSanas pret
adu, nemiet véra uz ievietoSanas ierices (A)
eso$as bultinas (D), kas norada, kur péc
ievietoSanas tiks pievienota caurulite (J).
Saudzigi izstiepiet adu un parliecinieties, vai virs-
ma ir [ldzena un saspringta. Lai infizijas komple-
ktu ievaditu, novietojiet ievadianas ierici (A) uz
adas un nospiediet sarkano aktivizé$anas pogu
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(Iv)

(C) lidz galam uz leju. levietoSana ir pabeigta, kad

ievadi$anas ierici (A) ar limlenti (E) atbrivo no kanu-

las korpusa (H). Izstradajums tagad ir dro$aja rezima
ar nospiestu aktivizacijas pogu (C). lzstradajums
tagad ir ievietots.

10 Piespiediet limlenti (E) pie adas. Ja limlente (E)
klast valiga, nomainiet izstradajumu un izmanto-
jietto jauna vieta.

11 Nonemiet papiru no caurulites (J).

12 Pievienojiet cauruliti (J) stknim/$lircei, pagriezot
stukna savienotaju (L) pulkstena radttaju kustibas
virziena.

13 Nonemiet balto vacinu (M) no ievadi$anas vietas
savienotaja (K).

14 Uzpildiet* caurultti (J) saskana ar sikna razotaja
noradijumiem. Parliecinieties, vai caurulité (J)
nav gaisa.

15 Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H), vien-
laikus stumjot ievadi$anas vietas savienotaju (K),
lidz dzirdat klikski.

16 Biezi parbaudiet ievadiSanas vietu, lai
parliecinatos, ka miksta kanula () paliek sava
vieta un ievadiSanas vieta netiek kairinata. Ja
nepiecieSams, nomainiet izstradajumu un izman-
tojiet to jauna vieta. Atcerieties uzglabat vacinus
(B un M) vélakai lietoSanai. Likvidéjiet $o
izstradajumu saskana ar vietéjiem ieteikumiem.

CAURULITES ATVIENOSANA

A Nomazgajiet rokas ar ziepém un Gdeni.

B Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H) un
viegli saspiediet ievadiSanas vietas savienotaja
(K) malas. lzvelciet ievadiSanas Vvietas
savienotaju (K) tiesi ara no kanulas korpusa (H).

C Nonemiet balto ievadi$anas vietas savienotaja
(K) vacinu (M).

D levietojiet caurspidigo vacinu
korpusa (H), lidz sadzirdat klikki.

(B) kanulas

CAURULITES PIEVIENOSANA ATPAKAL

E Nomazgajiet rokas ar ziepém un Gdeni.

F Nonemiet caurspidigo vacinu (B), uzliekot pirkstu
uz kanulas korpusa (H) un viegli saspiezot vacina
malas. Izvelciet vacinu taisni ara no kanulas kor-
pusa (H).

G Nonemiet balto vacinu (M) no ievadi$anas vietas
savienotaja (K).

H Parliecinieties, vai caurulité (J) ir medikamentu
plisma un vai nav gaisa.

I Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H), vien-
laikus stumjot ievadiSanas vietas savienotaju (K),
Iidz dzirdat klikski.

INFUZIJAS KOMPLEKTA NONEMSANA

J
K

Nomazgajiet rokas ar ziepém un Gdeni.
Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H) un
viegli saspiediet ievadiSanas vietas savienotaja
(K) malas. lzvelciet ievadiSanas vietas
savienotaju (K) tiesi ara no kanulas korpusa (H).
Pirms mikstas kanulas (l) izvilkS§anas no adas,
nonemiet  inflzijas  komplektu, uzmanigi
atbrivojot limlenti (E) ap kanulas korpusu (H).
Atvienojiet cauruliti (J) no slkna/Slirces,
pagrieZot suikna savienotaju (L) preté&ji pulkstena
raditaju kustibas virzienam. Likvidégjiet $o
infazijas komplektu saskana ar vietéjiem ieteiku
miem. Aso priek8metu konteineru meklgjiet
vietéja aptieka.

*Uzpildisanas tilpums:

-12cmcaurule ~ 0,04 mi
-30 cm caurule ~ 0,06 ml
- 60 cm caurule ~ 0,10 ml
-80 cm caurule ~ 0,12 ml
- 110 cm caurule ~ 0,15 ml
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