ENGLISH (en)

Indications for use:
The TruSteel™ infusion set is indicated for subcutaneous infusion
of insulin administered by an external pump. The infusion set is

indicated for single use.

INTENDED USE
The infusion set is indicated for subcutaneous infusion of insulin
in the treatment of diabetes. The infusion set has been tested to

be compatible with insulins approved for subcutaneous infusion.

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

a tubing connection.

CONTRAINDICATIONS
TruSteel™ is neither intended nor indicated for intravenous infusion

(LV.) of medication, including blood or blood products.

WARNINGS

m Carefully examine the instructions for use before inserting
TruSteel™. Failure to follow instructions may result in pain
orinjury.

m  TruSteel™ infusion sets with t:lock™ tubing connectors
should only be used with Tandem cartridges featuring the
t:lock™ connector.

m The TruSteel™ infusion set is only sterile and non-

pyrogenic if the ing is and

Do not use it if the K doris

is already
damaged.

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

m When using TruSteel™ for the first time, do so in the
presence of a healthcare provider.

m Do not reuse the infusion set. Reuse of the infusion set may
cause site irritation or infection and may lead to inaccurate
medication delivery.

m  Carefully remove the Needle guard before inserting the
infusion set.

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

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

PRECAUTIONS

m  Never prime the infusion set or attempt to free a clogged tubing
while the infusion set is inserted. You may accidentally inject too
much medication.

m  Check the infusion site frequently to ensure that the steel needle
remains firmly in place. Replace with a new infusion set at a new
site, if the infusion set is not in place.

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

m  Choose insertion sites as recommended by your healthcare
provider.

m Do not in any way put disinfectants, perfumes, deodorants
or other products containing disinfectants in contact with the
tubing connector and the tubing, as these may impact the
integrity of the infusion set.

m  Replace with a new infusion set if the adhesive tape becomes
loose.

m Change the infusion set every one to two days, or as
recommended by your healthcare provider.

m  Upon removal, carefully loosen the edges of the adhesive tape,
and remove the infusion set slowly by pulling straight out. Make
sure that the needle is still attached to the adhesive and pulled
completely out of the skin. If the needle is missing, immediately
contact your healthcare provider for assistance.

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

m Use aseptic techniques when temporarily disconnecting
TruSteel™. Consult with healthcare provider on how to

compensate for missed medication when disconnected.

RECOMMENDATIONS

m Check the blood glucose level one to three hours after
introducing TruSteel™ and check the infusion site several times
a day. Measure your blood glucose regularly.

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

m If blood glucose level becomes unexplainably high, or an
occlusion alarm occurs, check for clogs and leaks. If in doubt,
change the infusion set. Discuss plan for rapid replacement
of insulin with your healthcare provider should any of these
problems arise. Test blood glucose level to make sure problem
is corrected.

m  Carefully monitor blood glucose levels while disconnected and
after reconnecting.

m  If, during the use of this device or as a result of its use a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and

to your national authority.
STORAGE & DISPOSAL

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 Store and handle insulin according to the manufacturer’s
instructions.

m Dispose of the infusion set in a proper sharps container accord-

ing to local laws, to avoid risk of needle stick.

ESPANOL (es)

Indicaciones de uso:
El equipo de infusién TruSteel™ esta indicado para la infusion
subcutdnea de insulina administrada a través de una bomba

externa. El equipo de infusion es de un solo uso.

USO INDICADO

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

para infusion subcutanea.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
TruSteel™ es un equipo de infusién con aguja de acero inoxidable

de 90 grados con una conexion por tubo.

CONTRAINDICACIONES
TruSteel™ no estd destinado ni indicado para la infusion

intravenosa (V) de farmacos, incluidos la sangre o hemoderivados.

ADVERTENCIAS

m Lea las instr de uso antes de insertar

TruSteel™. En caso contrario podria provocar dolor
o lesiones.

m Los equipos de infusiéon TruSteel™ con conectores de
tubo t:lock™ solo se deben utilizar con cartuchos Tandem
que incluyan el conector t:lock™.

m El equipo de infusién TruSteel™ solo sera estéril
y apirégeno si el embalaje no esta abierto ni dafado. No
lo utilice si el embalaje ya se ha abierto o esta dafiado.

m La inserciéon o el cuidado inapropiados del punto de
infusion puede dar lugar a una administracion incorrecta
del farmaco, infeccion o irritacion local.

m Cuando utilice TruSteel™ por primera vez, hagalo en
presencia de un profesional sanitario.

m No reutilice el equipo de infusién. La reutilizaciéon del
equipo de infusion puede causar infeccion o irritacion
local y puede dar lugar a una administracién incorrecta
del farmaco.

m  Retire con cuidado el protector de la aguja antes de insertar
el equipo de infusion.

m No doble la aguja antes de la insercién ni utilice el equipo

de infusion si la aguja esta doblada o dafiada.

PRECAUTIONS

m  Nunca cebe el equipo de infusion ni trate de liberar un tubo
obstruido mientras se inserta el equipo de infusién. Podria
inyectar demasiada cantidad de farmaco accidentalmente.

m Compruebe el punto de infusién con frecuencia para
asegurarse de que la aguja de acero se mantiene con firmeza
en su ubicacion. Si el equipo de infusién no esta colocado en
su sitio, sustitiyalo por un nuevo equipo de infusién en otra
zona distinta.

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

m  Elija las zonas de insercion segun las recomendaciones de su
profesional sanitario.

m No ponga desinfectantes, perfumes, desodorantes u otros
productos que contengan desinfectantes en contacto con el
tuboy el conector del tubo, ya que podrian afectar a la integridad
del equipo de infusion.

m  Sustituya el equipo de infusion por uno nuevo si se suelta el
esparadrapo.

m  Cambie el equipo de infusién cada uno o dos dias o segun las
recomendaciones de su profesional sanitario.

m Despegue con cuidado los bordes del esparadrapo y extraiga el
equipo de infusién lentamente, tirando hacia afuera. Asegurese
de que la aguja esté aun unida al adhesivo y completamente
fuera del tejido subcutaneo (la piel). Si falta la aguja, péngase
en contacto inmediatamente con su profesional sanitario para
obtener ayuda.

m  Sila zona de infusion se irrita o se infecta, sustituya el equipo
de infusién por uno nuevo y utilice una nueva zona hasta que la
zona original se cure.

m  Emplee técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente
el equipo TruSteel™. Consulte con el profesional sanitario
acerca de como compensar la pérdida de farmaco cuando esta

desconectado.

RECOMENDACIONES

m  Compruebe la glucemia de una a tres horas después de
introducir TruSteel™ vy verifique el punto de infusion varias
veces al dia. Mida la glucemia con regularidad.

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

m  Si la glucemia aumenta inexplicablemente o se produce una
alarma de obstruccion, compruebe que no haya obstrucciones ni
fugas. Si tiene dudas, cambie el equipo de infusién. Establezca
un plan con su profesional sanitario para realizar rapidamente
una sustitucion de insulina si surge alguno de estos problemas.
Haga una prueba de glucemia para asegurarse de que se ha
solucionado el problema.

m  Supervise con cuidado la glucemia mientras esta desconectado
y después de volver a conectarlo.

m  Si durante el uso de este dispositivo, o como resultado de
su uso, se produce un incidente grave, por favor, informe al

fabricante y a la autoridad local.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

m  Guarde los equipos de infusion en lugar fresco y seco a tem-
peratura ambiente. Proteja los equipos de infusion de la luz
solar directa o del exceso de humedad.

m  Almacene y manipule la insulina de acuerdo con las instruc-
ciones del fabricante.

m Para desechar el equipo de infusion, utilice un contenedor de
objetos punzantes conforme a la normativa local, para evitar el

riesgo de pinchazo con la aguja.

FRANCAIS (fr)
Mode d’emploi:

Le perfuseur TruSteel™ est indiqué pour I'injection sous-cutanée
d’insuline administrée au moyen d’une pompe externe. Le perfuseur

est indiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE
Le perfuseur estindiqué pour la perfusion sous-cutanée d'insuline dans
le traitement du diabéte. Le perfuseur a été testé pour étre compatible

avec les insulines approuvées pour la perfusion sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le TruSteel™ est un ensemble de perfusion a aiguille coudée a 90°

en acier inoxydable avec tubulure de raccord.

CONTRE-INDICATIONS
Le TruSteel™ n’est ni congu ni indiqué pour la perfusion

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

AVERTISSEMENTS

m Lire attentivement le mode d’emploi avant d’insérer le
TruSteel™. Le non-respect des instructions peut entrainer
des douleurs ou des blessures.
Le perfuseur TruSteel™ avec connecteurs t:lock™ doit
uniquement étre utilisé avec des cartouches Tandem
munies du connecteur t:lock™.
Le perfuseur TruSteel™ n’est pas stérile ni apyrogéne
si I'emballage a été ouvert ou est endommagé. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Une mauvaise insertion ou un défaut d’entretien du

site d’injection peuvent entrainer un débit de perfusion

incorrect, une infection ou Pirritation du site.

Placer le perfuseur TruSteel™ en présence d’un
professionnel de santé s’il s’agit d’'une premiére utilisation.
Ne pas réutiliser le perfuseur. La réutilisation du perfuseur
peut provoquer une infection ou une irritation du site et
conduire a un débit de médicament incorrect.

Retirer délicatement le capuchon de [laiguille avant
d’insérer le perfuseur.

Ne pas plier I'aiguille avant de I'insérer et ne pas utiliser le

perfuseur si l'aiguille a été pliée ou endommagée.

PRECAUTIONS

m Ne jamais amorcer le perfuseur ni tenter d’éliminer une
obstruction lorsqu’il est inséré. Une dose excessive de
meédicament pourrait étre injectée accidentellement.
Vérifier régulierement le site de perfusion pour s’assurer que
I'aiguille d’acier reste bien en place. Remplacer par un nouveau
perfuseur a un nouvel emplacement si le perfuseur n'est pas
en place.
Le dispositif TruSteel™ est a usage unique et doit étre jeté aprés
utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
Choisir les sites de perfusion en fonction des recommandations
du professionnel de santé.
Eviter absolument tout contact entre le connecteur ou la
tubulure et tout désinfectant, parfum, déodorant ou autre
produit contenant un désinfectant, car ils peuvent compromettre
I'intégrité du perfuseur.
Remplacer le perfuseur si le ruban adhésif se détache.
Remplacer le perfuseur tous les un a deux jours, ou selon les
instructions du professionnel de santé.
Au moment du retrait, détacher délicatement les bords du
ruban adhésif et retirer lentement le perfuseur en le tirant d'un
mouvement rectiligne. S’assurer que l'aiguille est toujours
attachée au ruban adhésif et entiérement sortie de la peau.
Si l'aiguille est absente, demander immédiatement I'aide d'un
professionnel de santé.
Si le site de perfusion est irrité ou infecté, remplacer par un
nouveau perfuseur et utiliser un nouvel emplacement jusqu’a la
guérison du précédent.
Respecter les régles d’asepsie lors du débranchement
temporaire du TruSteel™. Demander au professionnel de
santé comment compenser toute dose de médicament non

administrée pendant le débranchement.

RECOMMANDATIONS

m  Vérifier la glycémie une a trois heures aprés linsertion du
dispositif TruSteel™ et vérifier le site de perfusion plusieurs fois
par jour. Mesurer réguliérement votre glycémie.
Ne pas remplacer le perfuseur juste avant le coucher, sauf si la
glycémie peut étre vérifiée une a trois heures aprés l'insertion.
Si le taux de glycémie devient inexplicablement élevé ou
si une alarme d’occlusion se produit, vérifier la présence
d’obstructions et de fuites. En cas de doute, remplacer le
perfuseur. Demander au professionnel de santé comment
remplacer rapidement linsuline non administrée si de tels
problemes se présentent. Mesurer la glycémie pour s'assurer
que le probléme a été résolu.
Surveiller attentivement les taux de glycémie lors du
débranchement du perfuseur et aprés son branchement.
Si un incident grave s’est produit lors de l'utilisation de ce
dispositif ou a la suite de son utilisation, le signaler au fabricant

et al'autorité nationale.
CONSERVATION ET ELIMINATION

Conserver les perfuseurs dans un endroit frais et sec, a tem-
pérature ambiante. Ne pas conserver les perfuseurs a la lumiére
directe du soleil ou dans des endroits trés humides.

Stocker et manipuler I'insuline conformément aux instructions
du fabricant.

Jeter le perfuseur dans un contenant pour objets
pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur,
afin  d'éviter tout risque de

piqtre  d’aiguille.

DEUTSCH (de)

Verwendungshinweis:
Das TruSteel™-Infusionsset dient der subkutanen Infusion von
Insulin, das Uber eine externe Pumpe verabreicht wird. Das

Infusionsset ist fiir die einmalige Anwendung angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK

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

zugelassen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das TruSteel™-Infusionsset besteht aus einer 90-Grad-Stahlkaniile

und einem Schlauchanschluss.

GEGENANZEIGEN
TruSteel™ ist nicht fir die intravenése Infusion (i.v.) von
Medikamenten, einschlieBlich Blut oder Blutprodukte, bestimmt

oder indiziert.

WARNHINWEISE
m Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch,
bevor Sie TruSteel™ einfiihren. Bei Nichtbeachtung der

Gebr i g zen und auch

Verletzungen auftreten.

m  TruSteel mit t:lock™
diirfen nur mit Tandem-Kartuschen mit t:lock™-Anschluss
verwendet werden.

m Das TruSteel™-Infusionsset ist nur bei ungedffneter

und unbeschéadigter Verpackung steril und pyrogenfrei.

Einfiihrgerat nicht ver falls die Ver geoffnet
oder beschéadigt ist.
m Eine unsachgemiBe Einfiihrung oder Pflege der

zueiner h b

zu Irritation an der Infusionsstelle oder Infektionen fiihren.
m Die erstmalige Anwendung des TruSteel™ muss in
Anwesenheit eines Arztes erfolgen.
m Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung des Infusionssets kann zu Irritation an

der i oder und zu einer ungenauen

Medikamentenabgabe fiihren.

vor dem Einfii des vorsichtig
entfernen.
m Nadel vor dem Einfiithren nicht verbiegen; Infusionsset nicht

verwenden, wenn die Nadel verbogen oder beschadigt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

m Infusionsset nicht fiillen und nicht versuchen, einen verstopften
Schlauch freizuspiilen, solange das Infusionsset eingefiihrt ist.
Sie konnten versehentlich eine zu groBe Medikamentenmenge
injizieren.

m Infusionsstelle regelmaBig prifen und sicherstellen, dass
die Stahlnadel nicht verrutscht ist. Wenn das Infusionsset
verrutscht ist, verwenden Sie ein neues Infusionsset an einer
neuen Stelle.

m TruSteel™ ist ein Einmalprodukt und muss nach der
Verwendung entsorgt werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.

m  Einfuhrstellen gemaB den Empfehlungen Ihres Arztes
auswdhlen.

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

m  Falls sich das Klebeband I8st, Infusionsset wechseln.

m Infusionsset alle ein bis zwei Tage bzw. gemaB den
Empfehlungen lhres Arztes wechseln.

m Nach Entfernen I6sen Sie vorsichtig die Kanten des
Klebepflasters und entfernen Sie das Infusionsset langsam,
indem Sie es gerade herausziehen. Stellen Sie beim Entfernen
des Infusionssets sicher, dass die Nadel am Pflaster haftet und
vollstandig aus der Haut herausgezogen wird. Wenn die Nadel
nicht herausgezogen werden kann, kontaktieren Sie umgehend
Ihren Arzt, um Hilfe zu erhalten.

m  Wenn die Infusionsstelle gereizt oder infiziert ist, ein neues
Infusionsset verwenden und eine neue Infusionsstelle wahlen,
bis die andere Stelle verheilt ist.

m Verwenden Sie aseptische Techniken, wenn Sie TruSteel™
voriibergehend trennen. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie Sie
die nicht erfolgte Medikamentenabgabe ausgleichen kénnen,

wenn Sie das Infusionsset trennen.

EMPFEHLUNGEN

m  Uberpriifen Sie den Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden nach
der Einfiihrung von TruSteel™ und die Infusionsstelle mehrmals
taglich. Messen Sie regelméaBig lhren Blutzucker.

m  Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Zubettgehen wechseln,
es sei denn, Sie kénnen lhren Blutzuckerspiegel ein bis drei
Stunden nach Einfiihren des Gerats prifen.

m Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklarlichen Grinden
stark ansteigt oder ein Verschlussalarm auftritt, Gerat auf
Verstopfungen und undichte Stellen prifen. Wenn Zweifel
bestehen, das Infusionsset wechseln. Besprechen Sie mit Ihnrem
Arzt, wie Sie das Insulin schnell ersetzen kénnen, wenn eines
dieser Probleme auftritt. Priifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel, um
sicherzustellen, dass das Problem behoben wurde.

m Uberwachen Sie Ihren Blutzuckerspiegel sorgfaltig, wahrend
das Infusionsset getrennt ist und nachdem Sie das Infusionsset
erneut verbunden haben.

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

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

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

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

m  Entsorgen Sie das Infusionsset geméaB den 6rtlichen Gesetzen
in einem geeigneten Behalter fir scharfe Gegenstande, um das

Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.

ITALIANO (it)

. . . , .
Indicazioni per 'uso:

Il set di infusione TruSteel™ & indicato per I'infusione sottocutanea
di insulina somministrata mediante una pompa esterna. Il set di

infusione & monouso.

USO PREVISTO

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

sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
TruSteel™ é un set diinfusione a 90°, con ago in acciaio inossidabile

dotato di connessione per il tubo.

CONTROINDICAZIONI
TruSteel™ non & concepito né indicato per I'infusione endovenosa

(EV) di farmaci o altri fluidi, compresi sangue ed emoderivati.

AVVERTENZE

m Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
inserire TruSteel™. Il mancato rispetto delle istruzioni pud
provocare dolore o lesioni.
Il set di infusione TruSteel™ con raccordi per tubi t:lock™
deve essere utilizzato solo con cartucce Tandem con
raccordo t:lock™.

Il set di infusione TruSteel™ é sterile e apirogeno solo se la

confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare se la

confezione & gia aperta o danneggiata.

Un inserimento o un mantenimento inappropriato del
sito di infusione puo determinare una somministrazione
inaccurata del farmaco, irritazione del sito o infezione.
Quando si utilizza TruSteel™ per la prima volta, assicurarsi
che sia presente un professionista sanitario.

Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo del set di
infusione pud causare irritazione del sito o infezione e

determinare una somministrazione inaccurata del farmaco.

Prima diinserire il set di i i ri con
la protezione dell’ago.
Non piegare I’'ago prima di inserirlo e non utilizzare il set di

infusione se I'ago appare piegato o danneggiato.

PRECAUZIONI

m Non adescare il set di infusione e non tentare di liberare un tubo
intasato con il set di infusione inserito. Si potrebbe iniettare
accidentalmente una quantita eccessiva di farmaco.
Controllare frequentemente il sito di infusione per verificare
che I'ago di acciaio sia saldamente al suo posto. Se il set di
infusione si & spostato, sostituirlo con uno nuovo applicato in
un sito diverso.
TruSteel™ & un dispositivo monouso che deve essere smaltito
dopo 'uso. Non pulire o risterilizzare.
Scegliere i siti di inserimento seguendo le indicazioni del proprio
medico curante.
Non fare entrare in contatto in alcun modo il connettore del
tubo o il tubo stesso con disinfettanti, profumi, deodoranti o
altri prodotti che contengono disinfettanti in quanto potrebbero
pregiudicare I'integrita del set di infusione.
Se il nastro adesivo si allenta, utilizzare un nuovo set di
infusione.
Cambiare il set di infusione ogni uno o due giorni oppure
secondo le istruzioni del medico.
Per la rimozione, allentare con cura i bordi del nastro adesivo
e rimuovere lentamente il set di infusione estraendolo in linea
retta. Assicurarsi che I'ago sia ancora attaccato all’adesivo e
sia stato estratto completamente dalla cute. Se manca I'ago,
contattare immediatamente il medico curante e richiedere
assistenza.
Se il sito di infusione appare irritato o infetto, sostituire il set di
infusione e utilizzare un nuovo sito finché il primo non & guarito.
Utilizzare tecniche asettiche quando si disconnette
temporaneamente il set TruSteel™. Per la compensazione del
farmaco perso durante la disconnessione, rivolgersi al proprio

medico curante.

RACCOMANDAZIONI

m Controllare il livello di glicemia da una a tre ore dopo
I'introduzione di TruSteel™ e controllare il sito di infusione piu
volte al giorno. Misurare la glicemia regolarmente.
Non cambiare il set di infusione subito prima di andare a letto,
a meno che non sia possibile misurare la glicemia da una a tre
ore dopo l'inserimento.
Se i livelli di glicemia diventano inspiegabilmente alti o se
si verifica un allarme intasamento, controllare che non vi
siano occlusioni o perdite. In caso di dubbio, sostituire il
set di infusione. Qualora dovesse insorgere uno di questi
problemi, discutere con il proprio medico curante un piano per
la sostituzione rapida dell'insulina. Controllare i livelli di glicemia
per assicurarsi che il problema sia stato corretto.
Monitorare attentamente i livelli di glicemia con il set di infusione
non connesso e dopo averlo ricollegato.
Se si verifica un incidente grave durante l'uso di questo
dispositivo o in seguito all'uso, segnalarlo al produttore e

all'autorita nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare i set di infusione in un luogo fresco e asciutto a tem-
peratura ambiente. Conservare i set di infusione al riparo dalla
luce diretta del sole e in assenza di umidita elevata.
Conservare e maneggiare l'insulina secondo le istruzioni del
produttore.
Smaltireilsetdiinfusioneinuncontenitoreperrifiutiappuntitiotagli-

enticonforme alle normative locali, per evitareilrischio di punture.

NEDERLANDS (nl)

Gebruiksaanwijzing:
De TruSteel™-infusieset is geindiceerd voor het onderhuids
inspuiten van insuline met behulp van een externe pomp. De

infusieset is bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

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

infusie.

PRODUCTOMSCHRIJVING
TruSteel™ is een 90-graden infusieset met roestvrijstalen naald en

een slangaansluiting.

CONTRA-INDICATIES
De TruSteel™ is niet bedoeld of geindiceerd voor gebruik bij
intraveneuze infusie van medicatie, met inbegrip van bloed of

bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN
m Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat
u TruSteel™ inbrengt. Het niet opvolgen van de

gebruiksaanwijzing kan pijn of letsel veroorzaken.

m  TruSteel™-i

met t:lock™: s mogen

alleen worden gebruikt in met Tand p
met t:lock™-connector.
m De TruSteel™-infusieset is alleen steriel en pyrogeenvrij als

is. Gebruik dit

de ver i igd en

d is of van

product niet als de ver ing al g
beschadiging vertoont.

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

m  Zorg dat er een zorgverlener bij is als u TruSteel™ voor het
eerst gebruikt.

m  Gebruik de infusieset niet opnieuw. Hergebruik van de

infusieset kan irritatie of infectie van de inbr

desinfectiemiddelen, parfum, deodorant, cosmetica of andere
producten die desinfectiemiddelen bevatten. Deze producten
kunnen de werking van de infusieset negatief beinvioeden.

m Vervang de infusieset door een nieuw exemplaar als de pleister
loskomt.

m Vervang de infusieset om de één tot twee dagen, of zo vaak als
uw zorgverlener nodig acht.

m  Maak bij het verwijderen van de infusieset de randen van het
plakband voorzichtig los en verwijder de infusieset langzaam
door deze er recht uit te trekken. Zorg ervoor dat de naald nog
bevestigd is aan de pleister en dat deze volledig uit de huid is
getrokken. Ontbreekt de naald, neemt u dan direct contact op
met uw zorgverlener voor assistentie.

m Bij irritatie of infectie van de inbrengplaats vervangt u de
infusieset en gebruikt u een nieuwe inbrengplaats totdat de
oorspronkelijke inbrengplaats is genezen.

m  Gebruik aseptische technieken wanneer u TruSteel™ tijdelijk
loskoppelt. Vraag uw zorgverlener hoe u de gemiste medicatie

kunt compenseren als de infusieset tijdelijk is losgekoppeld.

AANBEVELINGEN

m  Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot drie uur na het
inbrengen van de TruSteel™ en controleer de infusieplaats
meerdere keren per dag. Meet uw bloedsuiker regelmatig.

m Verwissel de infusieset niet vlak voor bedtijd, tenzij u de
bloedsuikerwaarde één tot drie uur na het inbrengen kunt
controleren.

m  Als uw bloedsuikerspiegel onverklaarbaar hoog wordt of als
er een occlusiealarm optreedt, controleer dan de infusieset
op verstoppingen en lekken. Vervang bij twijfel de infusieset.
Bespreek met uw zorgverlener hoe u de insuline zo snel
mogelijk kunt vervangen als een van deze problemen zich
voordoet. Test uw bloedsuikerspiegel om te controleren of het
probleem is opgelost.

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

m  Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van
het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld

dit dan aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.
OPSLAG EN AFVOER

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

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

m  Gooi de infusieset weg in een geschikte naaldencontainer
conform lokale wetgeving om de kans op prikaccidenten te

voorkomen.

DANSK (da)

Indikationer for brug:
TruSteel™-infusionsseettet er indiceret til subkutan infusion
af insulin, som administreres ved hjeelp af en ekstern pumpe.

Infusionsseettet er indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG
Infusionssaettet er indiceret til subkutan infusion af insulin
til behandling af diabetes. Infusionsseettet er testet for at vaere

kompatibelt med insuliner, der er godkendt til subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE
TruSteel™ er et infusionssaet med en nal i en vinkel pa 90 grader i

rustfrit stal med slangeforbindelse.

KONTRAINDIKATIONER
TruSteel™ er hverken beregnet eller indikeret til intravenes infusion

(i.v.) af lzzgemiddel, inklusive blod eller blodprodukter.

ADVARSLER

m Lzs brug y

inden TruSteel™
indfores. Hvis brugsanvisningen ikke folges, kan det
medfore smerte eller personskade.
TruSteel™-infusionsszet med t:lock™-slangekonnektorer
ma kun bruges med Tandem-reservoir med t:lock™-
konnektor.

TruSteel™-infusionssaettet er kun sterilt og ikke-pyrogent,

hvis pakningen er udbnet og ub i Ma ikke

hvis pakningen allerede er abnet eller er beskadiget.

Forkert indfering eller lende vedligeholdel:

af infusionsstedet kan medfere unojagtig indgivelse af

elleri

lzegemidlet, irritation pé i
Forste gang TruSteel™ anvendes, skal det ske, mens en
behandler er til stede.

Infusionsszettet méa ikke genbruges. Genbrug af

infusionssaettet kan forarsage irritation eller infektion pa

stedet og kan fore til jagtig indgi af

Fjern forsigtigt , inden i
indfores.
Nalen ma ikke bojes inden indfering, og infusionsszettet ma

ikke benyttes, hvis nalen er bgjet eller beskadiget.

FORHOLDSREGLER

m  Forseg aldrig at prime infusionssaettet eller forsege at afhjeelpe
en tilstoppet slange, mens infusionssaettet er indfert. Du kan
komme til at sprojte for meget medicin ind.
Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre, at stalnalen sidder
som den skal. Udskiftes med et nyt infusionssaet pa et nyt sted,
hvis infusionssaettet ikke er pa plads.
TruSteel™ er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter
brug. Ma ikke rengeres eller gensteriliseres.
Veelg indferingssted efter behandlerens anbefalinger.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre
produkter, der indeholder desinficeringsmidler, ma under ingen
omstaendigheder komme i kontakt med slangekonnektoren og
slangen, da disse kan pavirke infusionsszettets integritet.
Udskiftes med et nyt infusionssaet, hvis plasteret lesner sig.
Udskift infusionssaettet hver én til to dage eller efter lzegens eller
sundhedspersonalets anbefalinger.
Nar det skal fijernes, skal kleebestrimlens kanter lesnes
forsigtigt, og infusionsseettet fiernes langsomt ved at treekke
lige ud. Serg for, at nalen stadig er fastgjort til klzebestrimlen og
trukket helt ud af huden. Hvis nalen mangler, skal du omgéaende
kontakte din lzege eller sundhedspersonalet for at fa hjeelp.
Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret, skal
infusionsseettet udskiftes med et nyt, som placeres et nyt sted,
indtil det forste sted er leegt.
Brug aseptiske teknikker, nar TruSteel™ midlertidigt kobles fra.
Radfer dig med din lzege eller sundhedspersonalet om, hvordan
du kan kompensere for manglende indgivelse af leegemiddel

under frakobling af infusionssaettet.

ANBEFALINGER

m  Kontroller blodsukkerniveauet en til tre timer efter indfering af
TruSteel™, og kontroller infusionsstedet flere gange om dagen.
Mal dit blodsukker regelmaessigt.
Infusionssaettet ma ikke skiftes lige inden sengetid, medmindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer efter indfering.
Hvis blodsukkerniveauet stiger uforklarligt, eller der opstar en
alarm pa grund af tilstopning, skal du kontrollere, om der er
tilstopninger eller uteetheder. | tvivistilfaelde skal infusionssaettet
skiftes. Droft en plan for hurtig udskiftning af insulinsaettet med
din lzege eller sundhedspersonalet, hvis et af disse problemer
opstar. Test dit blodsukkerniveau for at sikre, at problemet er lost.
Overvag omhyggeligt blodsukkerniveauet under frakobling og
efter tilkobling.
Hvis der under brugen af denne enhed eller som folge af
brugen er sket en alvorlig haendelse, skal du rapportere den til

producenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar infusionssaettene pa et koligt, tort sted ved stuetem-
peratur. Opbevar ikke infusionssaettene i direkte sollys eller ved
hej luftfugtighed.

Opbevar og handter insulin i henhold til producentens anvis-
ninger.

Bortskaf infusionssaettet i en korrekt beholder til skarpe gen-

stande i henhold til lokale love for at undga risiko for nalestik.

MAGYAR (hu)

Az eszkoz rendeltetése:
A TruSteel™ infuziés szerelék inzulin kiilsé gyégyszerpumpa
segitségével torténd boér alatti adagolasara szolgal. Az infuziés

szerelék egyszer hasznalatos.

FELHASZNALASI TERULET

Az infazids szerelék inzulin bér alatti adagolasara szolgal a
cukorbetegség kezelésében. Az infuziés szereléket ellendrizték
a bor alatti infuziohoz engedélyezett inzulinokkal valo

alkalmazhat6sag szempontjabol.

TERMEKLEIRAS
A TruSteel™ egy 90 fokban alkalmazott, rozsdamentes acéltlivel

szerelt és vezetékcsatlakozoéval ellatott infuzios készlet.

ELLENJAVALLATOK
A TruSteel™ hasznalata nem javallott gyogyszerek (beleértve a

vért vagy vértermékeket) intravénas (IV) infuzidjahoz, és nem is

erre szolgal.

FIGYELMEZTETESEK

m A TruSteel™ ése el6tt ol el figy a
h alati itast. Ah be nem tartasa

vagy sériilé

m A tlock™ csévezeték-csatlakozékkal ellatott TruSteel™
infiziés szerelékek kizarélag t:lock™ csatlakozéval

r 6 kazettékkal hasznélhaték.

veroorzaken en kan leiden tot onnauwkeurige toediening
van de medicatie.

m Verwijder v6or het inbrengen van de infusieset voorzichtig
de naaldbeschermer.

m Buig de naald niet véér het inbrengen en gebruik de

infusieset niet als de naald verbogen of beschadigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN

m  Probeer de infusieset nooit te vullen en probeer een verstopt
slangetje nooit vrij te maken terwijl de infusieset is ingebracht.
Het kan dan namelijk gebeuren dat u te veel medicatie inspuit.

m Controleer de infusieplaats regelmatig om te controleren of
de stalen naald nog op zijn plek zit. Vervang door een nieuwe
infusieset op een andere inbrengplaats, als de infusieset niet
op zijn plaats zit.

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

m  Kies de inbrengplaatsen in overleg met uw zorgverlener.

m  Voorkom dat de connector of slang in aanraking komen met

m A TruSteel™ infuziés szerelék csak abban az esetben steril

és pirogé haa sértetlen és bontatlan.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy meg
van sériilve.

m A helytelen beszuras vagy az infizi6 helyének nem

felelé gond P lan gyégy dagolash
bérirritaci és/vagy fert6zé

m A TruSteel™ elsé a e égugyi
jelenlétében torténjen.

m Ne hasznélja fel Gjra az infazié éket. Az i

szerelék ujboli felhasznalasa bdrirritaciét vagy fertézést

ésp gyogy 6 be.

m A és el6tt 6 el a tlivédét.
m A bevezetés el6tt ne hajlitsa meg a tiit, és ne hasznalja az

infuziés szereléket, ha a tii elhajlott vagy sériilt.

OVINTEZKEDESEK
m  Ne probdlia meg feltolteni vagy megtisztitani az eltomédott
csOvezetéket, amikor az infizids szerelék be van vezetve, mivel

igy tul sok gyogyszert juttathat be.
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[A] 90-degree steel needle ® Aguja de acero de 90 grados = Aiguille d’acier pour insertion a 90°

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

= Naaldbeschermer = Nalebeskyttelse = T(ivédé = 5! ils ® Neulan suojus ® onn 1

= Kneitkan nenta ® Lepici paska

= Skyddspapper ® Protegao de adesivo ® Papier ochronny ® BymaHas nognomka ® Kryci papir [K]
[E] Retaining wings = Alas de retencion = Ailettes de retenue = Haltefliigel = Alette di contenimento = Vleugels
= Lasevinger ® Tartészamyak ® <l isial m Pidikesiivekkeet ® viatp 191> ® Stettevinger = Fastvingar

= Alas de fixagdo = Skrzydetka przytrzymujace ® YaepmuBatowme KpbiiblKK ® Zachytna kiidélka

= Stalnal i vinkel p& 90 grader = 90°-0s acéltli ® 4> 2 90 45\ «la s, ® 90 asteen terdsneula
= pno 971 anrn w7 90 ny'7in ® 90-graders stalnal ® 90-graders stalnal ® Agulha de ago a 90 graus
= 90-stopniowa igta stalowa ® CtanbHan uma, nsorHyTas Ha 90 rpagycos ® 90° ocelova jehla

[B] Needle guard ® Protector de la aguja ® Capuchon de I'aiguille ® Nadelschutz ® Protezione ago

= Nalebeskyttelse ® Nalskydd ® Protecéo da agulha ® Ostonka igly® 3awmTHas Kpbilwka umibl ® Krytka jehly
[C] Adhesive tape = Esparadrapo ® Ruban adhésif = Klebeband = Nastro adesivo = Pleister = Plaster

" Ragtapasz ¥ =l k2l 8 Kiinnitysteippi ® pat 010 ® Teip ® Teip ® Fita adesiva ® Plaster samoprzylepn: [J]
g tys ylepny

[D] Backing paper ® Papel adhesivo de proteccion ® Adhésif protecteur ® Schutzpapier ® Carta posteriore

= Beschermfolie ® Beskyttelsespapir ® Véddpapir ® 4:lll 4,1l ® Taustapaperi ® unxn T¥a 1 = Baksidepapir

TruSteel

Instructions for Use

Instrucciones de uso / Mode d’emploi /

Anwendungshinweise / Istruzioni per I'uso /
Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning /
utmutatd / Jueswy wisls,) / Kayttdohje / wim'win nixain
/ Bruksanvisning / Bruksanvisning
de utilizacéo / Instrukcja uzycia / HcTpykumn

Hasznalati
Indicacoes

no npumeHeHuto / Navod k pouZziti
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[G] Connector needle ® Aguja conectora = Aiguille du connecteur = Verbindungsnadel ® Ago connettore
= Connectornaald ® Konnektornal ® Csatlakozotli 8 Jws<l 5 ® Liitinneula ® 7annn onn® Kontaktnal
= Anslutningsnal = Agulha do conector ® Igta tagcznika ® Wrna coegnHuTenbHOro yeTpoicTea = Jehla
konektoru
[H] Tubing = Tubos = Tubulure ® Schlauchleitung ® Tubo ® Slang = Slang® Csévezeték ® ws:¥! = Letku
® niry® Slange ® Slang ® Tubo ® Dren ® TpyGka ® Hadicka
[|] Connector = Conector = Connecteur ® Anschluss ® Connettore = Connector ® Konnektor = Csatlakozd
® Jagdl ® Ljitin ® 1ann ® Kontakt ® Anslutning ® Conector ® Ztgcze ® CoefuHWTENbHOE YCTPOIMCTBO
= Konektor
Circular protective cap ® Tapon protector circular ® Capuchon protecteur circulaire ® Runde Schutzkappe
= Cappuccio circolare protettivo ® Rond beschermkapje ® Rund beskyttelseshzette = Védékupak = sl sllail!
¢ Al ® Pygred suojakorkki ® ‘71 an 10> ® Sirkulaer beskyttelseshette ® Runt skyddslock ® Tampa protetora
circular = Okragta naktadka ochronna ® Kpyrnas sawmTHas Kpbilwka = Kulaté ochranné vicko
Disconnect cover ® Cubierta de desconexion ® Couvercle de déconnexion ® Trennabdeckung ® Copertura
per disconnessione = Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen = Frakoblingsdaeksel = Levalasztéfedél = Juadl sl
® |rrotussuojus ® pnin nodn ® Frakoblingsdeksel ® Frankopplingsskydd ® Tampa de desconexao

= Naktadka do odtgczania ® PasbegnHutensHas Kpbiwka ® Odpojitelny kryt

[F] Coupling housing ® Carcasa de acople ® Boitier de canule ® Kaniilengehause ® Alloggiamento attacco

= Behuizing koppelstuk ® Koblingshus ® Csatlakozohdz ® iluasill < ® Liitinkotelo ® Tin'y n'a ® Koblingshus

= Kanylhélje ® Conector de acoplamento ® Ostonka kaniuli ® MydTa kaHionn ® Pouzdro spojky

Preparation and Insertion

= Preparacion e insercion ® Préparation et insertion ® Vorbereitung und Einsetzen ® Preparazione e inserimento ® Voorbereiding en inbrengen ® Klargering og indfering ® El6készités és bevezetés ® Jusyis 5.1 ® Valmistelu ja asettaminen ® nyTnni mdn ® Klargjering og innfering ® Forberedelse och

inférande ® Preparagao e inser¢ao ® Przygotowanie i wkiucie ® MogroToBka v BBefieHne ® Pfiprava a zavedeni

g

(2]

ﬂ Lave as maos. m Umyé rece. MoiiTe pyKu. a Umyjite si ruce.

a Wash your hands a Lavese las manos. n Se laver les mains. @ Waschen Sie die Hénde. Lavarsi le mani. m Was uw handen. m Vask dine haender. m Mossa meg a kezét. a by Jue! Pese katesi. @ " T oY m Vask hendene. Y Tvatta hénderna.

a Suggested insertion sites. a Puntos de insercion sugeridos Sites d'insertion suggérés. @ Vorgeschlagene Einfiihrstellen. n Siti di inserimento suggeriti.

inbreng indferir

€ vo

Back / Parte trasera /
Arriére / Hinten / Posteriore
/ Achter / Bagside / Hatul
/ &alsn a0 / Takaa / NN
/ Bak / Bak / Verso / Tyt/
BaaHss ctopoHa / Zadni
strana

N

Front / Parte delantera /
Avant / Vorne / Anteriore
/Voor / Forside / El6l /
aaledl 4201 / Edesta / nin /
Foran / Fram / Frente
/ Przéd / MepepHsia
cTopoHa / Predni strana

. @ Fo

A beszurashoz javasolt teriiletek. a dajmd) Jasy) oSul, n Suositellut m "X

oYnIm TN, @ Foreslatte innferingssteder. Foreslagna infusionsstéllen. m Locais de inser¢do sugeridos. m Sugerowane miejsca wprowadzania.
Mpeanaraemble 06NacT BBEAEHUA. @ Navrhovana mista pro zavedeni.

e a Clean insertion area with a disinfectant. Leave skin to air dry for at least 30 seconds. a Limpie el area de insercién con un desinfectante. Deje secar la piel al aire durante por lo menos 30 segundos. Nettoyer le site d'insertion avec un désinfectant.
Laisser la peau sécher a I'air libre pendant au moins 30 secondes. m Reinigen Sie den Einflihrbereich mit einem Desinfektionsmittel. Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. Pulire I'area di inserimento con un
\

\ mindst 30 sekunder. m Tisztitsa meg a bevezetés helyét fertétlenitészerrel. Varjon 30 masodpercig, amig a bér megszarad a levegén|

disinfettante. Far asciugare la cute per almeno 30 secondi. m Reinig de inbrengplaats met een desinfectiemiddel. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen. m Renger indferingsstedet med et desinfektionsmiddel. Lad huden luftterre i

S e 45 30 s2ad 6 sell G yailly Ciad Alall o ) jehaey sl dilaia ks[RIl Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella. Anna

ihon kuivua véhintaan 30 sekuntia. mOnlnbﬁ nimw 30 TwN1 1K WATNNYT YT WOK 0N ININA MNTRNN WX NN NP m Rengjer innferingsomradet med et desinfeksjonsmiddel. La huden luftterke i minst 30 sekunder. Rengor inforingsomradet med ett

desinfektionsmedel. Lat huden lufttorka i minst 30 sekunder. ﬂ Limpe a area de insergdo com um desinfetante. Deixe a pele secar ao ar durante pelo menos 30 segundos. m Oczysci¢ obszar wprowadzania $rodkiem dezynfekujgcym. Pozostawic¢ skore

kizi nejméné 30 sekund uschnout na vzduchu.

e a Connect the connector needle to the coupling housing. a Conecte la aguja conectora a la carcasa de acople.

mTilslutkonnektornélentilkoblingshuset_wr‘ atlako: HZ6tt

7

tl hegyén meg nem jelenik a gyégyszer. Gy6z6djon meg réla, hogy nincsenek buborékok a v 1. A pumpa csatlakc

v hadiéce nenachazeji néjaké bublinky. Postupy pfipojeni a spravného naplnéni pumpy naleznete v navodu k pouZiti vyrobce vasi pumpy.

a Gently twist and pull to remove the needle guard. E Gire y tire suavemente para quitar el
protector de la aguja. Tourner et tirer doucement pour retirer le capuchon de l'aiguille. m o
Drehen Sie den Nadelschutz vorsichtig und ziehen Sie ihn ab. n Ruotare delicatamente e tirare
per rimuovere la protezione dellago. m Draai en trek voorzichtig om de naaldbeschermer te
verwijderen. m Drej og treek forsigtigt for at fierne nalebeskyttelsen. m Ovatos csavarassal
és huzassal tavolitsa el a tivédot. a Sonll (Bl ALY Gy cally Sl 3, u Irrota neulan suojus

forsiktig for & fierne nélebeskyttelsen. g Vrid och dra forsiktigt for att ta bort nalskyddet. m Rode
suavemente e puxe para remover a protegéo da agulha. m Delikatnie przekrecié i pociagnag,
aby zdjg¢ ostonke igty.n m AKKypaTHO MNOBEpPHWTE, MOTAHUTE WU CHUMWUTE 3aluTy Wbl
a Opatrnym otoCenim a zatazenim sejméte krytku z jehly.

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

@ sobre la piel. n Masser doucement le ruban adhésif pour bien I'apposer sur la peau. m Driicken

N Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf die Haut. Driicken Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf

die Haut. Massaggiare delicatamente il nastro adesivo sulla cute. m Druk de pleister met

rustige masserende bewegingen op de huid vast. E Massér forsigtigt plasteret fast pa huden.

Simitsa ra a ragtapaszt a borre. B bl dal e gead Lyyal ol Hiero kiinnitysteippia

varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon. @ qIUN 7Y 2T LION AR NIFTYA NIOYYT Wi, m Gni teipen

forsiktig fast pa huden. Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. Massaje suavemente

a fita adesiva para a colar a pele. m Delikatnie docisngé plaster samoprzylepny do skory.
mAm(yparHo pasrnagste KIEeNKyIo NEHTY Ha KOe. a Lepici pasku na kazi peclivé uhladte.

kiertdmalla ja vetdmalla sita kevyesti. VAN AN NX 1'0NY T NIFTYA IWNI 2210. m Vri og trekk -

Connecter I"aiguille du connecteur au boitier de canule. @Verbinden Sie die Verbindungsnadel mit dem Kantiilengehause.
nCollegare I'agoconnettoreallalloggiamento dell'attacco. mSIuildeconnectornaald aanopdebehuizingvanhetkoppelstuk.
z6hazhoz. (e e da s 1 dias.
n Kytke liitinneula liitinkoteloon. @ TIN'¥n 117 1aN0n LA AX JaN. @ Koble kontaktnalen til koblingshuset. @ Anslut
anslutningsnalen till kanylholjet. Conecte a agulha do conector ao conector de acoplamento. m Podtaczy¢ igte tacznika
do ostonki kaniuli. m MpucoeanHNTE UMY COBAMHUTENA K KOPNYCY MY TbI. a Pfipojte jehlu konektoru k pouzdru spojky.

<<«

do wyschnigcia na powietrzu przez co najmniej 30 sekund. TOHMCTMTS MECTO BBeAEHUA AEe3UHOULMPYIOLLMM CPeACcTBOM. BbiCylunTe KOXY Ha BO3ayxe MUHUMYM 30 CeKyHA. @ Oblast kolem mista zavedeni ocistéte dezinfekénim prostfedkem. Nechte

a Remove paper fromtubing and circular protective cap fromthe connector needle. ERetire el papel del tubo y el tapon protector circular de la aguja conectora. Retirer le papier de la tubulure et le capuchon protecteur circulaire de I'aiguille du connecteur.
@ Entfernen Sie das Papier von den Schlauchen und die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel. n Rimuovere la carta dal tubo e il cappuccio circolare protettivo dallago connettore. m Verwijder het papier van de
slang en verwijder het ronde beschermkapje van de connectornaald. m Fjern papiret fra slangen og den runde beskyttelseshaette fra konnektornalen. m Tavolitsa el a papirt a vezetékrdl, és vegye le a kor alaku védékupakot
a csatlakozotlirél. a Jeasall 50 a gl (1 ool g o) (3 36,50 g 50, . Irrota paperi letkusta ja pyéreé suojakorkki liitinneulasta. @ NIMIYAN 1IN AN AXIEI2NND OAND 7RYA NN 10D AR TN, m Fjern papiret fra slangen og den sirkelformede
beskyttelseshetten fra kontaktnalen. @l Ta bort pappret fran slangen och det runda skyddslocket fran anslutningsnalen. m Retire o papel do tubo e a tampa protetora circular da agulha do conector. mZdjqé papier z drenu i okragta nasadke ochronng z
ighy tacznika. myAanMTe Bymary 13 TPyGHM W KPYIYIO 3aLUMTHYIO KPbILLKY COBAVUHUTENS UMb, @ Sejméte papir z hadicky a kulaté ochranné vicko z jehly konektoru.

a Remove the backing paper from the adhesive tape. a Retire el papel posterior del esparadrapo_
Retirer I'adhésif protecteur du ruban adhésif. m Entfernen Sie das riickseitige Papier vom Klebepflaster.
n Rimuovere la carta posteriore dal nastro adesivo. m Verwijder de beschermfolie van het plakband. @
Fjern beskyttelsespapiret fra plasteret. w Tavolitsa el a védépapirt a ragtapaszrol. a O ddlall 8,500
G Ly ) n Irrota taustapaperi kiinnitysteipin takapuolelta. @ PATAN NOWNN MINKD 1"N 10 NX 100,
m Fjern baksidepapiret fra teipen. Ta bort pappret fran tejpens baksida. g Retire o papel de protegao
por detras da fita adesiva. m Usung¢ tylny papier z plastra samoprzylepnego. m CHVMUTE ByMaKHyto
NOA/IOMHKY C HNEMHOMN NEHTbI. a Odstrarite ze zadni strany lepici pasky kryci papir.

a Prime infusion set until medication dispenses from the tip. Ensure there are no air bubbles in the tubing. Consult your pump manufacturer’s instructions for use for connection to pump and proper priming procedures. a Cebe el equipo de infusién hasta que el farmaco rebose por la punta.
Asegurese de que no haya burbujas de aire en el tubo. Consulte las instrucciones del fabricante de su bomba para los procedimientos de conexion a la bomba y cebado. Amorcer le perfuseur jusqu'a ce que du médicament s’échappe de son embout. S'assurer de I'absence de bulles d’air dans la
tubulure. Se reporter aux instructions du fabricant de la pompe pour en savoir plus sur les procédures de connexion a la pompe et d’amorgage correctes. m Bereiten Sie das Infusionsset vor, bis die Medikation aus der Spitze austritt. Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschitisse im Schlauch verbleiben.
Zum AnschlieBen an die Pumpe und zur sachgeméBen Vorbereitung ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate. . Adescare il set di infusione finché il farmaco non viene erogato dalla punta. Accertarsi che non vi siano bollicine d’aria nel tubo. Per conoscere le procedure corrette
per il collegamento della pompa e 'adescamento, consultare le istruzioni per I'uso del produttore della pompa. m Vul de infusieset tot de medicatie uit de punt komt. Zorg ervoor dat er geen luchtbelleties in de slang komen. Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant van de pomp voor de juiste werkwijze
bij het aansluiten van de pomp en het vullen. m Prim infusionsseettet, indtil liegemidlet dispenseres fra spidsen. Serg for, at der ikke er luftbobler i slangen. Se pumpeproducentens brugsanvisning for tilslutning til pumpen og de korrekte primingprocedurer. m Téltse fel az infuziés szereléket addig, amig a
és a megfeleld feltdltési eljarasra vonatkozo informaciokért olvassa el a pumpa gyartojanak hasznalati utmutatojat. a asns e Ga B LY e el £ % (s comll de sane Sl
Gapmall edally Aandl Jua sl el jal 3 ol Lalall 2aiaall dxicaal) 48,80 Lalall Jlenial) il ) aaly capst) Jal sl clelid n Esitayta infuusiosarjaa, kunnes laéketta tulee kérjesta. Varmista, ettei letkussa ole ilmakuplia. Katso ohjeet pumpun liittimiseen ja esitéytta

m 117 MDA NIXINTI NARWNYT 12NYT NIXWNN 7Y XN NINIINA MY 01NN VIR DY TYR XTI @Y .0N0N AXEN 19NN 7w 910907 TV 'R N2 AR 7NN, m Utfer priming av infusjonssettet til det kommer legemiddel ut av tuppen. Kontroller at det ikke er Iuftbobler i slangen. Se pumpeprodusentens

) pumpun 1 kayttdohjeesta.

bruksanvisning for tilkobling til pumpen og korrekte primingprosedyrer. Fyll upp infusionssetet tills det kommer fram lakemedel ur spetsen. Kontrollera att det inte finns nagra Iuftoubblor i slangen. Mer information att ansluta till pump och fylining finns i pumptillverkarens bruksanvisning.
Encha o conjunto de infuséo até a medicagéo ser administrada pela ponta. Certifique-se de que nao existem bolhas de ar no tubo. Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante da bomba para procedimentos de ligagdo da bomba e preparagdo adequados. m Napetnia¢ zestaw infuzyjny do momentu
pojawienia si¢ leku na koricu igty. Upewnic sig, ze w drenie nie ma zadnych pecherzykow powietrza. Zapoznac sig z procedurami podtgczania pompy i wiasciwego napetniania zawartymi w instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta pompy. 3anonHNTE MHDY3MOHHBIA HABOP SIeKapPCTBEHHBIM NpenapaToM,
MOKA OH He HaYHeT KanaTb U3 HaKOHEeYHWKa. Y6eanTeCh, YTo B TPYGKE HET Ny3bipbKOB BO3Ayxa. OnucaHue npaBuibHbIX NPOLEAYP NOAK/IOYEHUS K HACOCY W 3anONHEHUS COAEPHUTCS B MHCTPYKLUMM M3rOTOBUTENA HAacoca. a Infuzni soupravu napliiujte, dokud lé€ivo nezacne vytékat ze $picky. Ujistéte se, zda se

a Pinch the skin and insert the TruSteel™ infusion set at a 90-degree angle (straight in). a Pellizque la piel e inserte el equipo
de infusion TruSteel™ con un angulo de 90 grados (perpendicularmente). Pincer la peau et insérer le perfuseur TruSteel™ a
un angle de 90 degrés (mouvement rectiligne). @ Driicken Sie die Haut zusammen und fiihren Sie das TruSteel™-Infusionsset in

einem Winkel von 90 Grad (d. h. gerade nach unten) ein. Pungere la cute e inserire il set di infusione TruSteel™ a 90° (dritto).
m Knib huden sammen,

og indszet TruSteel™-infusionsseettet i en vinkel pa 90 grader (lige ind). Csipje 6ssze a bort, és vezesse be a TruSteel™

m Knijp de huid samen en breng de TruSteel™-infusieset onder een hoek van 90 graden recht in de hui

infazios szereléket 90 fokos szégben (egyenesen).a il e sena Gials Aall e TruSteel™ awiie JS& Jalil ) 3550 90 25l 3).
Purista ihoa ja aseta TruSteel™-infuusiosarja 90 asteen kulmassa (paina suoraan sisaan). @ N2 AR ATNAI VA AR DI
'nrwn TruSteel™ nnno awn) nitun 90 7w nuina). m Klem sammen huden, og sett inn TruSteel™-infusjonssettet i 90-graders
vinkel (rett inn). Nyp ihop huden och sétt in TruSteel™-infusionssetet i 90-graders vinkel (rakt in). ﬂ Aperte a pele e introduza
o conjunto de infusdo TruSteel™ num angulo de 90 graus (a direito). m Scisnaé skore i wiozy¢ zestaw infuzyjny TruSteel™ pod
katem 90 stopni (prosto). m CoMMUTE KOMY U BBEANTE MHPY3MUOHHBINM Habop TruSteel™ noa yrnom 90 rpagycos (MpSMO BHYTPb).
Seviete kuzi a zavedte infuzni soupravu TruSteel™ pod 90 stupfiovym Ghlem (rovné dovnitf).

a Remove the backing paper from the adhesive tape on the coupling housing. e Retire el papel protector
del esparadrapo de la carcasa de acople. n Retirer I'adhésif protecteur du ruban adhésif sur le boitier de canule.
m Entfernen Sie das Tragerpapier vom Klebeband am Kaniilengehause. n Rimuovere la carta posteriore dal
nastro adesivo sull'alloggiamento dell’attacco. m Verwijder de beschermfolie van het plakband op de behuizing
van het koppelstuk. @ Fjern beskyttelsespapiret fra plasteret pa koblingshuset. Tavolitsa el a védopapirt
a csatlakozohéazon 1évé ragtapaszrol. ﬂ sl e e Guadlll Loy pdl) o 280 38,50 J5 n Poista liitinkotelon
kiinnitysteipin taustapaperi. m TIN'YN N27 APATAN NOWNN MINKA ' D NX 100, m Fjern baksidepapiret fra
teipen pa koblingshuset. Ta bort pappret fran tejpens baksida pa kanylholjet. m Remova o papel de prote¢éo
da fita adesiva no conector de acoplamento. m Usuna¢ tylny papier z plastra samoprzylepnego na ostonce kaniuli.
Yaanute GymarKHyio NOANOMKY C KNEMKOW IeHTbI Ha Kopnyce MydhTbl. Odstrarite kryci papir ze zadni strany
epici pasky na pouzdru spojky.

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

delicatamente il nastro adesivo sulla cute. m Druk de pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. m Massér forsigtigt plasteret fast pa huden. m Simitsa ra a ragtapaszt a bérre. il Al e gDl day yll olls, n Hiero kiinnitysteippia varovasti, jotta

se tarttuu kunnolla ihoon. mwmn ‘79 §'2T0 LION NX NIV NIOYYT W', w Gni teipen forsiktig fast pa huden. Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. Massaje suavemente a fita adesiva para a colar a pele. m Delikatnie docisna¢ plaster samoprzylepny do skory.

mAKKypaTHO pasrnagpTte KNenKyIo NIEHTY Ha Hoe. m Lepici pasku na kiizi peclivé uhladte.

Disconnecting

Desconexién / Débranchement / Verbindung trennen / Disconnessione / Loskoppelen / Frakobling
/ Levélasztas / J=ill/ Irrottaminen / pnann / Frakobling / Frankoppling / Desconectar / Odtaczanie
/ PazveguHermve / Odpojeni

o a Disconnect the connector needle from the coupling housing by pressing the grips and pulling straight out. E Desconecte la aguja
conectora de la carcasa de acople presionando las empufiaduras y tirando hacia fuera. Débrancher I'aiguille du connecteur du boitier de canule
en appuyant sur les prises et en tirant d’'un mouvement rectiligne. @ Trennen Sie die Steckernadel vom Kanilengehause, indem Sie auf die Griffe
driicken und sie gerade herausziehen. n Disconnettere I'ago connettore dall'alloggiamento dell'attacco premendo le impugnature ed estraendolo in
linea retta. m Koppel de connectornaald los van de koppelingsbehuizing door de grepen in te drukken en recht naar buiten te trekken. m Frakobl
konnektornalen fra koblingshuset ved at trykke pa grebene og traekke lige ud. mVélassza le a csatlakozotlit a csatlakozohazrdl ugy, hogy dsszenyomja
fogérészeket, és egyenesen kihtizza a tit. [G sice 13 3 2 Al Gl & Gaial e Jotaly Alsen ) e o Jumsall 3 ) . Irrota liitinneula liitinkotelosta
painamalla kahvoja ja vetamalla suoraan ulos. m AYINN W' WD ATARD 7V AX'NY7 T7Y TIN'YD N0 12N0N0 DA DX N7 W w Koble kontaktnalen
fra koblingshuset ved & trykke pa grepene og trekke rett ut. a Koppla loss nalen fran kanylhélie genom att trycka in greppen och dra rakt ut.
ﬂ Desconecte a agulha do conector do conector de acoplamento premindo as pegas e puxando para fora. ﬂ Odtaczyé igte tacznika od
ostonki kaniuli, naciskajac uchwyty i wyciagajac ja. OTCoeAnHUTE UMY COeAUHUTENA OT Kopryca My(Tbl, HaXKaB Ha PY4KU U NOTAHYB UX HapYHy.

aStisknutim Uchytl a zatazenim smérem ven odpojte jehlu konektoru od pouzdra spojky.

e m Connect circular protective cap to the connector needle. E Conecte el tapon protector circular a la aguja conectora. [gig Connecter
le capuchon protecteur circulaire a I'aiguille du connecteur. m Verbinden Sie die runde Schutzkappe mit der Verbindungsnadel. n Collegare il
cappuccio circolare protettivo all’ago connettore. m Plaats het ronde beschermkapje op de connectornaald. @Tilslul den runde beskyttelseshaette
til konnektornalen. m Helyezze a kér alaku védékupakot a csatlakozotlre. [Elll e sl 5k g S elhall Jias, n Aseta pyorea suojakorkki
litinneulaan. mnnnn LNNT 72VUN AN 10D NX 1N, m Koble den sirkelformede beskyttelseshetten til kontaktnalen. a Anslut det runda skyddslocket
till nalen. m Ligue a tampa protetora circular & agulha do conector. m Zatozy¢ okragta nasadke ochronng na igte tacznika. m MpucoeanHuTe
KPYIblii 3aLMTHBINA KONMAYOK K UIe COeAMHUTENA. E Pfipojte kulaté ochranné vicko k jehle konektoru.

G a Connect the disconnect cover to the coupling housing. @ Conecte la cubierta de desconexion a la carcasa de acople. [gil Connecter
le couvercle de déconnexion au boitier de canule. m Die Trennabdeckung mit dem Kaniilengehduse verbinden. n Collegare la copertura per
disconnessione all'alloggiamento dell'attacco. m Plaats de tijdelijke afsluiter op de canulebehuizing. @ Tilslut frakoblingsdeekslet til koblingshuset.
m Helyezze a levalasztéfedelet a csatlakozohézra. ) ey Juadll el Jia, Kiinnita irrotussuojus liitinkoteloon. m N7 pinn nodn Nx 1an
TN, m Koble frakoblingsdekselet til koblingshuset Anslut frankopplingsskyddet till kanylhéljet. m Ligue a tampa de desconexao ao conector
de acoplamento. m Podtgczy¢ naktadke do odtgczania do ostonki kaniuli. MprcoeAnHUTE KPbILLKY pasbefnHEHUs K Kopnycy MydTbl. Pfipojte

odpojitelny kryt k pouzdru spojky.

Reconnecting

Reconexion / Branchement / Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / Tilkobling /
Ujracsatlakoztatés / Jua sl 3 /Liittaminen uudelleen / wnn 1annn / Tilkobling / Tillkoppling /
Voltar a conectar / Ponowne podigczanie / MNogcoeaurere / Opétovné pripojent

e a Remove circular protective cap from the connector needle and if necessary, prime the tubing. a Retire el tapén protector
circular de la aguja conectora y, si es necesario, proceda al cebado del tubo. Retirer le capuchon protecteur circulaire de laiguille du
connecteur et, si nécessaire, amorcer la tubulure. m Die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel trennen und ggf. den Schlauch
vorfillen. n Rimuovere il cappuccio circolare protettivo dallago connettore e, se necessario, adescare il tubo. m Verwijder het
ronde beschermkapje van de connectornaald en vul indien nodig de slang. m Fjern den runde beskyttelsesheette fra konnektornalen,
og prim om nedvendigt slangen. m Tavolitsa el a kor alaku védokupakot a csatlakozotirél, és szilkség esetén toltse fel a vezetéket.
a DA a3 ol ) Ry By deasdl B e gl I el g . Irrota pydrea suojakorkki liitinneulasta ja esitayta tarvittaessa letkua.
w N7 AIMITYD DX 201 NIND AT 12NN DNND 72U NN 10D AN TIN. m Fjern den sirkelformede beskyttelseshetten fra kontaktnalen, og prim
slangen ved behov.Ta bort det runda skyddslocket fran anslutningsnalen och fyll slangen om s& behﬁvs. Remova a tampa protetora circular da
agulha do conector e, se necessario, prima o tubo. ﬂ Zdja¢ okragta nasadke ochronng z igly tacznika i w razie potrzeby napetnié dren. m CHumnTe
KPYMbIi 3alUMTHBIA KOMA4YOoK C COeAMHMTENsA Mimbl. Mpu HeoGX0AMMOCTH 3anpaBssTe TPYOKy. m Sejméte kulaté ochranné vicko z jehly konektoru

a pokud je to nutné, naplrite hadic¢ku.

e m Remove disconnect cover from the coupling housing. Place a finger in front of the coupling housing and push the connector needle straight
in. a Retire la cubierta de desconexion de la carcasa de acople. Ponga un dedo delante de la carcasa de acople y empuije la aguja conectora
hacia dentro. ﬂ Retirer le couvercle de déconnexion du boitier de canule. Placer un doigt a I'avant du boitier de canule et enfoncer I'aiguille du

connecteur d’'un mouvement rectiligne. w Die Trennabdeckung vom Kaniilengehduse entfernen. Den Finger vor das Kaniilengeh&use halten und die

Verbindungsnadel gerade hineindriicken. Rimuovere la copertura per disconnessione dall'alloggiamento dell’attacco. Appoggiare un dito di fronte
all'alloggiamento dell'attacco e premere 'ago connettore in linea retta. m Verwijder de tijdelijke afsluiter van de canulebehuizing. Plaats een vinger
voor de canulebehuizing en duw de connectornaald er recht in. m Tag frakoblingsdaekslet af koblingshuset. Placer en finger foran koblingshuset,
og skub konnektornalen lige ind. m Tavolitsa el a levalasztéfedelet a csatlakozéhazrél. Helyezze egyik ujjat a csatlakozohaz elé, és nyomja be
egyenesen a csatlakozotit. a(m—uh & JAI ) Jam sall 55 il 5 Al sl gt (0 Tpale¥) Agally cless) e Alis ) e (00 ol el 51, . Irrota irrotussuojus
litinkotelosta. Aseta sormi liitinkotelon eteen ja tydnna liitinneula suoraan siséén. @ 01271 TIN'YN N2 197 YA¥X NI JIN'YD NN PINIA NOdN NX 10N
W' 172 N9 12NN ONN NX. m Fjern frakoblingsdekselet fra koblingshuset. Plasser en finger foran koblingshuset, og skyv kontaktnalen rett inn.
Ta bort frankopplingsskyddet fran kanylholjet. Placera ett finger framfér kanylholjet och tryck anslutningsnalen rakt in. m Retire a tampa de
desconexao do conector de acoplamento. Cologue um dedo & frente do conector de acoplamento e insira a agulha do conector diretamente. m Zdja¢
nakfadke do odigczania z ostonki kaniuli. Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli i popchngé¢ do przodu igte tgcznika. m CHUMUTE pasbefnHUTENbHYIO
KPbILWKY C Kopnyca MydTbl. MomecTuTe nasnew, Bnepean Kopnyca MydTbl 1 BCTABLTE UMY COSAMHUTENBHOMO YCTPOMCTBA NPAMO BHYTPb. a Sejméte

odpojitelny kryt z pouzdra spojky. PoloZte prst na pfedni ¢ast pouzdra spojky a jehlu konektoru zatlacte rovné dovnitt.

@ B ciick B Empuie hasta oir el ciic. [ Declic. {8 Kiickgerausch. [ Cic. [ Kiik vast €8 ik [ Kattanas € ity s [ Naksahdus ()
vor (@ ik ) Kiicka B0 Clique (B Kiikniecie () Haxmue. [ Zacvaknste.



m  Ellenérizze gyakran az infiziés helyet, és gy6z6djon meg
az acéltli megfelelé rogzitettségérél. Ha az infuziés szerelék
elmozdult a helyérél, cserélje ki azt egy masik bérfeliileten
alkalmazott Uj szerelékre.

m A TruSteel™ egyszer hasznalatos eszkdz, és hasznalat utan
azonnal eldobando. Ne tisztitsa meg és ne sterilizélja Ujra.

m Ab és helyeként va az egé 6gugyi altatoja

dltal ajanlott borfellleteket.

m  Acsatlakozo vagy a csévezeték semmilyen médon nem keriilhet
érintkezésbe fertétlenitészerekkel, parfimokkel, dezodorokkal,
kozmetikumokkal, illetve fertétlenitészert tartalmazo
termékekkel, mivel ezek az anyagok karosithatjak az infuziés
szereléket.

m Ha levalik a ragtapasz, cserélje ki az infuzids szereléket.

m Cserélie ki az infuziés szereléket naponta vagy kétnaponta,

vagy pedig az egészséglgyi szolgaltatdja i szerint.

m A szerelék eltavolitdsakor ¢vatosan lazitsa meg a ragtapasz
széleit, és tavolitsa el az infuziés szereléket ugy, hogy lassu
mozdulattal, egyenesen kihlizza a bérbél. Gy6zédjon meg rdla,
hogy a tli a ragtapaszon maradt, és teljesen kihtizta azt a borbél.
Ha nem taldlja a tiit, haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot az
egészségligyi szolgaltatéjaval, és kérjen segitséget.

m Ha az infizié helyén bérirritacio vagy fertézés keletkezik,

cserélie ki az infuzios szereléket, és valasszon masik m Jos taman laitteen kayton aikana tai sen kaytdn seurauksena behandling av diabetes. Infusionssetet har testats for att vara do fabricante. HemMeANeHHO 06paTUTECh K Bpayy 3a NOMOLLbHO. i” _ E {B %
bérfeliiletet, amig a beteg teriilet meg nem gyogyul. on tapahtunut vakava ne, ilmoita siita valmistaj ja kompatibelt med insulin som &r godként for subkutan infusion. m  Elimine o conjunto de infusdo num recipiente adequado para m Ecnv B MecTe BAMBaHWMA MNOABMTCA MNOKPacHeHWe WA I.IJ% % ‘—“| § ” 8 g *3)3'
m A TruSteel™ ideiglenes levalasztasahoz alkalmazzon kansalliselle valvontaviranomaiselle. dispositivos afiados, de acordo com as leis locais, para evitar o BOCNaseHne, 3aMeHNUTe MHAY3UOHHBLIA HaBop U UCMoNb3yiTe [a] &a = Ols c:w “.'5 8 c
aszeptikus technikat. Beszélje meg az egészségigyi PRODUKTBESKRIVNING risco de picadas da agulha. HOBOE MECTO B/IMBAHUA, MOKA NPEHEE He 3aMuBeT. z E é g % ,S % '&5 %
szolgaltatojaval, hogy a levalasztas ideje alatt kiesett VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN TruSteel™ ar ett infusionsset med en 90 graders nal i rostfritt stal m MCnonb3ayiiTe acenTuYecKUe MeToabl NpU  BPEMEHHOM :‘% Fil’ £2 é E g £
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m A TruSteel™ bevezetése utan egy-harom éraval ellenérizze a
vércukorszintjét, és naponta tébbszor ellenérizze az infuziés
helyet. Rendszeresen mérje meg a vércukorszintjét.

m Ne cserélje ki az infuziés szereléket kodzvetlenil elalvas
elétt, hacsak a bevezetés utan 1-3 oraval nincs lehetéség a
vércukorszint megmérésére.

m Ha a vércukorszint indokolatlanul til magas, vagy elzarodasi
riasztas kovetkezik be, ellenérizze az elzarédasokat és
szivargasokat. Ha kétsége tamad, cserélie ki az infuzids
szereléket. Beszélje meg az egészséglgyi szolgaltatojaval,
hogy ilyen esetekben milyen médszerrel pétolhatja gyorsan a
kiesett inzulinadagot. A probléma elharitasa utan ellenérizze
a vércukorszintjét.

m  Kdvesse nyomon a vércukorszintjét a szerelék levalasztasakor,
illetve az Ujracsatlakoztatas utan.

m Ha az eszkdz hasznalata sordn vagy annak hasznalata
kovetkeztében sulyos karesemény tortént, kérjik, értesitse a

gyartot és az illetékes orszagos hatésagot.

ROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

m Az infuzios szereléket huvos, szaraz helyen,
szobahémérsékleten tarolja. Ne tarolja az infuzios szereléket
napfénynek kitéve vagy magas paratartalmu helyen.

m  Azinzulinta gyarté utasitasainak megfeleléen tarolja és kezelje.

m A tlszurds veszélyének elkeriilése érdekében az infuzios
szereléket éles eszkozok tarolasara vald konténerbe kell hely-

ezni a helyi jogszabalyoknak megfeleléen.

kokonaan ihosta. Jos neula puuttuu, ota valittdmasti yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

m  Jos infuusiokohta artyy tai tulehtuu, vaihda infuusiosarja uuteen
ja kayta toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen kohta on
parantunut.

m  Kayta TruSteel™-sarjan valiaikaiseen irrottamiseen aseptista

tekniikkaa. Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet

irtikytkennén aikana saamatta jaaneen laakkeen korvaamiseen.

SUOSITUKSET

m Tarkista verensokeritaso 1-3 tuntia TruSteel™-infuusiosarjan
asettamisen jédlkeen ja tarkista infuusiokohta useita kertoja
péaivassa. Mittaa verensokerisi sdannéllisesti.

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

m Jos verensokeritaso nousee korkeaksi ilman tunnettua syyta
tai laite halyttaa tukoksesta, tarkista letku tukosten ja vuotojen
varalta. Jos olet epavarma, vaihda infuusiosarja. Keskustele
terveydenhuollon asiantuntijan kanssa siitd, miten insuliini
korvataan nopeasti, jos ongelmatilanteita esiintyy. Varmista,
ettd ongelma on korjattu tarkistamalla verensokeritasosi.

m  Verensokeritasoa on seurattava huolellisesti sarjan ollessa

irrotettuna ja sen takaisinkytkemisen jalkeen.

valossa tai kosteassa tilassa.

m  Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

m  Neulanpistotapaturmien vélttamiseksi havita infuusiosarja
asianmukaiseen pistavan ja viiltdvan jatteen jateastiaan, joka

tayttaa paikallisten saadosten vaatimukset.
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m  Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse under bruk av
denne enheten eller som et resultat av bruken, ma du rapportere

den til produsenten og den nasjonale myndigheten.
OPPBEVARING OG KASSERING

m  Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tert sted ved romtempera-
tur. Infusjonssett skal ikke oppbevares i direkte sollys eller ved
hoy luftfuktighet.

m Insulin ma oppbevares og handteres i henhold til produsentens
instruksjoner.

m  Kastinfusjonssettet i en egnet beholder for skarpe gjenstander i

henhold til lokale lover for & unnga fare for nalestikk.

SVENSKA (sv)

Indikationer:
TruSteel™ infusionsset &r indicerat fér subkutan infusion av insulin
som administreras av en extern pump. Infusionssetet ar indicerat

for engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Infusionssetet &r indicerat fér subkutan infusion av insulin vid

TruSteel™ ar inte avsedd for intravends infusion (V) av lakemedel,
blod eller blodprodukter.

VARNINGAR

m Las

igenom na innan du app ar

TruSteel™. Om anvisningarna inte foljs kan det orsaka
smérta eller skador.

TruSteel™ infusionsset med t:lock™-slanganslutningar far

endast dndas med Tand som har t:lock™-
anslutning.

TruSteel™ infusionsset &r sterilt och icke-pyrogent endast

om for i ar oo och Anvénd inte
pr

Felaktig applicering eller skotsel av infusionsstéllet kan

om for i har 6pp eller ar skadad.
orsaka felaktig lakemedelstillforsel, infektion eller irritation
pa infusionsstallet.

Om det &r férsta gangen du anvénder TruSteel™ ska du géra
den forsta instéllningen i narvaro av sjukvardspersonal.

Ateranva inte i Ateranvandni av

infusionssetet kan orsaka irritation eller infektion pa
infusionsstéllet och kan ledattill felaktig lakemedelstillforsel.
Ta bort nalskyddet forsiktigt innan infusionssetet ska

appliceras.

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

m  Se o nivel de glucose no sangue ficar anormalmente elevado
ou em caso de alarme de oclusdo, verifique se existem
entupimentos e fugas. Em caso de duvida, substitua o conjunto
de infusdo. Se estes problemas ocorrerem, defina um plano de
substituicédo rapida de insulina com o seu prestador de saude.
Teste os niveis de glucose no sangue para garantir que o
problema foi resolvido.

m  Monitorize atentamente os niveis de glucose no sangue sempre
que desconectar e depois de voltar a conectar o conjunto de
infusdo.

m  Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em resultado da
sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao

fabricante e & sua autoridade nacional.
ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

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

m Armazene e manuseie a insulina de acordo com as instrugdes

Zestaw infuzyjny TruSteel™ jest przeznaczony do podskornej
infuzji insuliny podawanej za pomoca pompy zewnetrznej. Zestaw

infuzyjny jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do podskérnej infuzji insuliny
w leczeniu cukrzycy. Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod

katem zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi do infuzji podskérnej.

OPIS PRODUKTU
TruSteel™ jest zestawem infuzyjnym sktadajagcym sie

z 90-stopniowej igty stalowej ze ztgczem drenu.

PRZECIWWSKAZANIA
Zestaw TruSteel™ nie jest przeznaczony ani wskazany do
stosowania w infuzjach dozylnych lekéw, w tym krwi lub preparatow

krwiopochodnych.

OSTRZEZENIA

m Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego TruSteel™
doktadnie zapoznaé sie z instrukcja uzytkowania.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé bél lub

obrazenia ciata.

Bo6jinte nalen fore applicering ochanvandinte i

om nalen &r bojd eller har skadats.

FORSIKTIGHET
m Du far aldrig fylla eller férsoka I6sa upp en blockering i slangen

nar infusionssetet ar applicerat. Du kan injicera fér mycket

¥4 6w infuzyjnych TruSteel™ ze ztgczami drenéw

t:lock™ nalezy uzywaé wytgcznie z wktadami firmy Tandem
wyposazonymi w ztgcze t:lock™.

Zestaw infuzyjny TruSteel™ jest jatowy i niepirogenny
wytacznie, gdy op ie jest ni ini te.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest juz otwarte lub zostato

MH(DY3MOHHOM Habope. MOMHO Cly4aitHO BBECTM CMLIKOM
MHOrO leKapcTsa.

m  Yaule nposepaiiTe UHDY3NOHHBIN HaBop, YTOGLI y6eANTLCS, 4TO
CTafbHas UrNa 0CTaeTCA TOYHO Ha MecTe. ECM MHdY3MOHHBIM
Ha6op He Ha MecTe, 3aMEHNUTE ero HOBbIM Ha HOBOM MeCTe.

m TruSteel™ — opHOpa3oBoe YCTPOMCTBO, €ro Heo6XxoaMMo
BbIGPOCUTL MOCNE MCMONL30BAHNA. Ero HeNb3A YNCTUTL WK
NOBTOPHO CTEPUN30BATb.

m Boibupaiite mecTa BBEAEHNA B COOTBETCTBUM
C peKoMeHAaLMAMM Bpaya.

m  HUBKOEM C/lyyae He JONYCKaiTe KOHTAKTa AE3UHDULMPYIOLINX
BellecTs, napdoMepuu, Ae30A0PaHTOB U APYrUX CPeacTs,
coAepHalmx Ae3MHULMPYIOLIME BELECTBA, C COBAMHUTENEM
TPYGKM WM TPyGKOW: 3TO MOMET OKasaTb HeraTUBHOE
BO3/1eMCTBIE Ha LIE/IOCTHOCTL MH(Y3MOHHOO Habopa.

m  3amMeHWUTe MHPY3UOHHbIN HABop HOBLIM, ECNM KNelKas NeHTa
HaYHeT OTK/eNBaThLCA.

m  MeHANTe MHADY3NOHHBLIA HaBop KamAble AeHb-ABa WAU MO
peKoMeHaauum Bpaya.

m [locne CHATUA OCTOPOMHO OCNaGbTE Kpas KNEWKON NEeHTbl
M MEANEHHO BbIHbTE MHAY3UOHHbLIM HAGOP, MOTAHYB ero
Hapyy. Y6eauTech, YTO Urna BCe ele NpUKpenaeHa K Kneo

W MOJIHOCTbIO BLITAHYTA M3 KOmW. Ecim urna otcytcTsyerT,

PEHKOMEHZ,ALMUU

m [MpoBepsiTe ypoBEHb MIOKO3bl B KPOBU Yepes OAWH-TPU Yaca
nocne seBeaeHus TruSteel™ u nposepanTe MecTo UHBY3MK
HECKONbKO pa3 B AeHb. PerynapHo u3mepsiiTe ypoBeHb
T/IIOKO3bI B KPOBH.

m Henb3A MeHATb MHOY3UOHHLIA HaGop HenocpeACTBEHHO
nepes CHOM, NoKa He BYAET MpOBEPEH YpOBEHb MNIOKO3bI B
KPOBY Yepe3 OZIMH-TPK Yaca Nocne BBeAEHNA.

m Ec/M ypoBeHb [II0KO3bl B KPOBU CTAHOBMTCSA HEOGBACHUMO
BbICOKWM MM MOABAAETCA CUrHan TPEBOrM O 3aKynopke,
npoBepbTe, HET /NN B HAbope 3aKynopoK u yTeuek. Mpu
COMHEHMSAX 3aMEHUTE UHDY3MOHHbIN HaGop. Ecan BOSHUKHYT
KaKue-nm6o M3 3aTux npobnem, obcyaute nnaH GbICTPOro
BOCMO/IHEHUA MHCY/IMHA CO CBOWM Jevalum BPAuoM.
MpoBepLTe ypOBEHb FNIOKO3bI B KPOBM, YTOGHI Y6EAUTLCA B
yCTpaHeHW Npo6aemsl.

m  BHUMAaTe/IbHO OTC/EHMUBANTE YPOBEHD I/IIOKO3bI B KPOBK NpK
pasbeiMHEHNU 1 NOCNE NOBTOPHOTO NOACOEANHEHMS.

m Eciv BO BpemMs WUCMONb30BaHMA ITOrO YCTPOICTBA WU B
pesynbTaTe €ro WMCNoNb30BaHWA NPOU3OLWEN CepbesHbli
MHUMAEHT, COOBWMTE 06 3TOM W3rOTOBUTENID W B Bal

HaLMOHabHbIV OpraH.
XPAHEHUE U YTUIU3ALMA

m XpaHWuTe UHDY3MOHHbIE HAGOPbI B CYXOM NPOXNafiHOM MecTe
npyU KOMHATHOW TemnepaType. He XpaHuTe WHQY3UOHHbIE

Ha6OoPbI NOA NPAMbBIMU CONHEYHBIMM Iy4aMM1 UK NPU BbICOKOM

Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany
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bytas uttill ett nyttinfusionsset och anvénd ett nyttinfusionsstélle
tills det andra har lakt.

Anvand sterila metoder nar du tillfalligt kopplar fran TruSteel™.
Fraga sjukvardspersonalen hur du ska kompensera for missad

medicinering nar setet ar frankopplat.

REKOMMENDATIONER

m  Kontrollera blodsockernivan en till tre timmar efter att du
applicerat TruSteel™ och kontrollera infusionsstallet flera
ganger om dagen. Mat ditt blodsocker regelbundet.
Du ska inte byta ut infusionssetet precis innan du gar och lagger

dig, savida du inte kan mata blodsockret en till tre timmar efter

Czesto sprawdzaé miejsce infuzji, aby sie upewnic¢, ze stalowa
igta nie ulegta przemieszczeniu. Wymienic¢ zestaw infuzyjny na
nowy i umiesci¢ go w nowym miejscu, jesli zestaw infuzyjny nie
znajduje sige w odpowiedniej lokalizacji.

Zestaw infuzyjny TruSteel™ jest wyrobem przeznaczonym do
jednorazowego uzytku, ktéry nalezy wyrzuci¢ po uzyciu. Nie
czysci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.

Wybiera¢ miejsca wprowadzania zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego.

Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu ztacza
drenu oraz drenu ze $rodkami dezynfekujgcymi, perfumami,

dezodorantami ani innymi produktami zawierajgcymi $rodki

KONTRAINDIKACE
Souprava TruSteel™ neni uréena ani indikovana k intravenéznimu

(1.V.) infuznimu podani Ié€iv, véetné krve a krevnich derivatu.

VAROVANI

m Pfed zavedenim produktu TruSteel™ si peclivé prostudujte

navod k pouziti. Nedodrzeni navodu k pouziti miuze vést k
bolesti nebo poranéni.

Infuzni soupravy TruSteel™ s konektory hadié¢ek t:lock™
se mohou pouzivat pouze s kazetami Tandem, které jsou s

konektory t:lock™ kompatibilni.
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@ Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo sig
m Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia

m Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht.
m Conformité Européenne (eurépai megfeleléség) Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel a vonatkozé eurdpai uniés jogszabalyoknak.
n Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tama symboli merkitsee, etta laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin saadésten mukainen.

n Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili dell’'Unione Europea.
m Conformité Européenne (zgodnos$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujacymi aktami Unii Europejskiej.
a Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostiedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

E Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebar att enheten
m Conformité Européenne (EBponeiickoe cOOTBETCTBUE). ITOT CUMBO/ O3HAYAE'

n Conformité Européenne - Ce symbole si
@ Conformité Européenne (om'w' 'o1n'xn il

jos pakkaus on vaurioitunut
a Conformité Européenne

ser si 'emballage est endommagé

applicering. dezynfekujgce, poniewaz mogg one wptyngé na integralno$¢ Infuzni souprava TruSteel™ je sterilni a apyrogenni, pouze

ar si el embalaje presenta dafios
ar se a embalagem estiver danificada
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Aaxh il e ganay st sl a3 el Vs ol e pena s Y W Om blodsockernivan blir ovantat hég eller om du far ett larm zestawu infuzyjnego. pokud je baleni neposkozené a neoteviené. Nepouzivejte,

el

a0 o)l e 3a 8 S BaeS a1 om blockering ska du undersdka om enheten har tappts till eller Wymieni¢ zestaw infuzyjny na nowy, jesli plaster samoprzylepny pokud jiz bylo baleni otevieno nebo je poskozené.
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NORSK (no)

Indikasjoner for bruk:
TruSteel™-infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av
insulin administrert av en ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert

for engangsbruk.

lacker. Om du ar osaker ska du byta ut infusionssetet. Diskutera
en atgard for snabbt byte av insulin med sjukvardspersonal om
nagot av dessa problem uppstar. Méat blodsockernivan for att
sakerstalla att problemet har atgardats.

Overvaka blodglukosnivaerna noggrant vid bortkoppling och
efter aterinkoppling.

Om en allvarlig handelse intraffat under anvandning
av denna enhet eller som ett resultat av dess anvéandning,
ska du rapportera detta till tillverkaren och din nationella
tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvara infusionsseten pa en sval, torr plats i rumstemperatur.
Forvara inte infusionsseten i direkt solljus eller i hog luftfuk-
tighet.

Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.
Kassera infusionssetet i en lamplig behallare enligt lokala lagar

for att undvika risk for nalstick.

PORTUGUES (pt)

Indicagdes de utilizagao:
O conjunto de infusdo TruSteel™ esta indicado para a infusdo
subcutanea de insulina administrada por uma bomba externa. O

conjunto de infus&o esta indicado para utilizagdo unica.

ulegnie poluzowaniu.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co jeden do dwoch dni lub
zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

W trakcie wyjmowania ostroznie poluzowa¢ krawedzie
plastra samoprzylepnego i powoli wyja¢ zestaw infuzyjny,
wyciggajac go w linii prostej. Nalezy sie upewni¢, ze igta
jest nadal przymocowana do plastra samoprzylepnego i
catkowicie wyciagnieta ze skory. W przypadku braku igty nalezy
niezwtocznie poprosi¢ o pomoc personel medyczny.

Jesli w miejscu infuzji wystapi podraznienie lub zakazenie,
nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny na nowy i zmieni¢ miejsce
infuzji na nowe do czasu wyleczenia poprzedniego miejsca.
Podczas tymczasowego odtgczania zestawu infuzyjnego
TruSteel™ nalezy stosowac techniki aseptyczne. Skonsultowac¢
sie z personelem medycznym w sprawie sposobu uzupetnienia

dawki leku pominigtej w czasie odtgczenia.

ZALECENIA

m  Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po jednej do trzech
godzin po wprowadzeniu zestawu infuzyjnego TruSteel™ i
miejsce infuzji kilka razy dziennie. Regularnie mierzy¢ stezenie
glukozy we krwi.
Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego bezposrednio przed snem,
chyba ze mozna sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po uptywie
jednej do trzech godzin od wprowadzenia zestawu infuzyjnego.
Jesli stezenie glukozy we krwi stanie sie¢ niewyttumaczalnie

wysokie lub wystapi alarm niedroznos$ci, sprawdzi¢ zestaw

Nespravné zavedeni nebo péée o infuzni misto muze vést
k nepfesnému podani lééiva, podrazdéni infuzniho mista
nebo infekci.

Prvni pouziti produktu TruSteel™ musi probéhnout pod

dohledem poskytovatele zdravotni péce.

Nepouzivejte infuzni p op é.0pé é pouzi
infuzni soupravy mize zpUsobit podrazdéni mista nebo
infekci a mize vést k nepfesnému podani lééiva.

Pfed zavedenim infuzni soupravy opatrné sundejte krytku
zjehly.

Pred denim jehlu hybejte a

soupravu, je-li jehla ohnuta nebo poskozena.

infuzni

BEZPECNOSTNI OPATRENI

m  Nikdy nenapliiujte infuzni soupravu ani se nepokousejte uvolnit
ucpanou hadicku, kdyz je infuzni souprava zavedena. Muze dojit
k nahodné injekci pfilis velkého mnozstvi léCiva.
Infuzni misto ¢asto kontrolujte, abyste se ujistili, Ze ocelova jehla
zlistava bezpeéné na svém misté. Pokud neni infuzni souprava
na svém misté, zaved'te novou infuzni soupravu na novém misté.
TruSteel™ je jednorazovy produkt, ktery se po pouziti musi
zlikvidovat. Nedistéte jej ani opakované nesterilizujte.
Zavadéci mista si vybirejte dle doporuéeni svého poskytovatele
zdravotni péce.
Konektor hadiéky ani hadi¢ka nesmi pfijit do kontaktu s
dezinfekénimi pfipravky, parfémy, deodoranty ani jinymi

produkty obsahujicimi dezinfekéni latky, protoze tyto produkty

m Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
a Anvéand inte om férpackningen &r skadad

m Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

u He v1cnonbayiiTe, ecn ynakosKa noBpemaeHa

a Nepouzivejte, pokud je baleni pogkozeno

[0t NET

@ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt
m Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

[ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
m Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
m Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

m Do not use if package is damaged
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@ System med én steril barriere

a Enkelt sterilt barriarsystem

m Sistema de barreira estéril Gnica

€ Poiedynczy jatowy system barierowy
B Jednoduchy sterilni bariérovy systém
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m Representante autorizado na Comunidade Europeia
m Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejs|
m YNOAHOMOYEHHbI NpeacTaBuTeNb B EBponeiickom coobuiecTse
@ Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
a Single sterile barrier system
a Sistema de barrera estéril ind
. Yksinkertainen steri

m Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézésségben
a Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

a¢,)JV\;uyxé- ) Jiaddl

m Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
@ Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab

ﬂ Représentant autorisé dans la Communauté européenne
m Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
n Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

a Authorized representative in the European Community
@ Representante autorizado en la Comunidad Europea

n Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

@ IO NP WD 1Y)
m Autorisert representant i EU
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m MeAMnUMHCKOe YCTPOMCTBO
m Zdravotnicky prostfedek

m Medisinsk utstyr
a Medicinsk utrustning
m Dispositivo médico
) wyrob medyczny

ar QECEES
@ X197 T'WON

n Dispositivo medico
@ Medisch hulpmiddel
m Medicinsk udstyr
m Orvosi eszkéz

m Medizinprodukt
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Leinllae Caas ASZR G e ST ) St (5 5iasa sl S8 Infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av insulin O conjunto de infusdo esta indicado para a infusdo subcutanea wymieni¢ zestaw infuzyjny. Omowi¢ z personelem medycznym Pokud se lepici paska uvolni, vyméfite infuzni soupravu za ;: ko
pa il sdle ) day s Jemdl) die Lling ol S Slsie i), m i behandlingen av diabetes. Infusjonssettet har blitt testet og er de insulina no tratamento da diabetes. O conjunto de infuséo foi sposob szybkiej zmiany metody podawania insuliny w novou. 3 E % % § E % §
A8 E) (o caladind Aais gl Sleal 13 aladiul ol 5 ek Tola iy 1Y m kompatibelt med insulin som er godkjent for subkutan infusjon. testado para ser compativel com as insulinas aprovadas para przypadku wystapienia ktoregos z tych problemow. Sprawdzi¢ Infuzni soupravu vyménuijte kazdy den nebo jednou za dva dny H § E ? é % ;_ 23 g ; g g
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il Adaall ¢yl 8 3ol 5330 i a3 il Ao sana 0 oaldS W TruSteel™ er verken tiltenkt eller indisert for intravengs infusjon (V) CONTRAINDICA(}()ES producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu. Pokud se v infuznim misté objevi podrazdéni nebo infekce, BEBE.EEEB a gg a B 8

m Niepirogenny
m AnuporeHHo
m Nepyrogenni
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Kayttéaiheet:
TruSteel™-infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infusointiin ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu

kertakéayttdiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

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

kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS
TruSteel™ on 90 asteen ruostumattomasta teraksesta valmistetun

neulan sisaltava infuusiosarja, johon kuuluu letkuliitédnta.

VASTA-AIHEET
TruSteel™-infuusiosarjaa ei ole tarkoitettu ladkkeiden (veri ja

verivalmisteet mukaan lukien) laskimonsisaiseen infusointiin (IV).

VAROITUKSET
m Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen TruSteel™-

aset i Ohj

noudattamatta

jattaminen voi aiheuttaa kipua tai vaurion.

m  TruSteel™-infuusiosarjaa, jossa on t:lock™-letkul

av legemidler, inkludert blod eller blodprodukter.

ADVARSLER

m Les bruksanvisningen neye for innforing av TruSteel™.
Hvis ikke instruksjonene folges, kan det fore til smerte eller
personskade.

m  TruSteel™-infusjonssettet med t:lock™-slangekoblinger
skal bare brukes med Tandem-kassetter med
t: lock™.-lasekontakten.

m  TruSteel™-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-pyrogent
hvis emballasjen er uskadet og uédpnet. Ikke bruk det hvis
emballasjen allerede er apnet eller hvis den er skadet.

m  Unoyaktig tilforsel av legemidler eller irritasjon eller
infeksjon pa stedet kan skyldes feil innfering eller
vedlikehold av infusjonsstedet.

m Nar TruSteel™ brukes for forste gang, skal det vaere
helsepersonell til stede.

m Infusjonssettet skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk av
infusjonssettet kan forarsake irritasjon eller infeksjon pa
stedet, og det kan fore til unoyaktig medisinering.

m Fjern forsiktig nalebeskyttelsen for innfering av
infusjonssettet.

m lkke boy nalen for innforing, og ikke bruk infusjonssettet

hvis nélen er bayd eller har blitt skadet.

FORHOLDSREGLER
m Utfer aldri priming av infusjonssettet og forsek aldri & fierne

tilstoppingen i en tilstoppet slange mens infusjonssettet er

O TruSteel™ nao se destina nem é indicado para a infusao
intravenosa (I.V.) de medicagéo, incluindo sangue ou produtos

sanguineos.

ADVERTENCIAS

m  Consulte atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de
inserir o TruSteel™. A inobservancia das instrugdes podera
resultar em dor ou leséo.

m  Os conjuntos de infusdo TruSteel™ com conectores de
tubos tilock™ sé devem ser utilizados com cartuchos
Tandem com o conector t:lock™.

m O conjunto de infusdo TruSteel™ apenas se encontra

néo estiver

esterilizado e apirogénico se a
danificada nem aberta. Ndo o utilize se a embalagem ja
estiver aberta ou tiver sido danificada.

m A insercdo ou manutencdo incorreta do local de infusao
podera resultar em administragao incorreta da medicacéo,
irritagcdo no local ou infecao.

m  Quando utilizar o TruSteel™ pela primeira vez, faga-o na
presenca de um prestador de satde.

m Né&o reutilize o conjunto de infusdo. A reutilizagdo do
conjunto de infusdo pode causar irritagdo ou infecdo no
local e resultar na administragéo incorreta da medicacéao.

m Remova cuidadosamente a protecao da agulha antes de
inserir o conjunto de infuséo.

m Nao dobre a agulha antes da insercao e nao utilize o
conjunto de infusdo se a agulha estiver dobrada ou tiver

sido danificada.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

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

Insuling nalezy przechowywac i postgepowaé z nig zgodnie z
instrukcjami producenta.

Aby unikng¢ ryzyka zakleszczenia igty, zestaw infuzyjny nalezy
wyrzucié do odpowiedniego pojemnika na ostre przedmioty

zgodnie z lokalnymi przepisami.

PYCCHMWM (ru)

lNMNokasaHua K NPUMEHEHUIO:

WHby3noHHbI Habop TruSteel™ npegHasHayeH ANA NOAKOKHOIO
B/IMBAHWA WHCY/IMHA nNoj ynpas/eHWeM BHeWHero Hacoca.
WHPY3NOHHBIN  HaGop npejHasHayeH pANA OAHOPa30BOro

MCNoNb30BaHMA.

MCNOJIb3OBAHUE MO HA3BHAYEHUIO

WHby3MOHHbI HaBop NoKasaH ANA NOAKOXHON UHDY3NUKU UHCYMHA
npu nedeHnn gruabeta. MHdY3NOHHLIN Habop Gbli1 NpoTecTUpoBaH
Ha COBMECTUMOCTb C MHCYIMHAMM, O06PEHHBIMM A5 NOAKOMHON

WHPY3UM.

OMUCAHUE NPOAYHTA

vymérite infuzni soupravu za novou a pouzijte nové misto, dokud
se prvni misto nezahoji.

Pokud chcete soupravu TruSteel™ docasné odpojit, pouzijte
aseptické techniky. Zeptejte se poskytovatele zdravotni péce,

jak mUzete vynechané Iéky po odpojeni nahradit.

DOPORUCENI

m Jednu az tfi hodiny po zavedeni infuzni soupravy TruSteel™
kontrolujte hladinu glukdzy v krvi a nékolikrat denné kontrolujte
misto infuze. Pravidelné méfte hladinu glukézy v krvi.
Nevymeéniuijte infuzni soupravu tésné pred spanim, pokud nejste
schopni zajistit kontrolu hladiny glukézy v krvi jednu az tfi hodiny
po zavedeni soupravy.
Pokud se hladina glukézy v krvi neoéekavané zvysi nebo se
objevi vystraha okluze, zkontrolujte, zda nedo$lo k ucpani
soupravy nebo zda infuzni roztok ze soupravy neunika. V
pfipadé pochybnosti infuzni soupravu vymérite. Pokud se takové
problémy vyskytnou, proberte moznost rychlé vymény inzulinu
se svym poskytovatelem zdravotni péce. Zkontrolujte hladinu
glukozy v krvi, abyste se ujistili, Ze byl problém odstranén.
Po odpojeni a opétovném pfipojeni soupravy peclivé sledujte
hladinu glukézy v krvi.
Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dusledku jeho
pouzivani doslo k zavazné udalosti, oznamte to prosim vyrobci

a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE
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m Ma ikke genbruges

@ Nicht wiederverwenden
m Niet hergebruiken

n Ne pas réutiliser
n Non riutilizzare

a Do not re-use

e La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas geograficas @ No reutilizar
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a Referens-/modellnummer
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() Referens-/ modelinummer
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m Reference/modelnummer
m D17 71900 / XNJNOX

n Riferimento/Numero di modello
m Referentie-/modelnummer
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m Produkt dostgpny na recepte; nie dotyczy niektdrych lokalizaciji
a OTnycKaeTes No peuenTy (OTHOCKUTCA He KO BCeM PernoHam)
a Pouze na Iékaisky pfedpis. Neplati ve v§ech zemich

a Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

m Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader
m Requer prescric:

m Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

m Receptre kaphaté (nem minden orszagban)
n Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

a Prescription required, does not apply in
@ Verschreibungspflichtig, gilt nicht fur all
m Receptpligtig; geelder ikke i alle lande

13(;Only
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pakkaus on ehjé ja avaamaton. Ala kéyta, jos pakkaus on pa plass. Bytt ut med et nytt infusjonssett pa et nytt sted hvis tubo obstruido enquanto o conjunto de infusdo estiver inserido. Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle pokynu vyrobce. g 2 E f.( o Zi % g a g 2 E\ 2 °
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infektion ja saattaa johtaa epétarkkaan ladkkeen antoon. m  Bytt ut infusjonssettet hver dag eller annenhver dag, eller som m Nado coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes m WUHOy3uoHHble HaGopbl TruSteel™ c¢  Tpy6HbIMKM 52823580l - 2 o N O & :;; g E’ % é g 'g :% % 2 ‘;2 E
m Poista neulan suojus varovasti juuri ennen infuusiosarjan anbefalt av helsepersonellet. ou outros produtos com desinfetantes em contacto com o coepunutenamm t:lock™ poNMHbI  Mcnonb3oBaTbCA Ca BEE EBBBBBEEEBE éééééééé ééé
1

asettamista.
m Ald taivuta neulaa ennen asettamista, &laka kayta

infuusiosarjaa, jos neula on taittunut tai vaurioitunut.

VAROTOIMET
m  Ala koskaan yrita tayttaa infuusiosarjaa tai avata tukkeutunutta

letkua infuusiosarjan ollessa asetettuna. Saatat injektoida

m Losne kantene pa teipen forsiktig, og fiern infusjonssettet sakte
ved 4 trekke det rett ut. Kontroller at nalen fortsatt er festet til
teipen og trukket helt ut av huden. Hvis nalen mangler, ma du
umiddelbart kontakte helsepersonellet for & fa hjelp.

m Hvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert, ma det byttes ut
med et nytt infusjonssett. Bruk et nytt sted til det forste stedet

er tilhelet.

conector do tubo e o tubo, uma vez que estes poderdo afetar a
integridade do conjunto de infusao.

m  Substitua por um novo conjunto de infusdo caso a fita adesiva
se soltar.

m  Substitua o conjunto de infusdo a cada um a dois dias ou de
acordo com as instrugdes do prestador de saude.

m  Aquando da remogao, solte cuidadosamente as pontas da fita

MCHJIIOYUTENBHO C KapT)

coepuHuTenem t:lock™.

®  UHDY3MOHHbI HaGop TruSteel™ ABnNAeTCA CTEPUbHBIM
W anMporeHHbIM, TOJIbKO €C/IM YNaKOBKa He BCKPbITa U He
noepewpeHa. Ero Henb3A MCnonb3oBaTth, €CAM ynaKoBKa
yHe BCHPbITa MM NoBpewaeHa.

m Pe3ynbTaToMm HenpaBU/IbHOW YCTaHOBKU UM o6palleHuns ¢

m BHWUMaHKe: CM. UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHHIo

m Atencao: Ver as instrugdes de utilizagdo
m Przestroga: patrz instrukcja uzycia
g Upozornéni: viz navod k pouziti

Kayta terveydenhuollon ammattilaisen suosittelemia
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asetuskohtia.
Ala paasta desinfiointiaineita, hajuvesia, deodorantteja,
kosmetiikkaa tai desinfiointiaineita sisaltavid muita tuotteita

kosketuksiin letkuliittimen tai letkun kanssa, silld ne voivat

heikentad infuusiosarjan kuntoa.

Vaihda infuusiosarja uuteen, jos kiinnitysteippi irtoaa.

Vaihda infuusiosarja 1-2 paivan valein tai terveydenhuollon
ammattilaisen suositusten mukaan.

Kun irrotat infuusiosarjan, irrota kiinnitysteipin reunat varovasti
ihosta ja poista infuusiosarja vetamaélla se hitaasti suoraan ulos.

Varmista, ettd neula on yhé kiinni teipissa ja ettd se poistuu

TruSteel™, og sjekk infusjonsstedet flere ganger om dagen. Mal
blodsukkeret regelmessig.

m |kke bytt ut infusjonssettet like for sengetid, med mindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer etter innfering.

m  Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig heyt eller det oppstar en
tilstoppingsalarm, ma du kontrollere enheten for tilstoppinger
og lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter du ut infusjonssettet.
Droft en plan for rask gjenopptagelse av insulintilforsel med
helsepersonellet hvis noen av disse problemene oppstar. Test
blodsukkernivaet for a forsikre deg om at problemet er korrigert.

m  Overvak blodsukkernivaet neye nar enheten er frakoblet samt
etter gjenopptatt tilkobling.

por um novo conjunto de infus&o e utilize outro local até o local
inicial sarar.

m  Utilizetécnicasasséticasquandodesconectartemporariamente
o TruSteel™. Consulte o seu prestador de saide sobre como
compensar as perdas de medicagdo quando o dispositivo

estiver desconectado.

RECOMENDACOES
m Verifique o nivel de glucose no sangue uma a trés horas apés
a introdugédo do TruSteel™ e verifique o local da infusdo varias

vezes ao dia. Meca a glucose no sangue regularmente.

NoBTOopHOE

[ 0 Habopa MomeT

BbI3BaTb MecTHoe unn ]

NPUBECTU K HETOYHOW LOCTaBKe JIeKapCTB.

m Mepep uHpy o pa ocTop

CHUMUTE C UMbl 3aLMUTHYIO KPbILWKY.
m Tlepep BBepeHMeM Henb3a crubartb urny. UHBY3UOHHBIN
Habop HeNb3A WUCMONbL30BaThb, €CNM UFNa COTHYTa MAW

noBpexaeHa.

MEPbI NIPEAOCTOPOXHOCTHU
m Henb3A 3anonHATb WHAY3WOHHBIA HaGop WMAKM NbliTaTbCA

0CBOGOMAATL 3aKYMOPEHHYI TPYGKY NMPW YCTAHOBIEHHOM

m CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO

m Consultar as instrugdes de utilizacao
m Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzycia
B Prectste sinavod k pouziti
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Valmistaja

@ nyn

[

@ Produsent
m Fabricante
€ Producent
m WarotoButens
g Vyrobce

s iiall

@ Gyarte
o~
a

m Producent

a Fabricante
n Fabricant
m Hersteller
n Produttore
m Fabrikant

a Manufacturer

€ Manterseco

m Chronié przed wilgocig
m [AepwaTb cyxum

& uchovavejte v suchu

a Hall torrt

m Ma holdes tort

m wa w7

@ Mantener seco
n Conserver au sec
m Vor Nasse schiitzen
@ Vantenere asciutto
m Droog bewaren
@ Skal holdes tort
@ szarazon tartands
a

n Pidettava kuivana

m Keep Dry



