ENGLISH (en)

Indications for use:

The VariSoft™ infusion set is indicated for the 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 insulin approved for subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION

VariSoft™ is an infusion set with an insertion angle between 20-45°.

The VariSoft™ cannula and tubing make up the infusion set. This

product is delivered sterile and ready for use.

CONTRAINDICATIONS

VariSoft™ is neither intended nor indicated for use with blood or

blood products (L.V. infusion).

WARNINGS

Carefully examine the instructions for use before inserting
VariSoft™. Failure to follow instructions may result in pain or injury.
VariSoft™ infusion sets with t:lock™ tubing connectors should only
be used with Tandem cartridges featuring the t:lock™ connector.
The VariSoft™ infusion set is only sterile and non-pyrogenic if
the packaging is undamaged and unopened. Do not use it if the
packaging is already opened or is damaged.

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

Inaccurate medication delivery, site irritation or infection may
result from improper insertion and maintenance of infusion site.
Do not re-insert the introducer needle into the infusion set. This
could cause a tearing or damage of the soft cannula and may lead
to unpredictable medication flow.

Reuse of the infusion set may cause site irritation or infection and
may lead to inaccurate medication delivery.

Be sure that the needle guard is removed before insertion is made.

PRECAUTIONS

Never try to fill or free a clogged tubing while the infusion set
is inserted. This may result in unpredictable medication flow.
Do not leave air in the infusion set. Make sure to fill the tubing
completely. Consult pump manufacturer’s instructions for use.
VariSoft™ is a single-use item, which must be disposed of after
usage. Do not clean or re-sterilize.

Check the infusion set frequently to ensure that the soft cannula
remains firmly in place. Replace with a new infusion set at a new
site, if the infusion set is not in place. Since the cannula is soft, it
will not cause any pain if it slips out, and this may happen without
notice. The soft cannula must always be completely inserted to
receive the full amount of medication.

Do not in any way put disinfectants, perfumes, deodorants
or other products containing disinfectants in contact with the
connector or the tubing. This may affect the integrity of the
infusion set.

Replace the infusion set if the adhesive tape becomes loose.
Replace the infusion set every two to three days, or per your
healthcare provider’s instructions.

If the infusion site becomes irritated or infected, replace the
infusion set and use a new site until the first site has healed.
Use aseptic techniques when temporarily disconnecting
VariSoft™. Consult with healthcare provider on how to
compensate for missed medication when disconnected.
People with small or large amounts of subcutaneous fat should
choose the insertion angle carefully, as the cannula could be
placed in underlying muscle or dermal layer which may lead
to unpredictable medication delivery. Normal insertion angle
between 20-45°. Consult your healthcare provider concerning

this matter.

RECOMMENDATIONS

Check your blood glucose level one to three hours after insertion
of the VariSoft™. Measure your blood glucose on a regular
basis. Discuss this with your healthcare provider.

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

If your blood glucose level becomes unexplainably high, or
occlusion alarm occurs, check for clogs and leaks. If in doubt,
change infusion set since soft cannula could be dislodged,
crimped or partially clogged. Discuss plan to bring down your
blood glucose level with your healthcare provider should any
of these problems arise. Test blood glucose level to make sure
problem is corrected.

Carefully monitor your blood glucose level when disconnected
and after reconnecting.

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

to your national authority.

STORAGE & DISPOSAL

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 introducer needle in a proper sharp container
according to local laws, to avoid risk of needle stick.

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

biohazardous waste.

ESPANOL (es)

Indicaciones de uso:

El equipo de infusion VariSoft™ esta indicado para la infusion

subcutanea 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 infusién 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

VariSoft™ es un equipo de infusién con un angulo de insercion

de 20-45°. El tubo y la canula VariSoft™ conforman el equipo de

infusion. Este producto se suministra estéril listo para su uso.

CONTRAINDICACIONES

VariSoft™ no esta indicado ni preparado para su uso con sangre

o hemoderivados (infusion V).

ADVERTENCIAS

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de insertar
VariSoft™. En caso contrario podria provocar dolor o lesiones.
Los equipos de infusion VariSoft™ con conectores de tubos de
tipo t:lock™ solo se deben utilizar con cartuchos Tandem con el
conector t:lock™.

El equipo de infusion VariSoft™ solo es estéril y apirégeno sélo si
el embalaje no esta abierto ni dafado. No lo utilice si el embalaje
ya se ha abierto o esta dafiado.

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

Una insercion y un cuidado inadecuados de la zona de infusion
pueden dar lugar a una administracién incorrecta del farmaco,
irritacion de la zona o infeccion.

No vuelva a introducir la aguja introductora en el equipo de
infusion. Esto podria provocar una rotura o dafo de la canula
flexible, lo que daria lugar a un flujo impredecible del farmaco.

La reutilizacion del equipo de infusién puede causar infeccién o
irritacion local y puede dar lugar a una administracion incorrecta
del farmaco.

Asegurese de retirar el protector de la aguja antes de la insercion.

PRECAUCIONES

Nunca intente llenar o liberar un tubo obstruido mientras el
equipo de infusion esté insertado. Esto puede provocar un flujo
de farmaco impredecible.

No deje aire en el equipo de infusién. Asegurese de llenar el
tubo completamente. Consulte las instrucciones del fabricante
de la bomba.

VariSoft™ es un articulo de un solo uso que se debe desechar
después de su utilizacion. No lo limpie ni vuelva a esterilizarlo.
Compruebe el equipo de infusion con frecuencia para
asegurarse de que la canula flexible sigue con firmeza en su
sitio. Si el equipo de infusiéon no esta colocado en su sitio,
sustitiyalo por un nuevo equipo de infusiéon en otra zona
distinta. Dado que la canula es flexible, no causara dafos si se
sale, lo que podria ocurrir sin previo aviso. La canula flexible
debe estar siempre totalmente insertada para recibir la cantidad
total de farmaco.

No ponga desinfectantes, perfumes, desodorantes u otros
productos que contengan desinfectantes en contacto con el
conector o el tubo bajo ninglin concepto. Podrian afectar a la
integridad del equipo de infusion.

Sustituya el equipo de infusion si el esparadrapo se suelta.
Sustituya el equipo de infusion cada dos o tres dias,
o de acuerdo con las instrucciones de su profesional sanitario.
Si la zona de infusion se irrita o se infecta, sustituya el equipo de
infusion y utilice una nueva zona hasta que la zona original se cure.
Emplee técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente
el equipo VariSoft™. Consulte con el profesional sanitario
acerca de como compensar la pérdida de farmaco cuando esta
desconectado.

Las personas con pequefias o grandes cantidades de grasa
subcutéanea deben escoger el angulo de insercion con cuidado,
ya que el catéter podria colocarse en una capa dérmica o
en un musculo subyacente y, por lo tanto, conducir a una
administracion impredecible del farmaco. El angulo normal de
insercion se situa entre 20 y 45°. Consulte este aspecto con su

profesional sanitario.

RECOMENDACIONES

Compruebe su glucemia entre una y tres horas después de
la insercion del equipo VariSoft™. Mida con regularidad su
glucemia. Consulte con el profesional sanitario.

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.

Si su glucemia aumenta de manera inexplicable o se
produce una alarma de obstruccion, compruebe que no haya
obstrucciones ni fugas. En caso de duda, cambie el equipo
de infusién, ya que el catéter flexible podria desprenderse,
arrugarse u obstruirse parcialmente. En caso de presentarse
alguno de estos problemas, hable con el profesional sanitario
para elaborar un protocolo de reposicién rapida de insulina.
Haga una prueba de glucemia para asegurarse de que se ha
solucionado el problema.

Controle cuidadosamente su glucemia al desconectarse
y después de volver a conectarse.

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 infusién en un lugar fresco y seco,
atemperatura ambiente. Proteja los equipos de infusién 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 eliminar la aguja introductora, utilice un contenedor de
objetos punzantes conforme a la normativa local, para evitar el
riesgo de pinchazo con la aguja.

m Deseche el equipo de infusién usado segun la normativa local

para desechos bioldgicos peligrosos.

FRANCAIS (fr)
Mode d’emploi:

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

estindiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE

Le perfuseur est indiqué 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
VariSoft™ est un perfuseur avec un angle d'insertion compris entre

20 et 45°. Le perfuseur se compose d’une tubulure et d’'une canule

VariSoft™. Ce produit est livré stérile et prét a 'emploi.

CONTRE-INDICATIONS
Le VariSoft™ n’est ni congu ni indiqué pour une utilisation avec

du sang ou des produits sanguins (perfusions intraveineuses).

AVERTISSEMENTS

m Lire attentivement le mode d’emploi avant d’insérer le VariSoft™.
Le non-respect des instructions peut entrainer des douleurs ou
des blessures.
Les perfuseurs VariSoft™ avec connecteur t:lock™ doivent
uniquement étre utilisés avec des cartouches Tandem munies du
connecteur t:lock™.
Le perfuseur VariSoft™ n’est pas stérile ni apyrogene si
'emballage a été ouvert ou est endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.
Placer le VariSoft™ en présence d’un professionnel de santé s'il
s’agit d’une premiere utilisation.
Une mauvaise insertion ou un défaut d’entretien du site d’injection
peuvent entrainer un débit de perfusion incorrect, une infection ou
une irritation du site.
Ne pas réinsérer l'aiguille de I'introducteur dans le perfuseur. Cela
pourrait déchirer ou endommager la canule souple et entrainer
ainsi un débit de médicament imprévisible.
La réutilisation du perfuseur peut provoquer une infection ou une
irritation du site et conduire & un débit de médicament incorrect.
S’assurer que le capuchon de l'aiguille est retiré avant de procéder

alinsertion.

PRECAUTIONS

m Ne jamais tenter de remplir la tubulure ou d’en éliminer une
obstruction lorsque le perfuseur est inséré. Cela risquerait
d’entrainer un débit de médicament imprévisible.
Ne pas laisser d'air dans le perfuseur. Sassurer de remplir
complétement la tubulure. Consulter les instructions d’utilisation
du fabricant de la pompe.
Le dispositif VariSoft™ est a usage unique et doit étre jeté aprés
utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
Vérifier régulierement le perfuseur pour s'assurer que la canule
souple reste bien en place. Remplacer par un nouveau perfuseur
aun nouvel emplacement si le perfuseur n’est pas en place. La
canule étant souple, elle peut se déloger sans provoquer de
douleurs et donc sans que le patient s’en apercoive. La canule
souple doit toujours étre complétement insérée afin de recevoir
la dose compléte de médicament.
Eviter absolument tout contact entre le connecteur ou la
tubulure et tout désinfectant, parfum, déodorant ou autre
produit contenant un désinfectant. Ces produits pourraient
compromettre I'intégrité du perfuseur.
Remplacer le perfuseur si la bande adhésive se détache.
Remplacer le perfuseur tous les deux a trois jours, ou selon les
instructions du professionnel de santé.
Sile site de perfusion estirrité ou infecté, remplacer le perfuseur et
utiliser un nouvel emplacement jusqu’a la guérison du précédent.
Respecter les régles d’asepsie lors du débranchement
temporaire du VariSoft™. Demander au professionnel de
santé comment compenser toute dose de médicament non
administrée pendant le débranchement.
Les personnes présentant une quantité faible ou importante de
tissu adipeux sous-cutané doivent choisir I'angle d’insertion
avec précaution, car la canule risque d’étre positionnée dans
une couche musculaire ou dermique, ce qui pourrait entrainer
un débit de médicament imprévisible. L'angle normal d’insertion
est compris entre 20 et 45°. Consulter le professionnel de santé

en ce qui concerne cette procédure.

RECOMMANDATIONS

m  Vérifier votre glycémie une a trois heures aprés l'insertion du
VariSoft™. Mesurer réguliérement votre glycémie. Consulter
le professionnel de santé en ce qui concerne cette procédure.
Ne pas remplacer le perfuseur juste avant le coucher, sauf si la
glycémie peut étre vérifiée une a trois heures aprés I'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. Il se peut
en effet que la canule souple soit délogée, pliée ou partiellement
obstruée. En cas de probléme, discuter du plan de réduction de
votre glycémie avec votre professionnel de santé. Mesurer la
glycémie pour s'assurer que le probléme a été résolu.
Controler soigneusement le 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 l'aiguille de Iintroducteur dans un contenant pour objets
pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur, afin d’éviter
tout risque de piqure daiguille.

Eliminer les perfuseurs usagés conformément a la réglementa-

tion locale en matiére de déchets biologiques dangereux.

DEUTSCH (de)

Verwendungshinweis:
Das VariSoft™-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 fur die subkutane Infusion

zugelassen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG
VariSoft™ ist ein Infusionsset mit einem Einfiihrwinkel zwischen 20-45°.
Das VariSoft™-Infusionsset besteht aus einer Kaniile und einem

Schlauch. Dieses Produkt wird steril und gebrauchsfertig geliefert.

GEGENANZEIGEN
Das VariSoft™ ist nicht zur Verwendung mit Blut oder Blutprodukten

(intravendse Infusionen) bestimmt oder indiziert.

WARNHINWEISE

m Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie
VariSoft™ einfiihren. Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung
kénnen Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.

m  VariSoft™-Infusionssets mit t:lock™-Schlauchanschliissen
dirfen nur mit Tandem-Kartuschen mit t:lock™-Anschluss
verwendet werden.

m Das VariSoft™-Infusionsset ist nur bei unbeschadigter und
ungedffneter Verpackung steril und pyrogenfrei. Einflihrgerat nicht
verwenden, falls die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

m Die erstmalige Anwendung des VariSoft™ muss in Anwesenheit
eines Arztes erfolgen.

m  Eine unsachgemaBe Einfihrung und Pflege der Infusionsstelle
kann zu einer falschen Medikamentenabgabe, Irritation an der
Infusionsstelle oder Infektionen fiihren.

m Die Einfiihrnadel darf nicht wieder in das Infusionsset eingefiihrt
werden. Andernfalls konnte die weiche Kanile reiBen oder
beschédigt werden und es kann zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

m Die Wiederverwendung des Infusionssets kann zu Irritation an
der Infusionsstelle oder Infektionen und zu einer ungenauen
Medikamentenabgabe fiihren.

m  Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor dem Einfiihren

entfernt wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

m Wenn der Schlauch verstopft ist, nicht versuchen, den
Schlauch bei eingefilhrtem Infusionsset zu fiillen oder
freizuspiilen. Andernfalls kann es zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

m  Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschliisse im Infusionsset
verbleiben. Stellen Sie sicher, dass der Schlauch vollstandig
gefullt ist. Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Pumpenherstellers.

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

m  Infusionsset regelmaBig prifen und sicherstellen, dass die weiche
Kantile nicht verrutscht ist. Wenn das Infusionsset verrutscht ist,
verwenden Sie ein neues Infusionsset an einer neuen Stelle. Die
weiche Kantile verursachtkeine Schmerzen, wennsie versehentlich
aus der Haut gezogen wird. Dies kann daher unbemerkt bleiben.
Flihren Sie die weiche Kaniile immer vollstandig ein, um die richtige
Menge des Medikaments zu erhalten.

m Keine Desinfektionsmittel, Parfums, Deodorants, Kosmetika
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 18st, Infusionsset wechseln.

m Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw. geméaB den
Anweisungen |hres Arztes wechseln.

m Wenn die Infusionsstelle gereizt oder infiziert ist, das
Infusionsset wechseln und eine neue Infusionsstelle wahlen,
bis die andere Stelle verheilt ist.

m Verwenden Sie aseptische Techniken, wenn Sie VariSoft™

voriibergehend trennen. Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wie Sie

die nicht erfolgte Medikamentenabgabe ausgleichen kdénnen,
wenn Sie das Infusionsset trennen.

m Patienten mit wenig oder viel Unterhautfettgewebe missen den
Einflhrwinkel mit Sorgfalt auswahlen, um die Kantle nicht in
der darunterliegenden Muskel- oder Hautschicht zu platzieren,
wodurch eine nicht vorhersagbare Medikamentenabgabe
verursacht werden konnte. Der standardméBige Einfiihrwinkel

liegt zwischen 20° und 45°. Besprechen Sie dies mit lhrem Arzt.

EMPFEHLUNGEN

m Uberprifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei Stunden
nach dem Einsetzen des VariSoft™. Messen Sie regelmaBig
Ihren Blutzucker. Besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt.

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

m  Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklarlichen Griinden stark
ansteigt oder ein Verschlussalarm ertont, Gerat auf Verstopfungen
und undichte Stellen priifen. Wenn Zweifel bestehen, das
Infusionsset wechseln; méglicherweise ist die weiche Kanile
verrutscht, geknickt oder teilweise verstopft. Besprechen Sie den
Plan, Ihren Blutzuckerspiegel zu senken, mit lhrem Arzt, falls eines
dieser Probleme auftritt. Priifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel, um
sicherzustellen, dass das Problem behoben wurde.

m  Blutzuckerspiegel sorgféltig (berwachen, 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 Behorde.
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 die Einflihrnadel gemé&B den 6rtlichen Gesetzen
in einem geeigneten Behalter fir scharfe Gegenstande, um das
Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.

m  Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset gemaB den ortli-

chen Bestimmungen fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

ITALIANO (it)
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Indicazioni per l'uso:

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

infusione & monouso.

USO PREVISTO
II'set di infusione & indicato per I'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
VariSoft™ & un set di infusione con un angolo di inserimento

compreso tra 20° e 45°. La cannula e i tubi VariSoft™ formano il

set di infusione. Questo prodotto & fornito sterile e pronto all'uso.

CONTROINDICAZIONI
VariSoft™ non & concepito né indicato per I'uso con sangue o

emoderivati (infusioni EV).

AVVERTENZE

m Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di inserire
VariSoft™. Il mancato rispetto delle istruzioni pud provocare
dolore o lesioni.
Il set di infusione VariSoft™ con raccordi per tubi t:lock™ deve
essere utilizzato solo con cartucce Tandem con raccordo t:lock™.
Il set di infusione VariSoft™ & sterile e apirogeno solo se la
confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare se la
confezione ¢ gia aperta o danneggiata.
Quando si utilizza VariSoft™ per la prima volta, assicurarsi che sia
presente un professionista sanitario.
Un inserimento e un mantenimento inappropriato del sito di
infusione possono determinare somministrazione inaccurata del
farmaco, irritazione del sito o infezione.
Non reinserire I'ago introduttore nel set di infusione. Questa
procedura pud causare una rottura o un danno alla cannula
morbida e un flusso di farmaco non prevedibile.
II riutilizzo del set di infusione puo causare irritazione del sito o
infezione e determinare una somministrazione inaccurata del
farmaco.
Assicurarsi che la protezione dell'ago sia stata rimossa prima

dell'inserimento.

PRECAUZIONI

m Non tentare mai di riempire o liberare tubi intasati mentre il set
diinfusione & inserito. Questa procedura puo causare un flusso
di farmaco non prevedibile.
Non lasciare che rimanga aria nel set di infusione. Assicurarsi di
riempire completamente il tubo. Consultare le istruzioni per I'uso
del produttore della pompa.
VariSoft™ & un dispositivo monouso che deve essere smaltito
dopo 'uso. Non pulire o risterilizzare.
Controllare frequentemente il set di infusione per verificare che
la cannula morbida sia saldamente al suo posto. Se il set di
infusione si & spostato, sostituirlo con uno nuovo applicato in un
sito diverso. Poiché la cannula & morbida, non causera dolore
se si sfila e questo pud avvenire inavvertitamente. La cannula
morbida deve essere inserita sempre completamente per poter
ricevere la quantita completa di farmaco.
Non fare entrare in contatto in alcun modo il connettore o il
tubo con disinfettanti, profumi, deodoranti o altri prodotti che
contengono disinfettanti. Questi prodotti possono danneggiare
l'integrita del set di infusione.
Se il nastro adesivo si allenta, sostituire il set di infusione.
Sostituire il set di infusione ogni due o tre giorni oppure secondo
le istruzioni del professionista sanitario.
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 VariSoft™. Per la compensazione del
farmaco perso durante la disconnessione, rivolgersi al proprio
medico curante.
Persone con quantita pit o meno abbondanti di grasso
sottocutaneo devono scegliere attentamente I'angolo di
inserimento, in quanto la cannula potrebbe essere posizionata
nel muscolo o nello strato dermico sottostanti e determinare
una somministrazione del farmaco non prevedibile. Langolo di
inserimento normale & compreso tra 20° e 45°. A tale riguardo,

consultare il proprio medico curante.

RACCOMANDAZIONI

m  Controllare il livello di glicemia da una a tre ore dopo
l'inserimento di VariSoft™. Misurare la glicemia regolarmente.
Parlarne con il proprio medico curante.
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 in quanto la cannula morbida potrebbe essersi
staccata, piegata o parzialmente ostruita. Discutere il piano
per ridurre i livelli di glicemia con il proprio medico in caso di
insorgenza di questi problemi. Controllare i livelli di glicemia per
assicurarsi che il problema sia stato corretto.
Monitorare attentamente il livello di glicemia quando si
disconnette e siricollega il set di infusione.
Se si verifica un incidente grave durante I'uso di questo dispositivo

oin seguito all'uso, segnalarlo al produttore e allautorita 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.

Smaltire I'ago introduttore in un contenitore per rifiuti appuntiti
o taglienti conforme alle normative locali, per evitare il rischio
di punture.

Smaltire i set di infusione usati secondo le normative locali per i

rifiuti a rischio biologico.

NEDERLANDS (nl)

Gebruiksaanwijzing:
De VariSoft™-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
VariSoft™ is een infusieset die onder een hoek van 20-45° kan worden

ingebracht. De infusieset bestaat uit een VariSoft™-canule en een

slangetje. Dit product wordt steriel en gebruiksklaar geleverd.

CONTRA-INDICATIES

VariSoft™ is niet bedoeld of geindiceerd voor gebruik met bloed of

bloedproducten (intraveneuze infusie).

WAARSCHUWINGEN

m Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u VariSoft™

inbrengt. Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan pijn

of letsel veroorzaken.

m VariSoft™-infusiesets met t:lock™-slangconnectors mogen

alleen worden gebruikt in combinatie met Tandem-ampullen met

tlock™-connector.

m  De VariSoft™-infusieset is alleen steriel en pyrogeenvrij als de

verpakking onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik dit product
niet als de verpakking al geopend is of tekenen van beschadiging

vertoont.

m  Zorg dat er een zorgverlener bij is als u VariSoft™ voor het eerst

gebruikt.

m  Hetonjuistinbrengen of niet goed verzorgen van de inbrengplaats

kan leiden tot onjuiste toediening van de medicatie, irritatie en/of

infectie van de inbrengplaats.

m Plaats de inbrengnaald niet terug in de infusieset. Hierdoor kan de

zachte canule scheuren of beschadigd raken en is de toediening

van de medicatie mogelijk niet meer betrouwbaar.

m  Hergebruik van de infusieset kan irritatie of infectie van de

inbrengplaats veroorzaken en kan leiden tot onnauwkeurige

toediening van de medicatie.

m Verwijder de naaldbeschermer voor het inbrengen.

VOORZORGSMAATREGELEN

m  Probeer een verstopt slangetje nooit te vullen of vrij te maken
terwijl de infusieset is ingebracht. De toediening van de
medicatie is hierdoor mogelijk niet meer betrouwbaar.

m  Zorgdatergeenluchtin de infusieset blijft zitten. Zorg ervoor dat
de slang volledig is gevuld. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de pompfabrikant.

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

m  Controleer de infusieset regelmatig om na te gaan of de zachte
canule nog op zijn plek zit. Vervang door een nieuwe infusieset
op een andere inbrengplaats, als de infusieset niet op zijn plaats
zit. Omdat de canule zacht is, ontstaan geen pijnklachten als
deze eruit glipt. Dit kan dan ook ongemerkt gebeuren. De zachte
canule moet altijd volledig zijn ingebracht om de volledige
hoeveelheid medicatie te kunnen toedienen.

m  Voorkom dat de connector of slang in aanraking komen met
desinfectiemiddelen, parfum, deodorant, cosmetica of andere
producten die desinfectiemiddelen bevatten. Deze producten
kunnen de werking van de infusieset negatief beinvioeden.

m Vervang de infusieset als de pleister loskomt.

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

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 VariSoft™ tijdelijk
loskoppelt. Vraag uw zorgverlener hoe u de gemiste medicatie
kunt compenseren als de infusieset tijdelijk is losgekoppeld.

m  Mensen met weinig of juist veel onderhuids vet, moeten de
inbrenghoek zorgvuldig kiezen omdat de canule in onderliggend
spier- of huidweefsel terecht kan komen, waardoor de toediening
van de medicatie niet meer betrouwbaar is. De gebruikelijke

inbrenghoek is tussen 20 en 45°. Bespreek dit met uw zorgverlener.

AANBEVELINGEN

m  Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot drie uur na het
inbrengen van de VariSoft™. Meet regelmatig uw bloedsuiker.
Bespreek dit met uw zorgverlener.

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. Plaats bij twijfel een nieuwe infusieset.
Het kan namelijk voorkomen dat de zachte canule van zijn plaats is
gekomen, vervormd is geraakt of deels verstopt is. Bespreek met
uw zorgverlener hoe u uw bloedsuikerspiegel kunt verlagen 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 als 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
luchtvochtigheid.

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

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

m  Gooieengebruikte infusieset weg conform de lokale voorschrift-

en voor biologisch gevaarlijk afval.

DANSK (da)

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

Infusionsseettet er indikeret til engangsbrug.

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

kompatibelt med insuliner, der er godkendt til subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE
VariSoft™ er et infusionsseet med en indferingsvinkel mellem
20-45°. Infusionssaettet bestar af en VariSoft™-kanyle og -slange.

Dette produkt leveres sterilt og klar til brug.

KONTRAINDIKATIONER
VariSoft™ er hverken beregnet eller indiceret til brug med blod eller

blodprodukter (i.v. infusion).

ADVARSLER

m Lees brugsanvisningen omhyggeligt, inden VariSoft™ indferes.
Hvis brugsanvisningen ikke folges, kan det medfore smerte eller
personskade.
VariSoft™-infusionssaet med t:lock™-slangekonnektorer ma kun
bruges med Tandem-patroner med t:lock™-konnektor.
VariSoft™-infusionssaettet er kun sterilt og ikke-pyrogent, hvis
pakningen er ubeskadiget og uabnet. Ma ikke anvendes, hvis
pakningen allerede er abnet eller er beskadiget.
Forste gang VariSoft™ anvendes, skal det ske, mens en lzege eller
sundhedspersonalet er til stede.
Forkertindfering og manglende vedligeholdelse af infusionsstedet
kan medfere unejagtig indgivelse af lzegemidlet, irritation pa
infusionsstedet eller infektion.
Indferingsnalen ma ikke indferes i infusionsszettet igen. Dette
kan odeleegge eller beskadige den blede kanyle og medfere
uforudsigeligt lzzgemiddelflow.
Genbrug af infusionssaettet kan forarsage irritation eller infektion
pa stedet og kan fore til ungjagtig indgivelse af leegemidlet.

Serg for at fierne nalebeskyttelsen for indfering.

FORHOLDSREGLER

m Forseg aldrig at fylde en tilstoppet slange eller fjerne
tilstopningen, mens infusionsseettet er indfert. Dette kan
resultere i uforudsigeligt leegemiddelflow.
Der ma ikke veere lufti infusionsseettet. Serg for at fylde slangen
helt. Se pumpeproducentens brugsanvisning.
VariSoft™ er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter brug.
Ma ikke rengores eller gensteriliseres.
Kontrollér infusionssaettet hyppigt for at sikre, at den blede kanyle
sidder som den skal. Udskiftes med et nyt infusionsszet pa et nyt
sted, hvis infusionssaettet ikke er pa plads. Eftersom kanylen er
blad, ger det ikke ondt, hvis den glider ud, hvilket kan ske, uden at
nogen bemzerker det. Den blode kanyle skal altid veere fort heltind,
for at patienten far den fulde maengde lzegemiddel.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre
produkter, der indeholder desinficeringsmidler, ma under
ingen omsteaendigheder komme i kontakt med konnektoren eller
slangen. Dette kan pavirke infusionssaettets integritet.
Udskift infusionssaettet, hvis plasteret lasner sig.
Udskift infusionssaettet hver to til tre dage eller efter din leeges
eller sundhedspersonalets anvisninger.
Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret, skal
infusionsseettet udskiftes og et nyt sted benyttes, indtil det
forste sted er laegt.
Brug aseptiske teknikker, nar VariSoft™ midlertidigt kobles fra.
Radfer dig med din lsege eller sundhedspersonalet om, hvordan
du kan kompensere for manglende indgivelse af lzegemiddel
under frakobling af infusionssaettet.
Personer med sma eller store meengder subkutant fedt ber
veere omhyggelige ved valg af indferingsvinkel, da kanylen kan
placeres i underliggende muskel- eller hudlag, hvilket kan medfere
uforudsigelig indgivelse af leegemidlet. Normal indferingsvinkel

mellem 20-45°. Droft dette med din leege eller sundhedspersonalet.

ANBEFALINGER

m  Kontroller dit blodsukkerniveau en til tre timer efter indszettelse
af VariSoft™. Mal dit blodsukker regelmaessigt. Droft dette med
din lzege eller sundhedspersonalet.
Infusionssaettet ma ikke skiftes lige inden sengetid, medmindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer efter indfering.
Hvis dit blodsukkerniveau stiger uforklarligt, eller der opstar
en alarm pa grund af tilstopning, skal du kontrollere, om der
er tilstopninger eller uteetheder. | tvivistilfeelde skal du skifte
infusionsseettet, da den blede kanyle kan have flyttet sig, veere
krympet eller delvist tilstoppet. Diskuter planen om at nedbringe
dit blodsukkerniveau med din leege eller sundhedspersonalet,
hvis nogen af disse problemer opstar. Test dit blodsukkerniveau
for at sikre, at problemet er lost.
Overvag omhyggeligt dit blodsukkerniveau 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
anvisninger.

Bortskaf indferingsnalen i en korrekt beholder til skarpe gen-
stande i henhold til lokale love for at undga risiko for nalestik.
Bortskaf brugte infusionsseet i henhold til lokale regler for
biologisk farligt affald.

MAGYAR (hu)

Az eszkdz rendeltetése:
A VariSoft™ inflzidés szerelék inzulin kilsé gyogyszerpumpa
segitségével torténd bor alatti adagolasara szolgal. Az infuzios

szerelék egyszer hasznalatos.

FELHASZNALASI TERULET

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

alkalmazhatosag szempontjabol.

TERMEKLEIRAS

A VariSoft™ 20-45°-0s bevezetési szégben alkalmazott inflziés
szerelék. A VariSoft™ infuzios szerelék egy kanulbdl és egy
csbvezetékbdl all. Ez a termék sterilen és hasznalatra készen kerdl

forgalomba.

ELLENJAVALLATOK
A VariSoft™ hasznalata nem javallott vér vagy vértermékek

intravénas (IV) infuziéjahoz, és nem is erre szolgal.

FIGYELMEZTETESEK
m  AVariSoft™ bevezetése el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati
utasitast. A haszndlati utasitdsok be nem tartasa fajdalomhoz

vagy sériiléshez vezethet.
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a Wash your hands E Lavese las manos. n Se laver les mains. m Waschen Sie die Hande. . Lavarsi le mani. m Was uw handen. m Vask dine haender Mossa meg a kezét Pese kétesi. @ onT oY w Vask hendene. a <y Jue) B Tvatta handerna.
m Lave as maos. m Umyé rece MoiiTe pyku a Umyite si ruce.

aSuggested insertion sites. Choose aninsertion site as recommended by your healthcare provider. E Puntos de insercién sugeridos. Elija un punto de insercion
segun la recomendacion de su profesional sanitario. Sites d'insertion suggérés. Choisir un site d’insertion en fonction des recommandations du professionnel

de santé. m Vorgeschlagene Einfiihrstellen. Einfiihrstellen geméB den Empfehlungen lhres Arztes auswahlen. n Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i siti
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N

di inserimento seguendo le indicazioni del proprio medico curante. m Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies een inbrengplaats in overleg met uw zorgverlener.
w Foreslaede indferingssteder. Veelg et indferingssted efter lzegens eller sundhedspersonalets anbefalinger. m A beszUlrashoz javasolt teriiletek. A bevezetés
helyeként vélassza az egészségligyi szolgaltatdja altal ajanlott bérfeliiletek egyikét. nSuositeIIut asetuskohdat. Kéyta terveydenhuollon ammattilaisen suosittelemaa
asetuskohtaa. w NIDIN NIYA WK NYT0NT OXNNL ATAN WTX N7 W' 00700 ATNA AR, m Foreslatte innferingssteder. Velg et innferingssted som anbefalt av
helsepersonellet. a—*b Calall e )l ptie a5 (385 JAYI glSe S8 A il Jasy) oSU. (B Féreslagna infusionsstéllen. Valj ett infusionsstélle som har rekommenderats av
sjukvardspersonalen. [[§ Locais de inser¢ao sugeridos. Escolha um local de inser¢ao conforme recomendado pelo seu prestador de satde. m Sugerowane miejsca
wprowadzania. Wybiera¢ miejsce wprowadzania zgodnie z zaleceniami personelu medycznego. m Mpeanaraemble o61acTv BBegeHWA. Bbibupaiite MecTo BBegeHUs
Mo peKoMeHAaumMn Bpaya. a Navrhovana mista pro zavedeni. Misto zavedeni vybirejte dle doporuceni svého poskytovatele zdravotni péce.

m Clean the area of insertion with a disinfectant as directed by your healthcare provider. Leave skin to air dry for at least 30 seconds. a Limpie el area de insercién con un desinfectante tal como le indique el profesional sanitario. Deje secar la piel al aire durante por lo
menos 30 segundos. n Nettoyer le site d'insertion avec un désinfectant, tel qu'indiqué par le professionnel de santé. Laisser la peau sécher a I'air libre pendant au moins 30 secondes. m Saubern Sie die Einflihrstelle mit einem Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen
Ihres Arztes. Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. n Pulire I'area di inserimento con un disinfettante secondo le istruzioni del medico. Far asciugare la cute per almeno 30 secondi. m Reinig de inbrengplaats met een desinfectiemiddel
zoals voorgeschreven door uw zorgverlener. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen. m Rens omradet omkring indferingsstedet med desinfektionsmiddel i overensstemmelse med lzegens eller sundhedspersonalets anvisninger. Lad huden Iuftterre
i szerint. Varjon 30 masodpercig, amig a bér megszarad a levegén n Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

i mindst 30 sekunder. m Tisztitsa meg a bérfeliletet fertétienitdszerrel az egészségligyi szolgaltato

Anna ihon kuivua véhintdan 30 sekuntia. mnlnsﬁ nMw 30 TwN2 1K w27 1IY7 AWOK URIDIN NIYD WK NIXIINYT DXANA 0N ININ ATV DNTANT TN ITRD DR NPT Wt m Rengjor omradet for innfering med et desinfeksjonsmiddel som anvist av helsepersonellet.
La huden luftterke i minst 30 sekunder. [BIf 59! e 26 30 5aad ¢l sell a ally ind Alal) o i) o Galad) Fmall e M) pie clgun 51l BB 5 yadaey JL3Y) dikie alis, Bl Rengér omrédet pé och runt infusionsstéllet med desinfektionsmedel enligt sjukvardspersonalens anvisningar. Lat huden lufttorka
i minst 30 sekunder. Limpe a area de insergdo com um desinfetante, conforme as instrugdes do seu prestador de satde. Deixe a pele secar ao ar durante pelo menos 30 segundos. ﬂ Oczyscic¢ obszar wokdt miejsca wprowadzania srodkiem dezynfekujacym zgodnie
z zaleceniami personelu medycznego. Pozostawi¢ skére do wyschnigcia na powietrzu przez co najmniej 30 sekund. m OuuLaiiTe 30Hy BBEAEHUA Ae3MHBULMPYIOLLMMI CPEACTBAMM B COOTBETCTBMM C YKa3aHUAMM Jievallero Bpaya. BeicylumTte KOxy Ha BO3AyXe MUHUMYM
30 ceKyHa. a Vycistéte oblast zavedeni dezinfekénim pfipravkem dle pokynt vaseho poskytovatele zdravotni péée. Nechte kiiZi nejméné 30 sekund uschnout na vzduchu.

a Remove the front paper from the adhesive tape. @ Retire el papel delantero del esparadrapo. ﬂ
Retirer le papier protecteur avant du ruban adhési @ Entfernen Sie das vordere Papier vom Klebepflaster.

(5]
. Rimuovere la carta anteriore dal nastro adesivo. mVerwijder het papier aan de voorkant van de pleister.
@ Fjern frontpapiret fra plasteret m Tavolitsa el az eliilsé papirt a ragtapaszrol Irrota taustapaperi <<«
kiinnitysteipin etupuolelta. @ NPATIN NLWNN MTPA 1IN PN AR 0N, m Fjern papiret foran fra teipen >
ar JERS BN PR RNE] Ta bort papperet fran tejpens framsida. m Retire o papel da frente
da fita adesiva. ﬂ Usuna¢ przedni papier z plastra samoprzylepnego m CHUMUTE ByMamHOE NOKPbITUE
C KNIEMKOM NeHTI. a Odstrarite z predni strany lepici pasky kryci papir.

a Pinch the skin and insert the infusion set at a 20-45-degree angle. E Pellizque la piel e inserte el equipo de infusién con un angulo de Irrota neulan suojus kiertamalla ja vetamalla sité kevyesti. Varmista, ettd pehmea katetri ei ylita sisaanvientineulaa.

a Gently twist and pull to remove the needle guard. Make sure the soft cannula does not exceed the introducer
needle. @ Gire y tire suavemente para quitar el protector de la aguja. Compruebe que la canula blanda no supere la
aguja introductora. Toumer et tirer doucement pour retirer le capuchon de F'aiguille. Vérifier que la canule souple ne
dépasse pas l'aiguille de I'introducteur. m Drehen Sie den Nadelschutz vorsichtig und ziehen Sie ihn ab. Stellen Sie
sicher, dass die weiche Kandle die Einfiihrnadel nicht Uberschreitet. n Ruotare delicatamente e tirare per rimuovere
la protezione dell’ago. Assicurarsi che la cannula morbida non superi 'ago introduttore. m Draai en trek voorzichtig
om de naaldbeschermer te verwijderen. Zorg ervoor dat de zachte canule niet voorbij de inbrengnaald komt. @ Drej
og treek forsigtigt for at fierne nalebeskyttelsen. Serg for, at den blede kanyle ikke overskrider introduktionsnalen. m
Ovatos csavarassal és hizassal tavolitsa el a tivédét. Ellendrizze, hogy a lagy kaniil nem nydlik-e tul a bevezetstan. [

20-45 grados. Pincer la peau et insérer le perfuseur a un angle de 20 & 45 degrés. @ Driicken Sie die Haut zusammen und fiihren Sie TN LNNN NI NI N2 NIPYAR XTIE.DADA [0 NIX 1'ON7 T NIFTYA IWNI 2210 eri og trekk forsiktig for & fierne

das Infusionsset in einem Winkel von 20 bis 45 Grad ein. n Pungere la cute e inserire il set di infusione a un angolo compreso tra 20° e 45°.  nalebeskyttelsen. Kontroller at den myke kanylen ikke gar utenfor innferingsnalen. a
m Knijp de huid samen en breng de infusieset onder een hoek van 20-45 graden in. m Knib huden sammen, og indsaet infusionsseettet i en  Jasy) slaf s ) 5slasi ¥ 5 5 1 il of (e, Vrid och dra forsiktigt for att ta bort nalskyddet. Kontrollera att den mjuka kanylen

oY) G ALY G el Sl

vinkel pa 20-45 grader Csipje 6ssze a bért, és vezesse be az inflzids szereléket 20-45 fokos szogben . Purista ihoa ja aseta infuusiosarja inte férs in langre an inféringsnalen. Rode suavemente e puxe para remover a protegdo da agulha. Certifique-se de
20-45 asteen kulmassa. @m‘mn 20-45 7w N'IT '1N'WA N2V X 1TNATEIVA DX DIAY. w Klem sammen huden, og sett inn infusjonssetteti 20-45 que a canula flexivel nao excede a agulha de introdugéo. m Delikatnie przekrecic i pociggnac, aby zdjgé ostonke igty.
graders vinkel. a a2 20-45 G 3 <l de sana il sl G I Nyp ihop huden och satt in infusionssetet i 20-45 graders vinkel. m Aperte  Upewnic sig, ze migkka kaniula nie wychodzi poza igte wprowadzajgca. m AKKypaTHO NOBEPHWUTE, NOTAHUTE U CHUMUTE
a pele e introduza o conjunto de infusdo num angulo de 20-45 graus. m Scisnaé skore i wiozy¢ zestaw infuzyjny pod katem 20-45 stopni  3aWmTy Ubl. YEEAUTECH, 4TO MArKAs KaHIONA KOPOYE UMbl YCTPOICTBA BBEAEHMA. aOpatrnym otoCenim a zatazenim

COMMUTE KOXY W BBEAWUTE UHPY3UOHHBIA Habop yrnom 20-45 rpaaycos. a Sevrete kuzi a zavedte infuzni soupravu pod Ghlem 20-45°. sejméte krytku z jehly. Ujistéte se, Ze mékka kanyla nepresahuje jehlu zavadéce.

a Place afinger in front of the cannula house and remove the introducer needle by pressing on the grips on the side of the introducer needle and pulling straight out. @ Ponga un dedo delante de la carcasa de la canula y retire la aguja introductora presionando los
agarres situados en el lateral de la aguja introductora y tirando hacia afuera. Placer un doigt devant le boitier de canule et retirer 'aiguille de I'introducteur en appuyant sur les prises situées sur le coté de l'aiguille et en tirant d’'un mouvement rectiligne. @ Legen Sie
einen Finger vor das Kaniilengehause und entfernen Sie die Einfiihrnadel, indem Sie auf die Griffe an der Seite der Einflinrnadel driicken und gerade herausziehen. n Appoggiare un dito di fronte all’alloggiamento della cannula e rimuovere I'ago introduttore premendo
sulle impugnature sul lato dell’ago ed estraendolo in linea retta. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing en verwijder de inbrengnaald door op de grepen aan de zijkant van de inbrengnaald te drukken en de naald recht naar buiten te trekken @ Placer en finger
foran kanylehylsteret, og fjern introduktionsnalen ved at trykke pa grebene pa siden af introduktionsnalen og treekke lige ud Helyezze az ujjat a kanilhaz elé, és tavolitsa el a bevezetét(t ugy, hogy megnyomja a bevezetétii oldalan 1évé fogdrészeket, és egyenes
kihuzza a tit. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja poista sisdénvientineula painamalla sisdanvientineulan sivussa olevia kahvoja ja vetdmélla suoraan ulospain. NYIND W' YD1 TN LAN T¥A ATARA 7Y AX'NT T 7Y 1TANA LAN NX 10N NI N1 71N VIXR NN,
il e Gadial) e Jaialls JAay) 813l 5 sl J31s Bl e e Lalal) Al dlesns) o, [B Placera et finger

framfor kanylholjet och ta bort inféringsnalen genom att trycka pa greppen pa inféringsnalen sida och dra rakt utét. m Coloque um dedo a frente do conector da canula e retire a agulha de introdugéo premindo as pegas na parte lateral da agulha de introdugéo e puxando

m Plasser en finger foran kanylehuset og fiern innferingsnalen ved & trykke pa grepene pa siden av innferingsnalen og trekke rett ut. ﬂ e i 3z Al el JBaYI sl 8

para fora. ﬂ Umies¢ palec przed ostonka kaniuli i wyja¢ igte wprowadzajaca, $ciskajgc uchwyty na jej boku, i wyciagnac ja m MomecTuTe NaneL, Nnepes KaHionel U U3BNEKUTE UMy AN BBEASHWA, HaMaB Ha PyYKW Ha GOKOBOW YaCTV UMbl 1A BBEJIEHUSA U BbITAHYB ee
Hapyy. a Umistéte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly a zatla¢enim na tchytky po stranach jehly zavadéce a zatazenim smérem ven jehlu vyjméte.

a Keep your finger in front of the cannula housing and remove the back paper from the adhesive tape. a Mantenga el dedo delante de la carcasa de la canula y retire el papel de proteccion del esparadrapo. Garder le doigt devant le boitier de canule et retirer
le papier de protection du ruban adhésif. @ Halten Sie Ihren Finger vor das Kanlilengehéuse und entfernen Sie das hintere Papier vom Klebeband. n Tenere il dito davanti all'alloggiamento della cannula e rimuovere la carta posteriore dal nastro adesivo. m Houd

uw vinger voor de canulebehuizing en verwijder het papier aan de achterkant van de pleister. m Hold din finger foran kanylehylsteret, og fiern beskyttelsespapiret fra plasierstTansa az ujjat a kaniilhaz elétt, és vegye le a védopapirt a ragtapaszrol. n Pida sormesi
kanyylin kotelon edessa ja irrota taustapaperi kiinnitysteipin takapuolelta. @ NP2TAN LION MUNNA 1IN NX 0N AMITYN N1 TIN YAYR NN UNY. m Hold fingeren foran kanylehuset og fiern baksidepapiret fra teipen aha)-ﬂ' On RN A O35 Tl e o Fpelal) Agally sl
Gl Hall fingret framfér kanylhéljet och ta bort papperet fran tejpens baksida. ﬂ Mantenha o dedo a frente do conector da canula e retire o papel por detras da fita adesiva. mTrzymac' palec przed ostonka kaniuli i usuna¢ tylny papier z plastra samoprzylepnego

m,qepmwre naneL, nepes Koprycom KaHIM U CHUMUTE BYMaHYH0 NOAIOKKY C KNEMKOMN NEHTbI. a Drzte prst na predni ¢asti pouzdra kanyly a odstrarite kryci papir ze zadni strany lepici pasky.

a Gently massage the adhesive tape onto the skin. E 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. n Massaggiare delicatamente il nastro adesivo sulla
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cute. m Druk de pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. @ Massér forsigtigt plasteret fast pa huden ﬂ Simitsa ra a ragtapaszt a bérre n Hiero kiinnitysteippia varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon. m ANUN 7V PrATA 00N NX NIFTYA NIOYYT W', @ Gni teipen forsiktig fast
pa huden a Gl sl e gaadl oyl alls Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. m Massaje suavemente a fita adesiva para a colar a pele. m Delikatnie docisng¢ plaster samoprzylepny do skory m AKKypaTHO pasrnagsTe KNeiKyio IEHTY Ha KOoXe. @ Lepici pasku na kuzi peclivé uhladte.

a Remove paper from tubing and circular protective cap from the tubing connector needle. Prime the tubing until medication dispenses from the tip. E Retire el papel del tubo y el tapon protector circular de la aguja conectora del tubo. Cebe el tubo hasta que el
farmaco rebose por la punta. Retirer le papier de la tubulure et le capuchon protecteur circulaire de I'aiguille du connecteur de la tubulure. Amorcer la tubulure jusqu'a ce que du médicament s’échappe de son embout. m Entfernen Sie das Papier von den Schlauchen
und die runde Schutzkappe von der Schlauchverbindungsnadel. Fiillen Sie den Schlauch vor, bis die Medikation aus der Spitze austritt. Rimuovere la carta dal tubo e il cappuccio protettivo circolare dall'ago connettore. Adescare il tubo finché il farmaco non viene
erogato dalla punta dell'ago. m Verwijder het papier van de slang en verwijder het ronde beschermkapje van de slangconnectornaald. Vul de slang totdat er medicatie uit de punt komt. @ Fjern papiret fra slangen og den runde beskyttelsesheette fra slangens konnektornal.
Prim slangen, indtil l,egemidlet dispenseres fra spidsen. mTé\volﬂsa el a papirt a vezetékrol, és vegye le a kér alaku véddkupakot a vezeték csatlakozotujérdl. Toltse fel a vezetéket addig, amig a ti hegyén meg nem jelenik a gydgyszern Irrota paperi letkusta ja pyorea
suojakorkki letkun litinneulasta. Esitayta letkua, kunnes ladketta tulee kérjes

m LANN N¥PN NONNN 7Y qILOLYT TU NN AX 7NN .AIMIYAN 1" AN ARI1ANNA LANN 71YA 0N 10D AX TN, m Fjern papiret fra slangen og den sirkelformede beskyttelseshetten fra
kontaktnalen. Prim slangen til det kommer legemiddel ut av tuppen ﬂ-‘whﬂ O )l g sag i st Slal s Jam a5 (gl GBI elaally 81 (ha 3850 g il Ta bort papperet fran slangen och det runda skyddslocket fran slanganslutningsnalen. Fyll upp slangen tills det
kommer fram lakemedel ur spetsen. m Retire o papel do tubo e a tampa protetora circular da agulha do conector do tubo. Encha o tubo até a medicagéo ser administrada pela ponta. m Zdja¢ papier z drenu i okragta nasadke ochronng z igty tacznika drenu. Napetnia¢
dren do momentu pojawienia sig leku na koricu igty m Ypanute Gymary u3 TpyGKU U KPYIYIO 3aLUMTHYIO KPbILLKY COEAUHWUTENA UMbl 3anoNHAKWTe TPYBKY, NOKa npenapar He HaYHeT KanaTb W3 HaKOHEYHWKa. a Sejméte papir z hadicky a kulaté ochranné vicko z jehly
konektoru hadicky. Napliujte hadicku, dokud lé¢ivo nezacne vytékat ze Spicky.

11 a Consult pump manufacturer’s instructions for use when connecting infusion set to insulin pump. E Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba al conectar el equipo de infusion a la bomba de insulina. n Consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant de la pompe pour connecter

le perfuseur & la pompe & insuline. m Ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate, wenn Sie das Infusionsset an die Insulinpumpe anschlieBen. n Consultare le istruzioni del produttore della pompa per 'uso quando si collega il set di infusione alla pompa per l'insulina. m

Zie voor meer informatie over het aansluiten van de infusieset op de insulinepomp de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de pomp. m Se pumpeproducentens brugsanvisning, nar du skal koble et infusionsseet til insulinpumpen. mAZ infizios szerelék inzulinpumpahoz valé csatlakoztatasahoz

olvassa el a pumpa hasznalati Utmutatéja n Tutustu pumpun valmistajan toimittamaan kayttéohjeeseen, ennen kuin kytket infuusiosarjan insuliinipumppuun. @ |"7102'K NAXWN'YT 'N'UN NIV 112N NV NARWNN ¥ 78 WIN'WR NIXINA |V, m Se pumpeprodusentens bruksanvisning ved tilkobling av

infusjonssettet il insulinpumpen. m Ol i) Adimay el e gana a3 e el dateaall 28 0L Aalal) Jleaial) L) gal Las pumptillverkarens bruksanvisning innan infusionssetet ansluts till insulinpumpen. ﬂ Consulte as instrugoes de utilizagao do fabricante da bomba ao conectar o conjunto de

infus@o & bomba de insulina. m Podtaczajac zestaw infuzyjny do pompy insulinowej, nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta pompy. OnwcaHure npoLeaypbl NOAKMOYEHNUA MHDY3MOHHOMO HaGopa K MHCYIMHOBOMY HAacOCY COAEPHMTCS B UHCTPYKLMM M3rOTOBUTENA

Hacoca. Ped pfipojenim infuzni soupravy k inzulinové pumpé si pfe¢téte navod k pouZiti vyrobce pumpy.
pripoj pravy pumpe si p P y! pumpy.

a Place a finger in front of the cannula housing and push the connector straight in. E Ponga un dedo delante de la carcasa de la canula y empuije el conector hacia dentro. n Placer un doigt a I'avant du boitier de canule et enfoncer le connecteur d’'un mouvement
rectiligne. m Platzieren Sie einen Finger vor dem Kaniilengehéduse und driicken Sie die Verbindungsnadel gerade hinein. Appoggiare un dito di fronte allalloggiamento della cannula e premere il connettore in linea retta. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing
en duw de connectornaald recht naar binnen. m Placer en finger foran kanylehylsteret, og skub konnektornalen lige ind. MTansa egyik ujjat a kaniilhaz elé, és nyomja be egyenesen a csatlakozot. n Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja tyénna liitin suoraan sisaan.
@ W' 72 ANYD 12NNA NX 012N N7IFN N1 1197 VAN NI, m Plasser en finger foran kanylehuset, og skyv kontakten rett inn. ae-u-u Lo 3 Jaldl ) Jeasall gy ) Cse (0 Bl Agally lasea) g, Placera ett finger framfér kanylhéljet och tryck anslutningsnalen rakt in.
m Coloque um dedo a frente do conector da canula e insira o conector diretamente. m Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli i popchna¢ tacznik do przodu. m MomecTuTe nane, Bepeau KOpnyca KaHioM U BCTaBLTE COEAUHUTE b MPAMO BHYTPb. B PoloZte prst na
predni ¢ast pouzdra kanyly a konektor zatlacte rovné dovnitf.

14 a Fill the empty space in the cannula with the following priming volume: U-100 Insulin = 0.7 u (0.007 ml) E Llene el espacio vacio de la canula con el siguiente volumen de cebado: insulina U-100

a Click. @ Empuje hasta oir el clic. n Déclic m
Kiicken Sie ([ ciic. (@) kik € ik () Kattanas [
Naksahdus (B vnr. (@ Kikk B e < B Kiicka.
@ Clique m Kliknigcie m HammuTe. E Zacvaknéte.

=0,7 u (0,007 ml) n Remplir 'espace vide dans la canule & I'aide du volume d’amorg¢age suivant : Insuline U-100 = 0,7 u (0,007 ml) @ Den freien Raum in der Kantile mit dem folgenden Fullvolumen

fillen: U-100 Insulin = 0,7 u (0,007 ml) n Riempire lo spazio vuoto nella cannula con il volume di adescamento seguente: Insulina U-100 = 0,7 u (0,007 ml) m Vul de lege ruimte in de canule met het
volgende vulvolume: U-100 Insuline = 0,7 u (0,007 ml) m Fyld tomrummet i kanylen med felgende primingvolumen: U-100 Insulin = 0,7 E (0,007 ml) mn}hse fel a kandl Ures részét a kdvetkezé oldat
megadott mennyiségével: U-100 inzulin = 0,7 egység (0,007 ml) nTéyté kanyylin tyhja tila seuraavalla esitayttétilavuudella: U-100-insuliini = 0,7 u (0,007 ml) m 1700 N9 DV NP2 PN 7700 NN K'Y WY
~xan: U-100 0.7 = |*n01x u (0.007 ml) m Fyll det tomme rommet i kanylen med felgende primingsvolum: U-100-insulin = 0,7 enhet (0,007 ml) Al Ll Al A2 ) dalud) disty B8 U-100
J20.007) 3355 0.7 = o susil) a Fyll det tomma utrymmet i kanylen med f6ljande: U-100 insulin = 0,7 enheter (0,007 ml). m Preencha o espago vazio na canula com o seguinte volume de preparagéo:
U-100 Insulina = 0,7 u (0,007 ml) m Wypetni¢ kaniulg nastgpujaca objgtoscig napetniania: U-100 insulina = 0,7 u (0,007 ml) m 3anonHuTe NycToe MPOCTPAHCTBO KaHIoNW CNEAYIOLLUM 06bEMOM:
MHcynnH U-100 = 0,7 eanHuup (0,007 mn). m Naplfite prazdné misto v kanyle nasledujicim plnicim objemem: Inzulin U-100 = 0,7 j (0,007 ml)
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om Place a finger in front of the cannula housing. Disconnect the connector needle by pressing the grips on the side and pulling straight
out. E Coloque un dedo delante de la carcasa de la canula. Desconecte la aguja conectora presionando los agarres situados en el lateral y
tirando derecho hacia fuera. Placer un doigt a I'avant du boitier de canule. Déconnecter I'aiguille du connecteur en appuyant sur les prises sur
le coté et en tirant d’'un mouvement rectiligne. m Finger vor dem Kanulengehause platzieren. Trennen Sie die Steckernadel, indem Sie die Griffe
an der Seite driicken und gerade herausziehen. n Appoggiare un dito di fronte allalloggiamento della cannula. Disconnettere 'ago connettore
premendo le impugnature sul lato ed estraendolo in linea retta. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing. Koppel de connectornaald los
door op de grepen aan de zijkant te drukken en de naald recht naar buiten te trekken. m Placer en finger foran pa kanylehylsteret. Frakobl
forbindelsesnalen ved at trykke pa grebene pa siden og treekke lige ud. Helyezze egyik ujjat a kaniilhaz elé. Valassza le a csatlakozottit ugy,
hogy 6sszenyomija oldalt a fogérészeket, és egyenesen kihlizza a t(it. n Aseta sormi kanyylin kotelon eteen. Irrota liitinneula painamalla sivulla
olevia kahvoja ja vetamalla suoraan ulos. w AYINN W' WD ATARD TY 7V AX'NY7 T 7V 12000 0NN AR P17 B .R7RPn N1 197 VAN NNnT wr
m Plasser en finger foran kanylehuset. Koble fra kontaktnalen ved & trykke pa grepene pa siden og trekke rett ut. ﬂ e o dpalaV) gally dlasa)
e i 3 Al Gy il e padial o duiualls s sl 550 ol Al Placera ett finger framfér kanylhéljet. Koppla loss anslutningsnalen genom
att trycka pa greppen pa sidan och dra rakt utat. m Coloque um dedo a frente do conector da canula. Retire a agulha do conector premindo
as pegas na parte lateral e puxando para fora. m Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli. Odtgczy¢ igte tacznika, naciskajgc uchwyty z boku
i wyciagajac ja. m MomecTute naney, Bnepeau MydTbl KaHoaM. OTCOEAUHUTE UMY COEANHUTENA, CHaB 3axBaTbl CGOKY U BbITAHYB ee HapyHy.

@ PolozZte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly. Stisknutim postrannich Uchytt a zatazenim smérem ven odpojte jehlu konektoru.

Ga Connect the circular protective cap to the tubing connector needle. E Conecte el tapén protector circular a la aguja conectora del
tubo. Connecter le capuchon protecteur circulaire & I'aiguille du connecteur de la tubulure. @ Verbinden Sie die runde Schutzkappe mit
der Schlauchverbindungsnadel. Collegare il cappuccio protettivo circolare allago connettore. m Plaats het ronde beschermkapje op
de slangconnectornaald m Tilslut den runde beskyttelseshaette til slangens konnektornal m Helyezze a kor alaki védékupakot a vezeték

Aseta pyorea suojakorkki letkun litinneulaan. NNI'YD 12NN LANY 7VUN AN 10D AX 72N, m Koble den sirkelformede

beskyttelseshetten til kontaktnalen a sl Jease 5ok g A1 Uil Jiay Anslut det runda skyddslocket till slanganslutningsnalen.

Conecte a tampa protetora circular & agulha do conector do tubo. m Zatozy¢ okragta nasadke ochronng na igte tgcznika drenu

csatlakozétujére

m MprCOeANHUTE KPYbIK 3aLWMUTHBIA KONMNAYOK K TPYGKE UMbl COEAUHUTENS. a Pripojte kulaté ochranné vi¢ko k jehle konektoru hadicky.

e a Connect the disconnect cover to the cannula housing. E Conecte la carcasa de desconexién a la carcasa de la canula. [ Connecter
le couvercle de déconnexion au boitier de canule. @ Verbinden Sie die Trennabdeckung mit dem Kantilengehause. Collegare la copertura
per disconnessione all'alloggiamento della cannula. m Plaats de tijdelijke afsluiter op de canulebehuizing w Tilslut frakoblingsdaekslet til
kanylehylsteret m Helyezze a levalasztofedelet a kaniilhazra n Kiinnita irrotussuojus kanyylin koteloon. m N7 1127 PINn Noon X Nan.
@ Koble frakoblingsdekselet til kanylehuset a Al Cusey Juaill slae Jiay Anslut frankopplingsskyddet till kanylhdljet. Conecte a tampa
de desconexdo ao conector da canula. m Podtaczy¢ naktadke do odfgczania do ostonki kaniuli m MpucoeanHUTE KPbILWKY pasbeguHeHNs

Disconnecting

Desconexién / Débranchement / Trennen / Disconnessione / Loskoppelen / Frakobling / Levalasztas / Irrottaminen
/pmnn / Frakobling / J=ill / Frankoppling / Desconectar / Odtaczanie / Pasabeaytetiie / Odpojeni

Reconnecting

Reconexion / Connexion / Ereutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / Tilkobling / Ujracsatlakoztatas / Liittaminen uudelleen /
wnn "1annn / Tilkobling / Jua il sae) / Tillkoppling / Voltar a conectar / Ponowne podtgczanie / Mpucoeanterune / Opétovné piipojeni

@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 I'aiguille du connecteur et,
si nécessaire, amorcer la tubulure. m Entfernen Sie die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel und fillen Sie die Schlauche ggf. vor.
n Rimuovere il cappuccio circolare protettivo dall’ago connettore e, se necessario, adescare il tubo. m Verwijder het ronde beschermkapje
van de connectornaald en vul indien nodig de slang @ Fjern den runde beskyttelseshzette fra konnektornalen, og prim om nedvendigt slangen
mTévolitsa el a kor alaku védékupakot a csatlakozotlirdl, és szikség esetén toltse fel a vezetéket n Irrota pydrea suojakorkki litinneulasta ja

tarvittaessa letkua. @ Y7 NN AR (01 NIXD AT 12NN DNNN 7Y NN 10D NX TIN. m Fjern den sirkuleere beskyttelseshetten

fra kontaktnalen, og prim slangen ved behov. a D o3 ol st A 5 Jemsall 34 G g GBS elaid) g Ta bort det runda skyddslocket
fran anslutningsnélen och fyll slangen om s& behdvs. Remova a tampa protetora circular da agulha do conector e, se necessario, prepare

o tubo. mZdjqé okragta nasadke ochronng z igty tacznika i w razie potrzeby napetni¢ dren mCHMMMTe C COeAMHUTENA UMbl KPYT/IbIi 3aLLMATHbIA

KOANa4oK, Npu HEOGXOAMMOCTH 3anpaskTe TPYGKY. a Sejméte kulaté ochranné vicko z jehly konektoru a pokud je to nutné, napliite hadicku.

G a Remove disconnect cover from the cannula housing. Place a finger in front of the cannula housing and push the connector needle straight
in @ Retire la carcasa de desconexion de la carcasa de la canula. Ponga un dedo delante de la carcasa de la canula y empuije la aguja conectora
hacia dentro. n Retirer le couvercle de déconnexion du boitier de canule. Placer un doigt a 'avant du boitier de canule et enfoncer l'aiguille du
connecteur d’'un mouvement rectiligne. m Nehmen Sie die Trennabdeckung vom Kanilengehause ab. Platzieren Sie einen Finger vor dem
Kantilengehéuse und driicken Sie die Verbindungsnadel gerade hinein. n Rimuovere la copertura per disconnessione dall'alloggiamento della
cannula. Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamento della cannula e premere I'ago connettore in linea retta. m Verwijder de tijdelijke afsluiter
van de canulebehuizing. Plaats een vinger voor de canulebehuizing en druk de connectornaald recht naar binnen w Tag frakoblingsdaekslet af
kanylehylsteret. Placer en finger foran kanylehylsteret, og skub konnektornalen lige ind m Tavolitsa el a levalasztofedelet a kaniilhazrol. Helyezze
egyik ujjat a kantlhaz elé, és nyomja be egyenesen a csatlakozotdt n Irrota irrotussuojus kanyylin kotelosta. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen
ja tydnna liitinneula suoraan sisaan. mww' 172 N9 12NNN LN NX 01NI N7IFN N'A 1197 VAN NN .N713PN N'AN FININ 10N NN 100, m Fjern
frakoblingsdekselet fra kanylehuset. Plasser en finger foran kanylehuset, og skyv kontaktnalen rett inn. a lasal pa Bl e o Juadll el J5
pfinse a3 (3 JRIA ) e sall 5 ol 1 e (e Baala) Bgalls Ta bort frankopplingsskyddet fran kanylhéljet. Placera ett finger framfér kanylhdljet
och tryck anslutningsnalen rakt in. m Retire a tampa de desconexao do conector da canula. Coloque um dedo a frente do conector da canula
e insira diretamente a agulha do conector. m Zdja¢ naktadke do odtgczania z ostonki kaniuli. Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli i popchngé
do przodu igte tacznika CHUMUTE PasbeAnHUTENBHYIO KPbILWKY C MydThl KaHionu. [lomecTuTe nanew, Bnepeamn Kopnyca KaHiom U BCTaBbTe
UMY COEAWMHWUTENIHOTO YCTPOWMCTBA MPAMO BHYTPb. a Sejméte odpojitelny kryt z pouzdra kanyly. Polozte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly

a jehlu konektoru zatlacte rovné dovnitf.

@ B ciick @ Empuie hasta oir el cic. [ Deciic {8 Kiicken Sie. [ Ciic [ Kiik vast () ik () Kattanas ) Naksahdus (9 vnt. ) Kiikk
a Aakibll o 5ea B Klicka. m Clique m Kliknigcie m Hammure. a Zacvaknéte.

K KOprycy KaHIou. m Pfipojte odpojitelny kryt k pouzdru kanyly.



m A tlock™ csévezeték-csatlakozokkal ellatott VariSoft™ infuziés
szerelékek kizardlag t:lock™ csatlakozéval rendelkezé6 Tandem
kazettakkal hasznalhatok.

m A VariSoft™ infiziés szerelék csak abban az esetben steril és

pirogénmentes, ha a csomagolasa sértetlen és bontatlan. Ne

haszndlja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy meg van sériilve.

m A VariSoft™ elsé hasznalata egészségiigyi szakember
jelenlétében torténjen.

m Az infuzié helytelen bevezetése vagy a helyének nem megfelelé
gondozasa pontatlan gyogyszeradagolashoz, bérirritaciohoz és
fertézéshez vezethet.

m  Ne szUrja vissza a bevezeté tt az infuziés szerelékbe. Ez a lagy
kaniil elszakadasat vagy sériilését okozhatja, és a gyogyszer
kiszamithatatlan aramlasa kovetkezhet be.

m  Azinfuziés szerelék Ujbdli felhasznalasa boérirritaciot vagy fertézést
okozhat, és pontatlan gyogyszeradagolas kévetkezhet be.

m  Abeszlras el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a tlivédsd el lett tavolitva.

OVINTEZKEDESEK

m Ne probélja meg feltdlteni vagy megtisztitani az eltomdédott
csévezetéket, amikor az infuzios szerelék be van helyezve. Ez
kiszamithatatlan gyogyszeraramlast eredményezhet.

m Ne hagyjon levegét az infuziés szerelékben. Gy6z6djén meg
réla. hogy teljesen feltéltétte a vezetéket. Olvassa el a pumpa
gyartéjanak hasznalati Gtmutatojat.

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

m  Ellendrizze gyakran az infuziés helyet, és gy6z6djon meg a
lagy kanil megfelelé rogzitettségérdl. Ha az infuzios szerelék
elmozdult a helyérdl, cserélje ki azt egy masik bérfeluleten
alkalmazott uj szerelékre. Mivel a kaniil hajlékony, nem okoz
fajdalmat a kicsUszasa, és ez észrevétlenll is megtorténhet. A
hajlékony kaniilt a teljes hosszaban be kell vezetni, hogy a beteg
megkapja a teljes gyogyszeradagot.

m  Acsatlakozo6 vagy a csévezeték semmilyen modon nem keriilhet
érintkezésbe fertétlenitészerekkel, parfimokkel, dezodorokkal,
illetve fertétlenitészert tartalmazé termeékekkel. Ezek az
anyagok karosithatjak az infuzios szereléket.

m Halevalik a ragtapasz, cserélje ki az infiziés szereléket.

m Cserélie ki az infuziés szereléket 2-3 naponta vagy az
egészségligyi szolgaltatoja utasitasai szerint.

m Ha az inflzio helyén bérirritacio vagy fertézés keletkezik,
cserélje ki az infuziés szereléket, és valasszon masik
bérfelliletet, amig a beteg tertilet meg nem gyégyul.

m  AVariSoft™ideiglenes levalasztasahoz alkalmazzon aszeptikus
technikat. Beszélje meg az egészséguigyi szolgaltatéjaval, hogy
a levalasztas ideje alatt kiesett gyogyszeradagot hogyan kell
potolnia.

m A tdl kicsi vagy tul nagy bor alatti zsirréteggel rendelkezé
emberek 6vatosan valasszak meg a bevezetési szoget, mivel a
kaniil a mélyebben fekvé izom- vagy bérrétegbe helyezédhet, és
ennek kiszamithatatlan gyégyszeraramlas lehet az eredménye.
A szokasos bevezetési szdég 20-45°. Ezzel kapcsolatban

beszéljen az egészségligyi szolgaltatojaval.

AJANLASOK

m  Ellendrizze a vércukorszintjét 1-3 6raval a VariSoft™ bevezetése
utan. Rendszeresen mérje a vércukorszintjét. Beszélje meg ezt
az egészségligyi szolgaltatojaval is.

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

m Ha a vércukorszint indokolatlanul til magas, vagy elzarédasi
riasztas kovetkezik be, ellenérizze az elzarédasokat és
szivargasokat. Ha kétsége tamad, cserélje ki az influzids
szereléket, mivel lehetséges, hogy a hajlékony kaniil
elmozdult, megtért vagy részlegesen elzarédott. Beszélje
meg az egészséglgyi szolgaltatéjaval, hogy ilyen esetekben
milyen médszerrel normalizalhaté a vércukorszint. A probléma
elharitasa utan ellendrizze a vércukorszintjét.

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

m Ha az eszkoz hasznalata sordan vagy annak hasznalata
kovetkeztében sulyos karesemény tortént, kérjik, értesitse a

gyartot és az illetékes orszagos hatésagot.
TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

m Az infuzios szereléket huvés, szaraz helyen,
szobahémérsékleten tarolja. Ne tarolja az infuzids szereléket
napfénynek kitéve vagy magas paratartalmui helyen.

m Azinzulinta gyarté utasitasainak megfeleléen tarolja és kezelje.

m A tliszaras veszélyének elkeriilése érdekében a bevezetotiit
éles eszkozok tarolasara valo konténerbe kell helyezni a helyi
jogszabalyoknak megfeleléen.

m  Afelhasznalt infuzids szereléket a helyi veszélyes hulladékokra

vonatkoz6 eldirasok szerint kell hulladékba helyezni.

SUOMI (fi)
Kéayttdaiheet:

VariSoft™-infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infusointiin ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu

kertakayttoiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

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

kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS
VariSoft™ on infuusiosarja, jonka sisdanvientikulma on valilla
20-45°. Infuusiosarja koostuu VariSoft™-kanyylista ja letkuista.

Tama tuote toimitetaan steriilina ja kayttévalmiina.

VASTA-AIHEET
VariSoft™-tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi veren ja

verivalmisteiden (IV-infuusio) antoon.

VAROITUKSET

m Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen VariSoft™-sarjan
asettamista. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa
kipua tai vaurion.

m VariSoft™-infuusiosarjaa, jossa on t:lock™-letkuliittimet, saa
kayttaa yhdessa vain sellaisten Tandem-kasettien kanssa, joissa
on t:lock™-liitin.

m VariSoft™-infuusiosarja on steriili ja pyrogeeniton vain, jos
pakkaus on ehja ja avaamaton. Ala kayta, jos pakkaus on avattu
aiemmin tai vaurioitunut.

m Kun VariSoft™-sarjaa kaytetddn ensimmaisen kerran,
terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava kayttoa.

m Virheellinen asettaminen ja infuusiokohdan puutteellinen hoito
voivat johtaa epatarkkaan laakkeen antoon, infuusiokohdan
artymiseen tai infektioon.

m Ala aseta sisaanvientineulaa takaisin infuusiosarjaan. Pehmea
kanyyli voi revetd uudelleenasetuksessa, jolloin ladkeaineen
virtauksesta tulee ennakoimatonta.

m Infuusiosarjan uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infuusiokohdan
arsytysta tai infektion ja saattaa johtaa epatarkkaan laakkeen
antoon.

m Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan ennen asettamista.

VAROTOIMET

m Ald koskaan yritd tdyttda tai avata tukkeutunutta letkua
infuusiosarjan ollessa asetettuna. Tall6in laakeaineen
virtauksesta voi tulla ennakoimaton.

m Ala jata infuusiosarjaan ilmaa. Tayta letku kokonaan. Lue
pumpun valmistajan toimittama kéyttéohje.

m  VariSoft™ on kertakayttoinen laite, joka on havitettava kayton
jalkeen. Ala puhdista tai steriloi uudelleen.

m Tarkista infuusiosarja usein varmistaaksesi, ettda pehmeéa
kanyyli pysyy vakaasti paikallaan. Jos infuusiosarja on siirtynyt
paikaltaan, vaihda se uuteen infuusiosarjaan ja asetuskohtaan.
Koska kanyyli on pehmed, se ei aiheuta kipua, vaikka se
irtoaisi paikaltaan. Tasta syysta kanyylin irtoaminen voi jaada
huomaamatta. Pehmeé&n kanyylin on aina oltava kokonaan
asetettuna, jotta laaketta saataisiin taysi maara.

m Ala paastad desinfiointiaineita, hajuvesia, deodorantteja,
kosmetiikkaa tai desinfiointiaineita sisaltavid muita tuotteita
kosketuksiin liittimen tai letkun kanssa. Ne voivat heikentaa
infuusiosarjan kuntoa.

m Vaihda infuusiosarja, jos kiinnitysteippi irtoaa.

m Vaihda infuusiosarja 2-3 péivéan valein tai terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.

m Jos infuusiokohta artyy tai tulehtuu, vaihda infuusiosarja ja kéayta
toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmaéinen kohta on parantunut.

m  Kayta VariSoft™-sarjan véliaikaiseen irrottamiseen aseptista
tekniikkaa. Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet
irtikytkennan aikana saamatta jaéneen laakkeen korvaamiseen.

m Henkildiden, joilla on vahan tai paljon ihonalaista rasvaa, pitaa

valita asetuskulma huc 1 asettaa

i, silla kanyyli
ihon alla olevaan lihakseen tai verinahkaan, jolloin |dakeaineen
virtauksesta voi tulla ennakoimatonta. Normaali asettaminen
20-45°:n kulmassa. Keskustele asiasta terveydenhuollon

ammattilaisen kanssa.

SUOSITUKSET
m  Tarkista verensokeritasosi 1-3 tunnin kuluttua VariSoft™-

infuusiosarjan  asettamisesta.  Mittaa  verensokerisi

saanndllisesti. Keskustele asiasta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

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

m  Jos verensokeritasosi nousee korkeaksi ilman tunnettua syyta
tai laite halyttaa tukoksesta, tarkista letku tukosten ja vuotojen
varalta. Jos olet epdvarma, vaihda infuusiosarja, silla pehmea
kanyyli on voinut irrota, taittua tai tukkeutua osittain. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa miten verensokeriasi
voidaan alentaa, jos jokin naista ongelmista iimenee. Varmista,
ettd ongelma on korjattu tarkistamalla verensokeritasosi.

m Seuraa verensokeritasoasi huolellisesti sarjan ollessa
irrotettuna ja sen takaisinkytkemisen jalkeen.

m Jos taman laitteen kayton aikana tai sen kayton seurauksena
on tapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita siitd valmistajalle ja

kansalliselle valvontaviranomaiselle.
VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

m Sailyta infuusiosarjat kuivassa ja viiledssa paikassa huon-
eenlammossa. Ala sailyta infuusiosarjoja suorassa auringon-
valossa tai kosteassa tilassa.

m  Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

m  Neulanpistotapaturmien vélttamiseksi havita sisdanvientineula
asianmukaiseen pistavan ja viiltavan jatteen jateastiaan, joka
tayttaa paikallisten saadosten vaatimukset.

m Havitd kaytetty infuusiosarja paikallisten biovaarallisia jatteita

koskevien maaraysten mukaisesti.
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NORSK (no)

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

engangsbruk.

TILTENKT BRUK
Infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av insulin i
behandlingen av diabetes. Infusjonssettet har blitt testet og er

kompatibelt med insulin som er godkjent for subkutan infusjon.

PRODUKTBESKRIVELSE
VariSoft™ er et infusjonssett med en innferingsvinkel mellom
20-45°. VariSoft™-kanylen og -slangen utgjer infusjonssettet. Dette

produktet leveres sterilt og klart til bruk.

KONTRAINDIKASJONER
VariSoft™ er verken beregnet eller indisert for bruk med blod eller

blodprodukter (intravengs (IV) infusjon).

ADVARSLER

m Les bruksanvisningen noye for VariSoft™ fores inn. Hvis ikke
instruksjonene folges, kan det fore til smerte eller personskade.
VariSoft™-infusjonssettet med t:lock™-slangekoblinger skal bare
brukes med Tandem-kassetter med t:lock™.-lasekontakten.
VariSoft™-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-pyrogent hvis
emballasjen er uskadet og uapnet. Ikke bruk det hvis emballasjen
allerede er apnet eller hvis den er skadet.
Nar VariSoft™ brukes for forste gang, skal det veere helsepersonell
til stede.
Unoyaktig tilfersel av legemidler eller irritasjon eller infeksjon pa
stedet kan skyldes feil innfering og vedlikehold av infusjonsstedet.
Innferingsnalen ma ikke feres inn i infusjonssettet igjen. Dette kan
fore til en rift eller skade i den myke kanylen, og det kan fore til en
uforutsigbar strem av legemidler.
Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake irritasjon eller infeksjon
pa stedet, og det kan fore til ungyaktig medisinering.

Kontroller at nalebeskyttelsen er fiernet fer innferingen.

FORHOLDSREGLER

m Prov aldri a fylle eller frigjore en tilstoppet slange mens
infusjonssettet er innfert. Dette kan fore til en uforutsigbar
stremning av legemidler.
Det ma ikke veere luft i infusjonssettet. Slangen ma vaere fylt helt
opp. Se pumpeprodusentens instruksjoner for bruk.
VariSoft™ er en enhet til engangsbruk, som ma kasseres etter
bruk. Skal ikke rengjores eller resteriliseres.
Kontroller infusjonssettet ofte for & sikre at den myke kanylen

forblir helt pa plass. Bytt ut med et nytt infusjonssett pa et nytt

sted hvis infusjonssettet ikke er pa plass. Siden kanylen er myk,

vil det ikke forarsake smerte hvis den glir ut, sa dette kan skje
uten at man merker det. Den myke kanylen ma alltid veere fort helt
inn for & sikre at den fullstendige mengden legemiddel tilfores.
Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller andre
produkter som inneholder desinfeksjonsmidler, ma ikke pa
noen mate komme i kontakt med kontakten eller slangen. Dette
kan pavirke integriteten til infusjonssettet.

Bytt ut infusjonssettet hvis teipen losner.

Bytt ut infusjonssettet hver andre til tredje dag eller i henhold til
helsepersonellets instruksjoner.

Hvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert, ma infusjonssettet
byttes. Bruk et nytt sted til det forste stedet er tilhelet.

Bruk aseptiske teknikker ved midlertidig frakobling av VariSoft™.
Sper helsepersonellet om hvordan det skal kompenseres for
manglende legemidler under frakobling.

Personer med sma eller store mengder subkutant fett ber
velge innferingsvinkelen noye, da kanylen kan plasseres i
underliggende muskel- eller dermallag. Dette kan fore til en
uforutsigbar tilfersel av legemidler. Normal innferingsvinkel er

pa 20-45°. Radfer deg med helsepersonellet vedrerende dette.

ANBEFALINGER

m  Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre timer etter innfering
av VariSoft™. Mal blodsukkeret regelmessig. Droft dette med
helsepersonellet.
Ikke bytt ut infusjonssettet like for sengetid, med mindre
blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer etter innfering.
Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig hoyt eller det oppstar en
tilstoppingsalarm, ma du kontrollere enheten for tilstoppinger
og lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter du ut infusjonssettet, da den
myke kanylen kan ha blitt forskjevet, krympet eller blitt delvis
tilstoppet. Diskuter planen for & f& ned blodsukkernivaet ditt
med helsepersonellet hvis noen av disse problemene skulle
oppsta. Test blodsukkernivaet for & forsikre deg om at problemet
er korrigert.
Overvak blodsukkernivaet neye nar enheten er koblet fra samt
etter gjenopptatt tilkobling.
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

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

Insulin ma oppbevares og handteres i henhold til produsentens
instruksjoner.

Kasser innferingsnalen i en egnet beholder for skarpe gjen-
stander i henhold til lokale lover for & unnga fare for nalestikk.
Kasser et brukt infusjonssett i henhold til lokale forskrifter for

biologisk farlig avfall.
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SVENSKA (sv)

Indikationer:
VariSoft™ infusionsset ar 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
behandling av diabetes. Infusionssetet har testats for att vara

kompatibelt med insulin som &r godként for subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING
VariSoft™ ar ett infusionsset med en infogningsvinkel pa 20-45
grader. Infusionssetet bestar av VariSoft™-kanylen och slangen.

Produkten ér steril och klar for anvandning nar den levereras.

KONTRAINDIKATIONER
VariSoft™ &r varken avsett eller indicerat for anvdndning med blod

eller blodprodukter (IV-infusion).

VARNINGAR

m  Las noggrant igenom anvisningarna innan du applicerar VariSoft™.
Om anvisningarna inte f6ljs kan det orsaka smarta eller skador.
VariSoft™ infusionsset med t:lock™-slanganslutningar far endast
anvéandas med Tandem-ampuller som har t:lock™-anslutning.
VariSoft™ infusionsset &r endast sterilt och icke-pyrogent om
férpackningen ar oskadad och odppnad. Anvand inte produkten
om férpackningen har 6ppnats eller &r skadad.
Om det &r forsta gangen du anvander VariSoft™ ska du géra det i
narvaro av sjukvardspersonal.
Felaktig applicering och skotsel av infusionsstallet kan orsaka felaktig
lakemedelstillforsel, infektion eller irritation pa infusionsstallet.
Satt inte tillbaka inféringsnalen i infusionssetet. Det kan skada
den mjuka kanylen och medféra att det inte gar att kontrollera
mangden lakemedel som avges.
Ateranvéandning av infusionssetet kan orsaka irritation eller infektion
pa infusionsplatsen och kan leda till felaktig lakemedelstillforsel.

Se till att nalskyddet ar borttaget innan nalen appliceras.

FORSIKTIGHET
m Forsok aldrig att fylla eller 6ppna upp en igensatt slang nar
infusionssetet ar applicerat. Det kan géra att for mycket
lakemedel injiceras.
Se till att det inte finns luft i infusionssetet. Fyll slangen helt. Mer
information finns i pumptillverkares bruksanvisning.
VariSoft™ ar en enhet fér engangsbruk som maste kasseras
efteranvandning. Enheten skainte rengoras eller omsteriliseras.
Kontrollera infusionssetet regelbundet for att sékerstalla att den
mjuka kanylen sitter ordentligt pa plats. Byt ut infusionssetet mot
ett nytt och anvand ett nytt infusionsstalle, om infusionssetet
inte sitter pa plats. Eftersom kanylen ar mjuk och inte orsakar
smérta om den glider ut kan det intraffa utan att det mérks.
Den mjuka kanylen maste alltid vara helt inford for att hela
lakemedelsméngden ska avges.
Lat inte desinfektionsmedel, parfym, deodoranter eller andra
produkter som innehaller desinfektionsmedel komma i kontakt med
kopplingen och slangen. Det kan paverka infusionssetets funktion.
Byt ut infusionssetet om tejpen lossnar.
Byt ut infusionssetet efter tva till tre dagar eller enligt
sjukvardspersonalens anvisningar.
Omiinfusionsstéllet blir irriterat eller infekterat ska infusionssetet
bytas ut och ett nytt infusionsstalle ska anvéndas tills det forsta
har lakt.
Anvand sterila metoder nar du tillfalligt kopplar fran VariSoft™.
Fraga sjukvardspersonalen hur du ska kompensera for missad
medicinering nar setet ar frankopplat.
Personer med lite eller mycket underhudsfett ska valja
inféringsvinkel noggrant eftersom kanylen kan féras in
i underliggande muskler eller hudlager vilket kan medféra
att det lakemedelstillforseln.

inte gar att kontrollera

Normal inféringsvinkel &r 20-45 grader. Diskutera med

sjukvardspersonalen.

REKOMMENDATIONER

m  Kontrollera blodsockernivan en till tre timmar efter att du har
applicerat VariSoft™. Mat blodsockret regelbundet. Diskutera
med sjukvardspersonalen.
Du ska inte byta ut infusionssetet precis innan du gar och lagger
dig, savida du inte kan méta blodsockret en till tre timmar efter
applicering.
Om blodsockernivan blir ovantat hog eller om du far larm om
blockering ska du underséka om enheten har tappts till eller om
den lacker. Om du &r oséker ska du byta infusionssetet eftersom
den mjuka kanylen kan ha lossnat, veckats eller delvis blockerats.
Diskutera att sénka din blodsockerniva med sjukvardspersonal om
nagot av dessa problem skulle uppsta. Mat blodsockernivan for att
sakerstalla att problemet har atgardats.
Overvaka blodsockernivan noggrant vid bortkoppling och efter
aterinkoppling.
Om en allvarlig héndelse intraffar under anvandning eller som
ett resultat av anvandning av den har enheten ska du rapportera

det il tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.
FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvara infusionsset pa en sval, torr plats i rumstemperatur.
Forvara inte infusionsseten i direkt solljus eller i hog luftfuktighet.
Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.
Kassera inforingsnalen i en lamplig behallare for vassa foremal
enligt lokala lagar for att undvika risk for nalstick.

Kassera anvanda infusionsset enligt lokala bestammelser for

biofarligt avfall.

PORTUGUES (pt)

Indicacdes de utilizaggo:
O conjunto de infusdo VariSoft™ esta indicado para a infusdo
subcutanea de insulina administrada por uma bomba externa.

O conjunto de infusao esta indicado para utilizagéo unica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de infusdo esta indicado para a infusdo subcutanea
de insulina no tratamento da diabetes. O conjunto de infuséo foi
testado para ser compativel com as insulinas aprovadas para
infusdo subcutéanea.

DESCRICAO DO PRODUTO

O VariSoft™ é um conjunto de infusdo com um angulo de insergao
entre os 20 e 0s 45°. A canula e os tubos do VariSoft™ constituem
o conjunto de infusdo. Este produto é fornecido estéril e pronto

a ser utilizado.

CONTRAINDICAGOES
O VariSoft™ nao se destina nem é indicado para utilizagdo com

sangue ou produtos sanguineos (infuséo I.V.).

ADVERTENCIAS

m  Consulte atentamente as instrugdes de utilizacdo antes de inserir
o VariSoft™. A inobservancia das instrugoes podera resultar em
dor ou les&o.

m  Os conjuntos de infusdo VariSoft™ com conectores de tubos
tlock™ s6 devem ser utilizados com cartuchos Tandem com o
conector t:lock™.

m O conjunto de infusdo VariSoft™ encontra-se apenas esterilizado
e apirogénico se a embalagem nao estiver danificada nem
aberta. Nao o utilize se a embalagem ja estiver aberta ou tiver
sido danificada.

®  Quando utilizar o VariSoft™ pela primeira vez, faga-o na presenca
de um prestador de saude.

m Ainsercdo e manutencdo incorretas do local de infusdo podera

resultar em administragao imprecisa da medicagao, infecao ou
irritagé@o no local.

m  Nao volte a inserir a agulha de introdug&o no conjunto de infus&o.
A reinsercao podera rasgar ou danificar a canula flexivel, o que
podera resultar num débito imprevisivel da medicagao.

m A reutilizagdo do conjunto de infusdo pode causar irritagdo ou
infegao no local e resultar na administragao incorreta da medicagao.

m  Certifique-se de que a protecdo da agulha foi removida antes de

efetuar a insergéo.

PRECAUGOES

m  Nunca tente encher ou desentupir um tubo obstruido enquanto
o conjunto de infusdo estiver inserido. Podera resultar num
débito imprevisivel de medicacgéo.

m Nao deixe ar no conjunto de infusdo. Certifique-se de que enche
o tubo completamente. Consulte as instrugdes de utilizagao do
fabricante da bomba.

m O VariSoft™ é um item de utilizagado uUnica que tem de ser
eliminado apos a utilizagdo. Nao limpe nem volte a esterilizar.

m Verifique o conjunto de infusdo frequentemente para garantir
que a canula flexivel permanece no devido lugar. Substitua por
um novo conjunto de infusdo num novo local, se o conjunto de
infusdo nao estiver no local. Uma vez que a canula é flexivel,
nao causara qualquer dor ao sair do lugar e a deslocacao
podera ocorrer sem o paciente se aperceber. Para que a
medicacao seja totalmente administrada, a canula flexivel deve
estar sempre completamente inserida.

m Nao coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes ou outros
produtos com desinfetantes em contacto com o conector ou o
tubo. Tal podera afetar a integridade do conjunto de infusao.

m  Substitua o conjunto de infusdo se a fita adesiva se soltar.

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

m  Em caso de irritagdo ou infegéo do local de infusdo, substitua o

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

m Utilize técnicas asséticas quando desconectar temporariamente
o VariSoft™. Consulte o seu prestador de saude sobre a forma
de compensar as perdas de medicacdo quando o dispositivo
esta desconectado.

m As pessoas com quantidades altas ou baixas de gordura
subcutanea deverdo escolher cuidadosamente o angulo de
insercao, pois a canula podera ser colocada num musculo ou
camada dérmica inferior, o que pode resultar na administragao
imprevisivel do medicamento. O angulo de insergdo normal
situa-se entre os 20 e 0s 45°. Consulte o seu prestador de saude

a respeito desta questao.

RECOMENDACOES

m Verifique o seu nivel de glucose no sangue uma a trés horas
apos a insercdo do VariSoft™. Mega a glucose no sangue de
forma regular. Fale com o seu prestador de sauide.

m Nao substitua o conjunto de infusdo mesmo antes de dormir,
a menos que os niveis de glucose no sangue possam ser
verificados uma a trés horas apos 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, mude o conjunto de
infusdo, pois a canula flexivel podera ficar deslocada, enrugada
ou parcialmente entupida. Aborde o seu plano para reduzir o
nivel de glucose no sangue com o seu prestador de saude, se
algum destes problemas ocorrer. Teste os niveis de glucose no
sangue para garantir que o problema foi resolvido.

m  Monitorize atentamente o nivel de glucose no sangue sempre que
desconectar e depois de voltar a conectar o conjunto de infuséo.

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

fabricante e a sua autoridade nacional.
ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

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

m Armazene e manuseie a insulina de acordo com as instrugdes
do fabricante.

m  Elimine a agulha de introdugdo num recipiente adequado para
dispositivos afiados, de acordo com as leis locais, para evitar o
risco de picadas da agulha.

m  Elimine um conjunto de infus&o utilizado de acordo com os regu-

lamentos locais para residuos com risco biolégico.

POLSKI (pl)

Wskazania do stosowania:
Zestaw infuzyjny VariSoft™ jest przeznaczony do podskornej
infuzji insuliny podawanej za pomocag 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
VariSoft™ to zestaw infuzyjny o kacie wprowadzania 20-45°.
Zestaw infuzyjny VariSoft™ tworza kaniula i dren. Produkt jest

dostarczany jako jatowy i gotowy do uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA
Zestaw infuzyjny VariSoft™ nie jest przeznaczony ani wskazany
do stosowania z krwig ani preparatami krwiopochodnymi (tj. do

infuzji dozylnej).

OSTRZEZENIA

m  Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego VariSoft™ dokfadnie
zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowac bél lub obrazenia ciata.

m  Zestawow infuzyjnych VariSoft™ ze ztagczami drenu t:lock™ nalezy
uzywac wytgcznie z wktadami firmy Tandem wyposazonymi w
ztacze t:lock™.

m  Zestaw infuzyjny VariSoft™ jest jatowy i niepirogenny wytgcznie
wtedy, gdy opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie
uzywac, jesli opakowanie jest juz otwarte lub zostato uszkodzone.

m Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego VariSoft™ powinno sie
odby¢ w obecnosci personelu medycznego.

m  Nieprawidtowe wprowadzenie igty lub nieprawidtowa pielegnacja
miejsca infuzji moze skutkowac¢ niedoktadnym podaniem leku,
podraznieniem lub zakazeniem miejsca wktucia.

m Nie wprowadza¢ ponownie igly wprowadzajgcej do

zestawu infuzyjnego. Mogtoby to spowodowaé rozerwanie

lub uszkodzenie migkkiej kaniuli i doprowadzi¢ do
nieprzewidywalnego przeptywu leku.

m Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze powodowac

lub

i prowadzi¢ do niedoktadnego podania leku.

podraznienie miejsca  wktucia jego  zakazenie
m Przed wprowadzeniem igty nalezy sie upewni¢, ze zostata

z niej zdjeta ostonka zabezpieczajgca.

SRODKI OSTROZNOSCI

m Nie wolno napetnia¢ ani przetyka¢ zatkanego drenu, jesli
zestaw infuzyjny jest wprowadzony. Moze to spowodowac
nieprzewidywalny przeptyw leku.

m Nie pozostawia¢ powietrza w zestawie infuzyjnym. Nalezy
sie upewnié, ze dren zostat catkowicie napetniony. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania producenta pompy.

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

m Nalezy czgsto sprawdzac zestaw infuzyjny, aby sie upewnic, ze
migkka kaniula nie ulegta przemieszczeniu. Wymieni¢ zestaw
infuzyjny na nowy i umiesci¢ go w nowym miejscu, jesli zestaw
infuzyjny nie znajduje sie w odpowiedniej lokalizacji. Poniewaz
kaniula jest miekka, jej wyslizgnigecie sig¢ bedzie bezbolesne,
wobec czego moze zostaé niezauwazone. Aby zostata przyjeta
petna dawka leku, migkka kaniula musi przez caly czas by¢
catkowicie wprowadzona.

m  Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu ztgcza lub drenu
ze srodkami dezynfekujacymi, perfumami, dezodorantami ani
innymi produktami zawierajgcymi $rodki dezynfekujgce. Moga
one wptynaé na integralno$c¢ zestawu infuzyjnego.

m  Wymienic¢ zestaw infuzyjny, jesli plaster samoprzylepny ulegnie
poluzowaniu.

m  Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co dwa lub trzy dni lub
zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

m Jesli w miejscu infuzji wystgpi podraznienie lub zakazenie,
nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny i zmieni¢ miejsce infuzji na
nowe do czasu wyleczenia poprzedniego miejsca.

m Podczas tymczasowego odtgczania zestawu infuzyjnego
VariSoft™ nalezy stosowac techniki aseptyczne. Skonsultowac¢
sie z personelem medycznym w sprawie sposobu uzupetniania
dawki leku pominigtej w czasie odtgczenia.

m  Osoby o matej lub duzej ilosci ttuszczu podskérnego powinny
starannie wybra¢ kat wprowadzania, poniewaz kaniula moze
zosta¢ umieszczona w lezgcej nizej tkance migsniowej lub
skornej, co moze spowodowac nieprzewidziane podanie leku.
Standardowy kat wprowadzania wynosi od 20° do 45°. Omowic¢

te kwestig z personelem medycznym.

ZALECENIA

m Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po jednej do trzech
godzin po wprowadzeniu zestawu infuzyjnego VariSoft™.
Regularnie mierzy¢ stezenie glukozy we krwi. Omoéwic te
kwestie z personelem medycznym.

m  Nie zmieniaé¢ zestawu infuzyjnego bezposrednio przed snem,
chyba ze mozna sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po uptywie
jednej do trzech godzin od wprowadzenia zestawu infuzyjnego.

m  Jedli stezenie glukozy we krwi stanie si¢ niewyttumaczalnie
wysokie lub wystapi alarm niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw
infuzyjny pod katem zatkania i przeciekéw. W razie watpliwosci
wymieni¢ zestaw infuzyjny, poniewaz migkka kaniula mogta ulec
przemieszczeniu, zacisnigciu lub czgsciowemu zatkaniu. Nalezy
omowié plan obnizenia stgzenia glukozy we krwi z lekarzem,
jesli wystgpi ktorykolwiek z tych probleméw. Sprawdzi¢ stezenie
glukozy we krwi, aby sig upewnic, ze problem zostat rozwigzany.

m W czasie odtgczenia i po ponownym podtgczeniu starannie
monitorowac stezenie glukozy we krwi.

m  Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego
uzytkowania doszto do powaznego zdarzenia, nalezy zgtosic je

producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.
PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

m  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.

m Insuling nalezy przechowywac¢ i postgpowac¢ z nig zgodnie
z instrukcjami producenta.

m  Aby unikng¢ ryzyka zakleszczenia igty, igle wprowadzajgca
nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre przed-
mioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

m  Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi

przepisami dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

PYCCHMUM (ru)

[MokaszaHua K NPUMEHEHUIO!

WHby3unoHHbI Habop VariSoft™ npegHasHayeH AnA NOAKOMHOro
BAMBAHWUA WHCyAMHaA Moj ynpasJ/ieHWEeM BHEWHero Hacoca.
WHpY3UOHHBIA  HaGop

npejHasHaueH ANA  0AHOPA30BOro

MCMONb30BaHMA.

UCMNOJIb3OBAHUE MO HABHAYEHUIO

WHby3MOHHBI HaBop NoKa3aH ANA NOAKOKHON UHDY3NUU UHCYMHA
npu nevenunn anabeta. MHPY3NOHHbIN HaGop Gbin NPOTECTUPOBaH
Ha COBMECTUMOCTb C MHCY/IMHAaMM, OZI0BPEHHBIMM A5 MOAKOKHOM

WHDY3UM.

OMUCAHUE NPOAYHKTA

VariSoft™ — 370 1HdY3MOHHBI HaGop ¢ yri1om BBeAeHUs oT 20

A0 45°. Hantonsa v TpyGka VariSoft™ cocTaBnalT MHPY3UOHHbIN

Habop. [laHHoe M3ae/ne NOCTaBAAETCA CTEPU/IbHLIM U FOTOBbIM

K NPUMEHEHMIO.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
YcTpowncTtBo VariSoft™M He npepgHasHayeHO W He A0/IKHO
HasHa4aTbCA ANA BHYTPUBEHHOro (BB) BAMBaHWA KpOBM MAu

NPOAYKTOB KPOBMU.

NPEAYNPEHAEHUA
m [epes BBeaeHuem VariSoft™ BHMMaTENbHO O3HAKOMLTECH C
WHCTPYKUMEN No npumeHeHuio. HecobniogeHne WHCTPYKUMIA
MOMET NPUBECTH K 60/ UAIN TPaBMe.
WHby3noHHble Habopsbl VariSoft™ ¢ Tpy6HbIMKU coeguHUTenaMu
t:lock™  AO/MKHBI  MCMONL30BATLCA  UCK/IIOYATENBHO  C
KapTpuaxmamu Tandem, ocHaleHHbIMK coeanHuTenem t:lock™.
WHpy3noHHbIM  HaGop VariSoft™ aenAeTcA CcTepubHbIM
M anuporeHHbIM, TOJbKO €C/IM YNaKoBKa He BCKPbITa U He
nospezeHa. Ero Henb3f MCNo/Nb30BaTh, €C/IN yNaKoBKa ywe
BCKPbITa MM NOBPeMaeHa.
MepBoe npumeHeHne Habopa VariSoft™ foMKHO NPpoOMCX0AnTbL B
NPUCYTCTBIUM Bpaya.
PesynbtaToM HENpaBWUAbHOrO BBEAEHWA UM 06palieHus
C MHDY3MOHHBIM HAGOPOM MOMET CTaTb BBE/IEHNE HETOUHBIX 103
NIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MHPULMPOBAHUE MW Pa3ApaMeHne
B MECTe BBEEHMA.
Wrny WMHCTpyMeHTa ANA BBEAGHWUA HENb3A MNOBTOPHO
BCTaBNATb B WMHGDY3MOHHBIA Habop. STO MOMET npuBecTU
K paspbiBy WAW  NOBPEMAEHMIO  MAFKOW  KaHNM
1 HenpeacKasyemMoMy NOTOKY /IeKapCTBEHHbIX CPeACTB.
MOBTOPHOE MCMONL30BAHWUE WH(Y3UOHHOTO HaGopa MOMET
Bbi3BaTb MECTHOE pasjpameHue WA  MHGUUMPOBaHUE
M NPUBECTY K HETOYHOM [JOCTABKE IEKApCTB.
Mepen BBefeHMeM y6eaMTeCh, YTO C UMbl CHATA 3aWMTHaA

KpbilUKa.

MEPbI NPEAOCTOPOHHOCTHU

W Henb3a nbiITaTbCA  3anofHATL  MAW  ocBOGOMAATb
3aKynopeHHyto TPYGKyY, Koraa MHAY3WOHHbI Habop BBEAEH.
OTO MOMET NpUBECTM K HenpejcKasyemMomy MoTOKy
NIeKapCTBEHHOO CPEeACTBa.

Henbss ocTaBnaTb BO3AYyX B WHGDY3UOHHOM HaGope.
Y6eautechb, 4TO TPYGKMU NONHOCTLIO 3anosiHeHbl. O6paTuTech
K MHCTPYKLMW M3rOTOBUTENA Hacoca.

VariSoft™ — ogHopa3oBoe yCTPOICTBO, KOTOPOE HEOBXOAUMO
BbIGpackIBaThL NOC/IE UCNO/b30BaHMA. Ero HeNb3a YNCTUTL Mn
NOBTOPHO CTEPUN30BAT.

Yauue npoBepaiiTe MHDY3UOHHBIN HABOP, YTOBLI yBeANTLCS, 4TO
MArKas KaHIoNA 0CTAeTCA TOYHO Ha MecTe. EC/M MHDY3UOHHbIN
Habop He Ha MecTe, 3aMEHWUTE ero HOBbIM Ha HOBOM MecTe.
TMOCKO/bKY KaHIoIA MArKas, OHa He BYAET Bbi3biBaTh 60/b NpK
BbICKa/Ib3blBaHUM, N OHO MOMET NPOU30WTU HeaameTHo. [na
Noy4eHUA NOJIHOro 06bEMA /IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MArKas
KaHIONA A0/MHa GbiTb BCEr/ja BCTaB/EHa 10 KOHLA.

Hu B KOEM c/iyyae He oMycKaiTe KOHTaKTa C CoeuHUTENEM
W TPYGKON AE3UHOULMPYIOLMX BELLECTB,
APYyrux

nesuHbMUMpyolMEe BelecTsa. DTO MOMET MOBAWATL Ha

napgpomepuu,
[1e3040paHToB ¢ CPEeACTB,  COAEepMalux
LeN10CTHOCTb MH(Y3UOHHOTO Habopa.

BameHnTe UHDY3NOHHBIN HaBop, ecNn KAeiKan NeHTa HayHeT
OTKNEMBATLCA.

MeHAiTe UH(Y3NOHHBIN HaBop KawAable ABa-TPU AHA UK NO
npeAnucaHuio Bpaya.

Ecnv B MecTe BAMBAHWA NOABMTCA NOKPAaCHEHWE WAn
BOCNaseHne, 3aMeHNTe MHAY3UOHHBIN Habop W MCNoNbaynTe
HOBOE MECTO BAMBAHMA, NOKa NPEHHEe He 3aMuBeT.
Mcnonb3yiiTe acentuyeckue MeToabl
VariSoft™.

npu BPEMEHHOM

OTH/IKYEHUM Mpun pasbeAnHeHUn
MPOKOHCY/ILTUPYHTECH C BPA4OM O TOM, KaK KOMMEHCUPOBaThL
He nonasluee B OPraH13m IeKapCTBEHHOE CPEACTBO.

Jioan ¢ Hebo. nnm 6o. 06

NOAKOMXHO-
KMPOBOW KNETYATKU AO/MMHbI TWATENLHO BbIGUpaTL yron
BBEEHWA, MOCKO/IbKY KaHoNA MOMeT 6bITb pasmelieHa B
Hmﬂene»(au.leﬁ MbllWUEe MM HKOXHOM C/Noe W Bbi3BaTb
HenpejacKasyemyl [0CTaBKYy /NeKapCTBEHHOro cpeactsa.
HopmanbHbiii yron BBesaeHus cocTasnaeT 20-45°. O6eyaunte

3TOT BONPOC CO CBOWM JievalyimM BpayoMm.

PEHOMEHZ,ALMWU

m  [poBepbTe ypoBEHb [IOKO3bl B KPOBM Yepe3 OAMH-TPW Yaca
nocne BeefeHua VariSoft™. MamepsiiTe ypoBeHb rOKO3bI
B KPOBM Ha perynspHoii ocHose. O6CyAnTe 3TO CO CBOUM
nevawunm spa4yom.
Henb3sa MeHATb WMH(Y3MOHHBLIA HAGoOp HENnocpeAaCcTBEHHO
nepej CHOM, Noka He 6yAeT NpPOBEPEeH YPOBEHb [/IIOKO3bl B
KPOBY Yepe3 OZIMH-TPK Yaca Noc/ne BBeAEHNA.
Ecnn YPOBEHb [I0OKO3bl B KPOBWM CTAHOBUTCA HEOMUAAHHO
BbICOKMM WX NOABNAETCA CUrHan TpeBOrn O 3aKynopke,
npoBepbTe, HET W B HaGope 3aKynopok MW yTeuyek. pu
COMHEHMAX 3aMeHUTe MHDY3MOHHbIA HABop, TaKk KaK MArkasa
KaHoNA MOMeT OblTb CmelleHa, neperHyta uanm 4acTU4HO
3aKynopeHa. lMpu BOSHUKHOBEHWUW NOGOI U3 ITUX Npobrem
OGCyFlMTe nnaH CHUXEeHWA YPOBHA T[J/IIOKO3bl B KPOBU C
nevawmm Bpayom. lpoBepbTe YpOBEHb [/OKO3bl B KPOBM,
4TOGbI y6eANUTLCA B yCTPaHEHN Npo6aembl.
BHUMaTeNbHO OTCNEMMBaAlTE YPOBEHb [IIOKO3bl B KPOBK Npu
pas3beguHeHnun n nocne NoOBTOPHOro NPpUCOe[UHEHUA.
Ecnn Bo Bpems MCNONb30BaHMA 3TOrO YCTPOMCTBA WAM B
pesynbtate ero WCnoJib30oBaHWA mnpousowesn CepbeaHblﬁ
WHUMAEHT, coobwuTte 06 3TOM M3roTOBUTENO M B Bal

HaLMOHa IbHbIN OpraH.
XPAHEHUE U YTUJIU3ALUMUA

XpaH1Te WH(Y3NOHHbIE HABOPbI B CyXOM MPOX/aAHOM MecTe
npu KOMHaTHOWM TemnepaType. He xpaHuTe WH(Y3UOHHbIE
Ha60oPbI MOZ MPAMbBIMU CONHEUHBIMM Iy4aMM1 UK NPU BbICOKOM
BNAMHOCTH.

XpaHute u ob6pabaTbiBaiiTeé WMHCYIMH B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMSAMM U3rOTOBUTENS.

Bo n3bexaHne pucKa yKona Urnibl yTUAU3UPYITe urny HaGopa
B Haj/eMmallemM HOHTeiiHepe ANA OCTPbIX NpeamMeTos B
COOTBETCTBUM C MECTHBIMM 3aKOHaMMU.

YTUNU3UPYITE WUCNONBb30BaHHbLIA WHGBY3WOHHBLIA HaGop B
COOTBETCTBUM C MECTHbIMM NpaBunamu Ans GMONOTUHECKM

0OnacHbIX 0TX0A0B.

CESKY (c2)

Indikace pouziti:
Infuzni souprava VariSoft™ je uréena k subkutannimu infuznimu
podani inzulinu pomoci externi pumpy. Infuzni souprava je uréena

k jednorazovému pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI
Infuzni souprava je uréena k subkutannimu infuznimu podani
inzulinu pfi 1é¢bé diabetu. U infuzni soupravy byla testovana

kompatibilita s inzuliny schvalenymi pro subkutanni infuzi.

POPIS VYROBKU
VariSoft™ je infuzni souprava zavadéna pod thlem 20-45°. Infuzni
soupravu tvofi kanyla a hadicka VariSoft™. Tento produkt se

dodava sterilni a pfipraveny k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Produkt VariSoft™ neni uréen ani indikovan k pouziti s krvi nebo

krevnimi derivaty (I.V. infuze).

VAROVANI

m Pred zavedenim produktu VariSoft™ si peclivé prostudujte navod
k pouziti. Nedodrzeni navodu k pouziti mize vést k bolesti nebo
poranéni.

m Infuzni soupravy VariSoft™ s konektory hadiek tlock™ se
mohou pouzivat pouze s kazetami Tandem, které jsou s konektory
t:lock™ kompatibilni.

m  Infuzni souprava VariSoft™ je sterilni a apyrogenni, pouze pokud
je baleni neposkozené a neoteviené. Nepouzivejte, pokud jiz bylo
baleni otevieno nebo je poskozené.

m  Prvni pouziti produktu VariSoft™ musi probéhnout pod dohledem
poskytovatele zdravotni péce.

m  Nespravné zavedeni a péée o infuzni misto miize vést k nepresnému
podani léCiva, podrazdéni infuzniho mista nebo infekci.

m  Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni soupravy. Takovy postup
by mohl zpUsobit natrzeni nebo poskozeni mékké kanyly a vést k
nepredvidatelnému toku léciva.

m  Opétovné poutziti infuzni soupravy mulze zpusobit podrazdéni
mista nebo infekci a mize vést k nepfesnému podani léciva.

m  Pfed zavedenim se ujistéte, Ze jste odstranili krytku z jehly.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

m Nikdy se nesnazte naplnit ani uvolnit ucpanou hadi¢ku, kdyz
je infuzni souprava zavedena. Takovy postup by mohl vést k
nepredvidatelnému toku lé¢iva.

m  Neponechavejte v infuzni soupravé vzduch. Ujistéte se, Ze je
hadicka zcela naplnéna. Prectéte si navod k pouziti vyrobce
vasi pumpy.

m  VariSoft™ je jednorazovy produkt, ktery se po pouziti musi
zlikvidovat. Necistéte jej ani opakované nesterilizujte.

m Infuzni soupravu ¢asto kontrolujte, abyste se ujistili, ze mékka
kanyla zistava bezpe¢né na svém misté. Pokud neni infuzni
souprava na svém misté, zavedte novou infuzni soupravu
na novém misté. Jelikoz je kanyla mékka, jeji vysunuti je
bezbolestné, takze si ho nemusite v§imnout. Mékka kanyla musi
byt vzdy zcela zavedena, aby pacient dostal plnou davku [éciva.

m  Konektor ani hadi¢ky nesmi pfijit do kontaktu s dezinfekénimi
pripravky, parfémy, deodoranty ani jinymi produkty obsahujicimi
dezinfekéni latky. Tyto produkty mohou poskodit integritu infuzni
soupravy.

m  Pokud se lepici paska uvolni, infuzni soupravu vymérite.

m Infuzni soupravu vyméfujte kazdé dva az tfi dny nebo dle
pokynti poskytovatele zdravotni péce.

m Pokud se v infuznim misté objevi podrazdéni nebo infekce,
vyméfite infuzni soupravu a pouzijte nové misto, dokud se prvni
misto nezahoji.

m  Pokud chcete soupravu VariSoft™ docasné odpojit, pouzijte
aseptické techniky. Zeptejte se poskytovatele zdravotni péce,
jak muzete vynechané Iéky po odpojeni nahradit.

m  Osoby s malym nebo velkym mnoZzstvim podkozniho tuku musi

peclivé zvolit uhel zavedeni, aby kanyla nebyla umisténa do

svaloviny lezici nize nebo do kozni vrstvy. Takové umisténi by
mohlo vést k nepfedvidatelnému toku léciva. Normaini thel
zavedeni je 20-45°. Tuto problematiku prodiskutujte se svym

poskytovatelem zdravotni péce.

DOPORUCENI

m Jednu az tfi hodiny po zavedeni infuzni soupravy VariSoft™
kontrolujte hladinu glukézy v krvi. Méfte hladinu glukézy v
krvi pravidelné. Naméfené hodnoty prodiskutujte se svym
poskytovatelem zdravotni péce.

m  Nevymériujte infuzni soupravu tésné pred spanim, pokud nejste
schopni zajistit kontrolu hladiny glukézy v krvi jednu az tfi hodiny
po zavedeni soupravy.

m  Pokud se hladina glukdézy v krvi neocekavané zvysi nebo se
objevi vystraha okluze, zkontrolujte, zda nedoSlo k ucpani
soupravy nebo zda infuzni roztok ze soupravy neunika. V
pfipadé pochybnosti vymérite infuzni soupravu, protoze mékka
kanyla mize byt uvolnéna, zplostéla nebo ¢astec¢né ucpana.
Pokud se takové problémy vyskytnou, proberte plan snizovani
hladiny glukézy v krvi se svym poskytovatelem zdravotni péce.
Zkontrolujte hladinu glukézy v krvi, abyste se ujistili, Zze byl
problém odstranén.

m  Po odpojeni a opétovném pfipojeni soupravy peclivé sledujte
hladinu glukézy v krvi.

m  Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dlsledku jeho
pouzivani doslo k zavazné udalosti, oznamte to prosim vyrobci

a vnitrostatnimu organu.
SKLADOVANI A LIKVIDACE

m Infuzni soupravy skladujte na chladném a suchém misté pfi
pokojové teploté. Neskladujte infuzni soupravy na pfimém slunci
ani pfi vysoké vlhkosti.

m  Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle pokynt vyrobce.

m  Jehluzavadéce zlikvidujte ve vhodné nadobé na ostré predméty
v souladu s mistnimi predpisy, abyste pfedesli riziku pichnuti
se o jehlu.

m  Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu s mistnimi

predpisy pro biologicky nebezpeény odpad.
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m Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
@ Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Fzellesskab
m Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kézosségben

m Authorized representative in the European Community
a Representante autorizado en la Comunidad Europea
. Représentant autorisé dans la Communauté européenne
@ Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

n Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6sséa
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@ Steriliseret med ethylenoxid
n Steriloitu etyleenioksidilla

@ &

a Sterilized using ethylene oxide
@ sterilisé aroxyde déthylene
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ar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)
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Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG

m Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

[ Felhasznélnato (lejérati datum) (EEEE-HH-NN)

BB Verwendbar bis (Verfalisdatum) JJJJ-MM-TT
@ non 1xn) T winw'y) DD-MM-YYYY

. Date limite (Date d’expiration) AAAA-MM-JJ

m Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD

@ No utili

@ vamistuspaivamasra VVVV-KK-PP

[ cyartés ideje (EEEE-HH-NN)
@3 w0 1w DD-MM-YYYY

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

@) Date of Manufacture YYYY-MM-DD
@ Fecha del fabricante AAAA-MM-DD
[ Date de fabrication AAAA-MM-JJ
(B Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
n Data di produzione AAAA-MM-GG

Valmistaja

@ cvarte
@ ¥

m Producent

a Fabricante
n Fabricant
m Hersteller
n Produttore
m Fabrikant

a Manufacturer

m Autorisert representant i EU

m Steriliserad med etylenoxid

m Referens-/ modellnummer

m Partinummer

w Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD

[ar R

m Produksjonsdato AAAA-MM-DD

a L pep gt sl 3 5

m Produsent

m Globalt handelsartikkelnummer

B e )

m Skal ikke utsettes for sollys
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a Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

g Steriliserad med etylenoxid

a Referens-/modellnummer

a Lotnummer

9 Utgangsdatum AAAA-MM-DD

a

AAAA-MM-DD

a Tillverkningsdatum

a Tillverkare

a Globalt handelsnummer
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m Representante autorizado na Comunidade Europeia

m Esterilizado com 6xido de etileno

ﬁ Referéncia / nimero de modelo

ﬂ Numero de lote

(D utiizar até (Data de validade) AAAA-MM-DD

(D Data de fabrico AAAA-MM-DD

m Fabricante

m Numero de item de comércio global

m Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej

m Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

() Numer katalogowy / numer modelu

m Hog / Homep mogenu

a Referen:

m Numer partii

m Cepu

[ zuzyé przed (data waznosci) RRRR-MM-DD

@ pata produkeji RRRR-MM-DD

& Producent

m Globalny numer jednostki handlowej

m Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych

m YNONHOMOYEHHbIM NpeacTaBuUTeNb B EBponeickom coobluectse

m CTepunn3oBaHo OKCUAOM STUEHA

VHbIA HOMEp

m CpoK 1cnonb3oBaHus (Cpok Aewncteus) MTT-MM-[

[ Poutitelinost (expiraéni doba) RRRR-MM-DD

m [atausrotosnenuna Mrr-MM-44
(& Datum vyroby RRRR-MM-DD

' WarotoButenb

m no6anbHbIi HOMep eAnHULbI ToBapa

m XpaHUTb BAANM OT COHEYHOTO CBEeTa

a Chrarite pred slune

[ Globini sislo obchodni polozky

tlem

Enim své

a Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi

a Sterilizovano etylenoxidem

¢ni Eislo / éislo modelu

Sarze

a Cislo

B Vyrobce
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n TANDEM’
DIABETES CARE

Contacts

Distributor / Distribuidor / Distributeur / Vertreiber /
Distributore / Distributeur / Distributer / Forgalmazo /

Contactos / Contacts / Kontakt / Contatti /

=

I3(;0nly

€

Contactinformatie / Kontakter / Elérhetéség /

a Do not use if package is damaged

Yhteystiedot / W 'wax / Kontaktinformasjon / g3sui /
Kontakt / Contactos / Dane kontaktowe / KoHTakTb!

/ Obsah

m Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.

a Open here

a Single sterile barrier system

a Medical Device

m Non-pyrogenic

a Do not re-use

@ La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas geograficas @ No reutilizar

a Prescription required, does not apply in all geographies

m Caution: see instructions for use

a Consult instructions for use

a Keep Dry

Jalleenmyyja /no'y / Distributer / s, weazes / Distributor /
Distribuidor / Dystrybutor / AucTputbtioTop / Distributor

E No utilizar si el embalaje presenta dafos

de la Unién Europea.

ite con la |

@ Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple ir

individual

@ Sistema de barrera estéri

@ Producto sanitario

a Apirégeno

@ Precaucion: ver instrucciones de uso

a Consultar instrucciones de uso

@) Wantener seco

er si 'emballage est endommagé
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a Abrir por aqui

www.tandemdiabetes.com/contact

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

n Non utilizzare se la confezione & danneggiata

t) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht.

Conformité Européenne - Ce symbole signifie que 'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.
n Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili dell’Unione Europea.

@ Conformité Européenne (Europaische Konfort

@ Hier 6ffnen
n Aprire qui

Sistema di barriera sterile singola

D systeme de barriere stérile unique
m Einzel-Sterilbarrieresystem
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m Nicht wiederverwenden

u Ne pas réutiliser
n Non riutilizzare

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

Soumis & prescription (ne concerne pas tous les marchés)
m Uitsluitend op voorschrif

m Verschreibungspflichtig, gilt nicht fiir alle Regionen

m Achtung: siehe Gebrauchsanweisung
. Attenzione: consultare le istruzioni per 'uso

@ Attention : voir notice dutilisation

Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per 'uso

@ Anwendungshinweise beachten

el
3
]
1)
<
o
o
=
k5]
1=
3
=

n Conserver au sec
m Vor Nasse schiitzen

m Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

A Convallec Company
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m Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

m Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt

m Conformité Européenne (eurépai megfeleléség) Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel a vonatkozé eurépai uniés jogszabalyoknak.

m Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten.
m Conformité Européenne (europeeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love.

@ Abn her
@ rttnyilic

m Hier openen
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m Egyszeres sterilgat-rendszer

[ Enkel steriel barriéresysteem
n Yksinkertainen stel
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niet in alle landen van toepassing

geelder ikke i all

m Receptre kaphat6 (nem minden orszagban)

m Vigyazat: olvassa el a hasznalati utmutatot
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m Let op: zie gebruiksaanwijzing

@ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
m Olvassa el a hasznalati utmutatét

m Se brugsanvisningen
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Osted

4320 Lejre, Denmark

Aaholmvej 1-3

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

n Avataan tasta

estojarjestelma

@ Laakinnalinen laite

@ RI91 WD

n Pyrogeeniton

Ei saa kayttaa uudelleen
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Vaara: katso kayttdohjeet

2
=S
]
S
&
=2
©
3
3

Pidettava kuivana
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@ Conformité Européenne (Dm'wt '91'RN TIN'RN PIN IXITNA TNIY 1'WINAW [*¥N T 700 (N'KOIN'K NINKRA.
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) Maholdes tort

Made in Mexico

m Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

www.infusion-set.com

Calls 3 puad) il

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

a Conformité Européenne ' Jsesal) (25,591 3.

m Apnes her

m System med én steril barriere

B obrcleseed o

m Medisinsk utstyr

m Ikke-pyrogent

m Ma ikke brukes om igjen

m PRNCRI
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m Se bruksanvisningen

1
i

m OBS! se bruksanvisningen

1 il B e LS G815 Sleadl o a0l 13 e (s GH1 ),

(SR

g Oppna har

B visoe

S

a Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

m Requer prescrig:

Aoy sy e,
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a Jlaxial1 sl ) ) gl

m [ERgEI}

Fabricado en México / Fabriqué au Mexique / Hergestellt
in Mexiko / Prodotto in Messico / Vervaardigd in Mexico /

a Anvand inte om forpackningen ar skadad

m Nao u

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

a Enkelt sterilt barriarsystem
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a Far ej ateranvandas

a Férsiktighet: se bruksanvisningen

a Se bruksanvisningen

a Hall torrt

ar se a embalagem estiver danificada

Fremstillet i Mexico / Gyartas helye: Mexiko / Valmistettu

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

@ Abrir aqui

m Sistema de barreira estéril Gnica

ﬂ Dispositivo médico
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40, ndo se apl

m Atencao: Ver as instrugdes de utilizagdo

m Consultar as instrugdes de utilizacao

(D Manterseco

n nvin / Produsert i Mexico / <usall i

/ Tillverkad i Mexiko / Fabricado no México / Wyprodukowano
w Meksyku / CnenaHo B Mekcuke / Vyrobeno v Mexiku

2l

m Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41

m Conformité Européenne (zgodnos$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujacymi aktami Unii Europejskiej.

m Tu otwiera¢

m OpuHoYHan cTepunbHas 6apbepHan cuctema m OTKpoiTe 3aeCh

[ Poiedynczy jatowy system barierowy

) wyrob medyczny

m Niepirogenny

m Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektorych lokalizacji m Nie uzywaé¢ ponownie

m Przestroga: patrz instrukcja uzycia

m Zapoznac sig z instrukcjg uzycia

m Chroni¢ przed wilgocia
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Esponei

T, 4TO YCTPOMCTBO MOMHOCTHIO COOTBETCTBYET AENCTBYIOL|MM aKTam

@ Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBETCTBUE). ITOT CUMBO/ O3HAYAE

m MeAnuMHCKOe YCTPOMCTBO

m AnuporeHHo

. J\NA 0AHOPA30BOro UCMONL30BAHNS

m BHWUMaHKe: CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHHIo m OTnycKaeTcs No peLenTy (OTHOCHTCA He KO BCeM pernoHam)

@ CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHMIO

m MepwaTb cyxum

30175 Hannover, Germany

a Nepouzivejte, pokud je baleni pokozeno

@ Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

@ Otevfit zde

m Jednoduchy sterilni bariérovy systém

a Nepyrogenni a Zdravotnicky prostfedek

m Pouze na lékafsky predpis. Neplati ve véech zemich m Nepouzivejte opakované

m Upozornéni: viz navod k pouziti

B Prectste sinavod k pouziti

B uchovavejte v suchu



