Infusion set = Equipo de infusién = Set de perfusion = i = Setdii i L]
infiizyon seti = Infusieset * Infusionssaet = o y«ill ds gaas » Infusjonssett = Infusionsset =
ZeT €yxuong * Infuzni souprava = Infuusiosetti = Zestaw infuzyjny =

Set za infuziju = Conjunto de infusdo = 'In'v vo = Inflzijas komplekts =

Cuctema 3a uHyaua = Infusioonikomplekt = Infiziés szerelék = Innrennslissett =

Infuzinis rinkinys = Set de perfuzie ®* UHdy31OHHbIN HaGop * Inflizna stprava = Infuzijski set

Instructions for use = Instrucciones de uso * Mode d’emploi * Gebrauchsanweisung = Istruzioni per I'uso =

Kullamim tali 1 = Gebruil ijzing = Brug: isning = pladiwyl Slaliy) = Br isning = Br isning =
0&nyieg xpriong = Navod k pouziti = Kayttéohje = Instrukcja uzycia = Upute za koriStenje = Instrucdes de utilizacao =

win'wn nix1n = Lietosanas instrukcija ® UHCcTpyKuumn 3a ynotpe6a = Kasutusjuhend =

F alati G 6 = idbeinil - jimo instrukcijos = Instructiuni de utilizare =

UHCTpYyKuMK no npumeHenuto * Navod na pouzitie * Navodila za uporabo
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Reference / model number
Referencia/nimero de modelo
Référence/numéro de modele
Bestellnummer/Modellnummer
Riferimento/Numero di modello
Referans/model numarasi
Referentie- / modelnummer
Reference/modelnummer
essall 03, / oz sall 03,01
Referanse-/modellnummer
Referens-/modellnummer
Avagopd / aplOpog povtéAou
Referencni &islo / ¢islo modelu
Viite-/mallinumero

Numer katalogowy/numer modelu
Kataloski broj / broj modela

Referéncia/nimero de modelo

01771900 / XNONOX

Atsauces/modela numurs
PedepeHTeH Homep/HoMep Ha Moaen
Viite-/mudelinumber

Hivatkozasi szam / tipusszam
Tilvisunarmumer/gerdarntimer
Nuoroda / modelio numeris

Numar de referintd/model

Hop / Homep mopenn

Referenéné Cislo/€islo modelu

Referenéna tevilka/stevilka modela

>

Caution: see instructions for use
Precaucién: ver instrucciones de uso
Attention : voir le mode d’emploi

Achtung: Gebrauchsanleitung durchsehen
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso
Dikkat: Kullanma talimatlarina bakin

Let op: zie de gebruiksaanwijzing

Forsigtig: Se brugsanvisningen

At il aal, sl

OBS: se bruksanvisningen

Férsiktighet! Mer information finns i bruksanvisningen
Mpoaooxr: avatp£gTe oTIq 0dNyieg Xpriong
Upozornéni: viz navod k pouziti

Vaara: katso kéyttdohjeet

Przestroga: patrz instrukcja uzycia

Oprez: pogledaijte upute za koristenje
Atencdo: consultar as instrugdes de utilizacao
WIN'WA NI AN IRAT

Uzmanibu! Skatiet lietosanas instrukciju
BHMMaHMe: BUMTE MHCTPYKUMMTE 3a yrioTpea
Hoiatus! Lugege kasutusjuhendit

Vigyézat: olvassa el a haszndlati Utmutatét
Vartd: sja leidbeiningar um notkun

Atsargiai: zr. naudojimo instrukcijg

Atentie: vedeti instructiunile de utilizare

M. no

Upozornenie: pozrite si navod na pouZzitie

Pozor: glejte navodila za uporabo

(=] 2]a]s]=]]z]=]g]=[z]=]=]=]=]a]=]e]a]=]a]=]]=]a]<]2])s]

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Hersteller
Produttore
Uretici
Fabrikant
Producent
Zaraall 3,80
Produsent
Tillverkare
Kataokevaotig
Vyrobce
Valmistaja
Producent
Proizvoda¢
Fabricante

Py

RazZotajs
MpoussoauTen
Tootja

Gyért6
Framleidandi
Gamintojas
Producétor
Warotosutens
Vyrobca

Proizvajalec

i

@
<

Date of Manufacture YYYY-MM-DD
Fecha de fabricacién AAAA-MM-DD
Date de fabrication AAAA-MM-JJ
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT

Data di produzione AAAA-MM-GG
Uretim Tarihi YYYY-AA-GG

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

T sedip s el 35
Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
Huepopnvia karaokeurig EEEE-MM-HH
Datum vyroby RRR-MM-DD
Valmistuspaivamaara VVVV-KK-PP
Data produkcji RRRR-MM-DD

Datum proizvodnje GGGG-MM-DD
Data de fabrico AAAA-MM-DD
DD-MM-YYYY q1x"n 7xn
Izgatavo$anas datums GGGG-MM-DD
[Mara Ha npoussoacteo MTT-MM-47
Tootmiskuupdev AAAA-KK-PP
Gyartas ideje (EEEE-HH-NN)
Framleidsludagur AAAA-MM-DD
Pagaminimo data MMMM-MM-DD
Data de fabricatie AAAA-LL-ZZ

[Aara usrotosnenuwa MTr-MM-44
Datum vyroby RRRR-MM-DD

Datum proizvodnje LLLL-MM-DD
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Global Trade Item Number

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

Gilobale Artikelnummer

Codice GTIN (Global Trade Item Number)
Global Ticari Oge Numarasi

Globale artikelnummer

Globalt handelsvarenummer

A ol il a3,

Globalt handelsartikkelnummer

Globalt handelsnummer

ApLOOG TIAYKOGHIOU EUTMOPIKOV OTOLXEIOV
Globalni ¢islo obchodni polozky
Kansainvalinen kauppatavaranumero
Globalny numer jednostki handlowej
Globalni broj trgovacke jedinice

Numero de item de comércio global
N7y N0 LIS 19ON

Globalas tirdzniecibas preces numurs
no6aneH HoMep Ha TbProBcKara eanH1La
Globaalne kaubaartikli number

Globalis cikkszam

Alpjodlegt vorunimer

Visuotinés prekybos prekés numeris
Numarul global al articolului comercial
no6anbHbIit HOMEP eaMHULLI ToBapa
Globalne éislo obchodnej polozky

Globalna trgovinska tevilka izdelka

®

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

No utilizar si el embalaje presenta dafios y consultar las instrucciones de uso

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

weisung beachten

Nicht verwenden, wenn Verp: g und
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e fare riferimento alle istruzioni per f'uso
Ambalaj h kull 1z ve kullanma

basvurunuz

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, og se brugsanvisningen

plasiod) ohl] danle cass dedh Uls b Bl pladtul pae cay

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet og se bruksanvisningen

Anvénd inte om forpackningen ar skadad och Ias bruksanvisningen

MnV TO XPNOYIOTIO|OETE EAV I CUCKEVAGIA EiVal KATEGTPAHHEVN Kal

OUMBOVAEUTEITE TIG 08NYieg Xpriong

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno a prostuduijte si navod k pouziti.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Lue kayttoohje

Nie uzywac, jesli ie jest

oraz

¢ sig z instrukcjg uzycia

Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno te proucite upute za uporabu

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de utilizagao

WIN'WN NIXINA YVIFT ' ,A0N9 N7:ANN DX WNNWAT 'R

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietoSanas instrukciju

a He ce 13n10/13Ba, aKO ONaKoBKaTa e NoBPe/IeHa 1 Ce KOHCyTUpaiTe

C MHCTPyKUMMTE 32 ynoTpe6a

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud ja jérgida kasutusjuhendit

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a haszndlati Utmutatot

Notid ekki ef umbudir eru

0g skodid notkt

Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta, ir zr. naudojimo instrukcijg

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

He ucnoneayitTe, ecm ynakosKa nospenyeHa. CM. MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHHIO

Nepouzivaijte, ak je balenie poskodené a pozrite si navod na pouzitie

Ne uporabljajte, Ge je embalaza poskodovana, in glejte navodila za uporabo

N4

AN

=
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Keep away from sunlight

No exponer a la luz solar

Conserver & I'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schitzen

Tenere lontano dalla luce del sole
Glines 1sigindan uzak tutun

Uit de buurt van zonlicht houden

Skal holdes vaek fra sollys

uaddll s 5:8 Ge Vasny piiall Ladal

Skal ikke utsettes for sollys

Forvara ej i solljus

KpamjoTe pakptd and 1o ¢pwg Tou fAou
Chrarite pred slune¢nim svétiem

Suojattava auringonvalolta

Chroni¢ przed dostgpem promieni stonecznych

Drzite dalje od sunceve svjetlosti
Proteger da luz solar

wNWN NN PN w

Neturét tieSos saules staros

/[la ce nasu OT CTbHYeBA CBET/MHA
Hoida eemal paikesevalgusest
Napfénytdl tavol tartando

Geymid fjarri solarljési

Laikyti atokiai nuo saulés spinduliy

A se pastra departe de lumina soarelui
XpaHWTb BAAIM OT CO/HEYHOTO CBETa
Chranite pred sineénym svetiom

Zascitite pred sonéno svetlobo

-

(=] a]a]=]s]z]=Jel=]z]=]]=]=]a] ] e]2 )]s =] <] =]8]~] 2] ]

Keep Dry

Mantener seco
Conserver au sec
Vor Néasse schitzen
Mantenere asciutto
Kuru Yerde Saklayin
Droog bewaren
Holdes tor

Gla paiall 3

Ma holdes tort
Férvara torrt
AwamproTe aTeyvo
Uchovavejte v suchu
Pidettava kuivana
Chroni¢ przed wilgocia
Cuvati na suhom
Manter seco

wa w7 v

Uzturét sausu

[a ce naau Ha cyxo
Hoida kuivana
Szarazon tartandd
Haldid purru

Laikyti sausai

A se pastra uscat
[Jepwatb cyxum
Uchovavajte v suchu

Hranite na suhem
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Consult instructions for use Prescription required, does not apply in all geographies Non-pyrogenic Medical Device

Consultar instrucciones de uso La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas geograficas Apirégeno Producto sanitario

ld Consulter le mode d’emploi Soumis & prescription (ne concerne pas tous les marchés) Apyrogéne Dispositif médical
Anwendungshinweise beachten Rezeptpflichtig, gilt nicht fir alle Regionen Pyrogenfrei Medizinprodukt
Consultare le istruzioni per l'uso Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche Apirogeno Dispositivo medico
Kullanma talimatlarina bagvurun Regete gereklidir, her cografyada gegerli degildir Apirojendir Tibbi Cihaz
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing Niet-pyrogeen Medisch hulpmiddel
Se brugsanvisningen Receptpligtigt; geelder ikke i alle lande Ikke-pyrogen Medicinsk udstyr
plaaudl olils | a2l T rall Glliall (any Ak Aiay a3l Glats Y ol e b Slee
Se bruksanvisningen Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader Pyrogenfritt Medisinsk utstyr
Mer information finns i bruksanvisningen R géller inte i alla iska omraden Icke-pyrogent Medicinteknisk produkt
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SupBOUAEUTEITE TIG 08NYIES XPrIONG Anaiteitat cuvtayn, Sev IGXVEL O OAEG TIG TIEPIOXES Mn mupeToyovo laTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Prectéte si navod k pouziti Pouze na predpis, neplati ve vdech zemépisnych oblastech Nepyrogenni Zdravotnicky prostiedek
Lue kayttoohje Resepti vaaditaan, ei pade kaikilla alueilla Pyrogeeniton Laakinnéllinen laite
Zapoznac sig z instrukcjg uzycia Wymagana recepta, nie dotyczy niektérych lokalizacji Niepirogenny Wyréb medyczny

Lld Pogledajte upute za koristenje Recept je potreban, ne primjenjuju se u svim zemljopisnim podrucjima Nepirogeni Medicinski uredaj
Consultar as instrugdes de utilizagao Prescrigao obrigatéria, nao se aplica em todas as areas geograficas Apirogénico Dispositivo médico
WIN'WN NIXINA MUY W oIPmN 722 70 X7 ,0070 WAT MmN N7 NI9 TWON

Skatiet lietosanas instrukciju NepiecieSsama recepte, nav piemérojams visam geografiskajam vietam Nav pirogéns Medicinas ierice

HanpaseTe cnpasKa ¢ MHCTPyKUMHTe 3a ynoTpeca M31cKBa Ce peuenTa, He BarM 3a BCUYKM reorpaicku pervonm Henuporexen MeAMUMHCKO yCTPOHCTBO
(34 Jargida kasutusjuhendit Kaigis riikides ei pruugi retsept vajalik olla Mittepiirogeenne Meditsiiniseade
Olvassa el a hasznalati utmutatot Vénykoételes (nem minden orszagban) Pirogénmentes Orvosi eszkoz

Lesid notkunarleidbeiningarnar Lyfsedilsskylt, & ekki vid & llum landsveedum. An sétthitavalda Leekningateeki

Zr. naudojimo instrukcijg Bitinas receptas, netaikomas visose geografinése vietovese Nepirogeninis Medicinos priemoné

2
(=]2]z]s]=]s]z]=Je]=]z]=]=]=]=]a] ] e]2 )]s =] =]c]=] & ]
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Consultati instructiunile de utilizare Prescriptie medicala necesara, nu se aplica in toate regiunile geografice Nepirogenic Dispozitiv medical

CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO OTnycKaeTca no peuenTy (OTHOCKUTCA He KO BCeM perMoHam) AnuporeHHo MeauumHcKoe ycTpoicTeo
Pozri navod na pouzitie Vyzaduje sa lekarsky predpis, neplati vo vetkych zemepisnych oblastiach Nepyrogénne Zdravotnicka pomécka
Glejte navodila za uporabo Samo na recept, ne velja za vsa obmocja Nepirogeno Medicinski pripomocek




a Single sterile barrier system a Open here a Green Dot
a Sistema de barrera estéril individual e Abrir por aqui @ Punto verde
n Systéme de barriére stérile unique n Ouvrir ici n Point vert
@ Einzel-Sterilbarrieresystem m Hier éffnen E Griiner Punkt
Sistema di barriera sterile singola n Aprire qui n Punto verde
n Tek steril bariyer sistemi n Buradan agin Yesil Nokta
m Enkel steriel barriéresysteem m Hier openen m Groene stip
@ Enkelt sterilt barrieresystem m Abn her @ Gron prik
[ ar JRERERREIRENENTY B vl [or QEEESUEC]
m System med én steril barriere m Apnes her @ Gronn prikk
a Enkelt sterilt barriérsystem m Oppna har Grona punkten
a Mové oUompa oTeipou dppaypol a AvoiETe £5W m Mpactvn Koukida
B Jednoduchy sterilni bariérovy systém B oteviit zde B zeteny bod
n Yksinkertainen steriili estojarjestelma n Avataan tasta n Vihrea piste
m Pojedynczy jatowy system barierowy m Tu otwiera¢ m Zielona kropka
m Jedan sustav sterilnih barijera m Otvori ovdje m Zelena tocka
m Sistema de barreira estéril iinica m Abrir aqui m Ponto verde
w AN AIMI00 MY NDWN m XD NINDY W' @ AP ATm
Vienas sterilas barjeras sistéma Atvert Seit m Zalais punkts
w Epunnyna cTepuiHa 6aprepHa cuctema m OtBOpeTe TyK m 3eneHa TouKa
a Uks steriilne tokkesiisteem a Avada siit a Roheline tapp
m Egyszeres sterilgat-rendszer m Itt nyilik m 2Zéld pont
B Einfalt seeft hindrunarkerfi a Opnist hér B Graenn punktur
u Vieno sterilaus barjero sistema n Atidaryti ¢ia u Zaliasis taskas
a Sistem de bariera sterila unica a Deschideti aici n Punct verde
m OpanHouHan cTepuibHas 6apbepHan cuctema m OTHpoiiTe 3eck m 3eneHan TouKa
B3 systém jedne steriinej bariéry B Tuowore B3 zelenybod
a Sistem enojne sterilne pregrade m Odprite tukaj a Zelena pika
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€ 0459

Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.
Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple integramente con la legislacion aplicable de la Unién Europea.

Conformité Européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entiéerement conforme aux lois en vigueur dans 'Union européenne.

Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den der E ) Union anglich entspricht.

Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili del’Unione Europea.

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

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

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

Lo Jsmmall oW a3 (ils5 e LS 3153 Sleadl ol Sasll 13a iy (2505Y 33153) Conformité Européenne

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

Conformité Européenne (European Conformity). Den har symbolen innebar att enheten till fullo uppfyller gallande EU-lagar.

Conformité européene [Eupwraikr cuppopdwon] To GUUBOAO auTé Guaivet 0Tt TO TIPOIGV GUHHOPPWVETAL TIAPWS He TV NopoBeaia g Eupwraikrg Evwong.
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze prostiedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tama symboli merkitsee, etta laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin saadésten mukainen.
Conformité Européenne (zgodno$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujacymi aktami Unii Europejskiej.

Conformité Européenne (Europska sukladnost) Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti u skladu s vazecim aktima Europske unije.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia.
DMWY ONIRD TINRA 'PINA IXITNA TIY T'WINAW ["¥N AT 700 (N'Rk91'R nin'kn) Conformité Européenne

Conformité Européenne (European Conformity) T zime nozimé, ka ierice pilniba atbilst pieméroj jiem Eiropas iibas tiestbu aktiem.

Conformité Européenne (Esponeiicko cboTeeTcTaMe) TO3M CMMBO/ O3HauaBa, e YCTPOHCTBOTO OTFOBAPA HAMb/IHO Ha MPU/IOKMMUTE aKTOBE Ha EBpOneNcKuA Chios.
Conformité Européenne (Euroopa vastavus) See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu Gigusaktidele.
Conformité Européenne (eurdpai megfeleloség) Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel a vonatkozd eurdpai unios jogszabalyoknak.

Conformité Européenne (European Conformity) Petta takn merkir ad teekid uppfylli ad fullu videi i reglugerdir Evropt

»Conformité Européenne” (Europos atitiktis) — 8is simbolis reiskia, kad priemoné visiskai atitinka taikomus Europos Sajungos teisés aktus.

Conformité Européenne (Conformitate europeana) Acest simbol inseamna ca dispozitivul respecta pe deplin legile aplicabile ale Uniunii Europene.

(
Conformité Européenne (Esponeiickoe COOTBETCTBHE). STOT CUMBO/ O3HAYAET, 4TO YCTPOIMCTBO NOSHOCTLIO COOTBETCTBYET AeiCTBYIOWMM aKTam Esponeiickoro Cotosa.
Conformité Européenne (Eurépska zhoda) Tento symbol znamena, Ze pomdcka je pine v stlade s platnymi zakonmi Eurépskej tnie.

(

Conformité Européenne (Evropska skladnost) Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije.




Authorized representative in Switzerland
Representante autorizado en Suiza
Représentant autorisé en Suisse
Bevollmachtigter Vertreter in der Schweiz
Rappresentante autorizzato in Svizzera

isvicre'deki yetkili temsilci

Geautoriseerde vertegenwoordiger in Zwitserland

Autoriseret repraesentant i Schweiz
sy 8 aalaall Jiaall
Autorisert representant i Sveits

Auktoriserad representant i Schweiz

E&ouciodompévog avtimpoowrtog otnv EABeTia

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj
Representante autorizado na Suica

YHIwA AR 11

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Y, B Lseii

Volitatud esindaja Sveitsis

Svajci meghatalmazott képviseld
Vidurkenndur fulltriii i Sviss
|galiotasis atstovas Sveicarijoje

Reprezentant autorizat in Elvetia

'no. BLL

Opravneny zastupca vo Svajciarsku

Pooblaséeni zastopnik v Svici

@
<

Unique Device Identifier

Identificador tinico de dispositivo
Identifiant unique de I'appareil
Eindeutige Geratekennung

Identificatore univoco del dispositivo
Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Unieke apparaatidentificatie

Unik enhedsidentifikator

Sleall w,dll saall

Unik enhetsidentifikator

Unik enhetsidentifierare

/ATIOKAEIOTIKO avayVWPIOTIKO CUCKEUTNG
Jedineény identifikator prostredku
Yksiléllinen laitetunniste

Unikalny identyfikator urzgdzenia
Jedinstveni identifikator uredaja
Identificacéo tnica do dispositivo

TN YwON ANm

Unikalais ierices identifikators
YHUKaNEH MAEHTUDMKATOP Ha YCTPOICTBO
Unikaalne seadme identifikaator

Egyedi eszkdzazonositd

Einkveemt audkenni taekis

Unikalusis jrenginio identifikatorius
Identificatorul unic al dispozitivului
YHUKaNbHBIA UAEHTUDUKATOP YCTPOACTBA
Jedinecny identifikator pomécky

Edinstveni identifikator pripomocka

55°C
~20°
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Temperature limit for transportation: -20° C up to 55° C.
Limite de temperatura para el transporte: de -20 °C a 55 °C.
Limite de température pour le transport : -20 °C jusqu’a 55 °C.
Temperaturgrenze fiir den Transport: -20 °C bis 55 °C.
Limite di temperatura per il trasporto: da -20 °C a 55 °C.
Tasima icin sicaklik siniri: -20 °C ila 55 °C.
Temperatuurlimiet voor transport: -20 °C tot 55 °C.
Temperaturgreense for transport: -20 °C op il 55 °C.
asie 4209 85 Al Lste D200 -20 iBL 3ol Ao 0
Temperaturgrense for transport: -20 °C til 55 °C.
Temperaturgréns fér transport: -20 °C upp till 55 °C.
‘Optia Beppokpaciag yia m petakivnon: -20 °C €wg 55 °C.
‘Omezeni teploty béhem prepravy: —20 °C az 55 °C.
Kuljetuksen lampétilaraja: -20 °C - +55 °C.
Temperatura graniczna do transportu: od -20°C do 55°C.
Temperaturna granica za prijevoz: od -20 °C do 55 °C.
Limite de temperatura para transporte: -20 °C a 55 °C.
oro7¥ 55° 1y oro'7x¥ -20° :n'721n7 N7 MILI9NL.
Temperatiras ierobezojums transporté$anai: no -20 °C [idz 55 °C.
TemnepaTypHa rpaHuLa npu TpaxcrnopTupate: -20°C o 55°C.
Transpordi temperatuuripiirang: -20 °C kuni 55 °C.

allit 6 6 t rté -20 °C-t6l 55 °C-ig.
Hitastigsmark fyrir flutning: -20° til 55°C

Temperatiros riba transportuojant: nuo -20 °C iki 55 °C.

Limita de temperatura pentru transport: -20 °C pana la 55 °C.
MpepenbHas Temnepatypa AnA TpaHCNopTUpoBKu: oT —20 °C Ao 55 °C.
Teplotna hranica pre prepravu: -20 °C az 55 °C.

Omejitev temperature za prevoz: od 20 °C do 55 °C.
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Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD
No utilizar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)
Date limite d'utilisation (date d’expiration) AAAA-MM-JJ
Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT

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

Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG

Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

Sidste anvendelsesdag (udlebsdato) AAAA-MM-DD

B ygic 30 il elgl g

Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD

Utgangsdatum AAAA-MM-DD

Xprion éwg (nuepounvia Argng) EEEE-MM-HH
Pouzitelnost (expiracni doba) RRRR-MM-DD
Viimeinen kayttopaiva (vanhentumispéivéd) VVVV-KK-PP
Zuzy¢ przed (data waznosci) RRRR-MM-DD

Rok upotrebe (datum isteka) GGGG-MM-DD

Utilizar até (Data de validade) AAAA-MM-DD
DD-MM-YYYY (mion 11xn) TV win'w'7

Izlietot lidz (deriguma termin$) GGGG-MM-DD

Cpok Ha ynotpe6a (cpok Ha roatocT) IMrr-MM-A44,
Kolblik kuni (aegumiskuupaev) AAAA-KK-PP
Felhasznalhat6 (lejarati datum) (EEEE-HH-NN)
Fyrningardagsetning (fyrningardagur) AAAA-MM-DD
Naudoti iki (galiojimo pabaigos data) MMMM-MM-DD
A se utiliza pana la (data de expirare) AAAA-LL-ZZ
CpoK ucnonb3oBaHus (cpok Aevictsna) MTT-MM-4/,
Spotrebuijte do (Datum exspiracie) RRRR-MM-DD
Porabiti do (rok uporabe) LLLL-MM-DD

)

Do not re-use

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Tekrar kullanmayin

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes
ol Sole) pue
Ma ikke brukes om igjen
Far ej ateranvandas
Mnv enavaypnotgoroleite
NepouZivejte opakované
Ei saa kayttaa uudelleen
Nie uzywac ponownie
Nemojte ponovo koristiti
Néo reutilizar

NN wIN'W7 N7

Nelietot atkartoti

[a He ce U3MoN3Ba NoBTOPHO
Mitte kasutada korduvalt
Nem tjrafelhasznalhaté
Ma ekki endurnota
Nenaudoti pakartotinai
Anu se reutiliza

Ana opH "0 UCO.

&

LOT number
Numero de LOTE
Numéro de LOT
Chargennummer
Numero LOTTO
LOT numarasi
Lotnummer
LOT-nummer
sl 3,
Partinummer
Lotnummer
Ap1Buog mapTidag
Cislo arze
Erénumero
Numer partii

Broj serije
Numero de lote
NI 190N
Partijas numurs
Homep Ha naptuaata
Partii number
Tételszam
Lotuniimer
Partijos numeris
Numar LOT

CepuitHblii Homep

Na jednorazové pouZitie

Samo za enkratno uporabo

@«
2

Cislo arze

Koda serije

Sterilized using ethylene oxide
Esterilizado con 6xido de etileno
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliseret ved brug af ethylenoxid
b el pladioly padaill (5

Sterilisert med etylenoksid

Steriliserad med etylenoxid

ArmooTelpw HE Xprion e1diou
Sterilizovano etylenoxidem

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu
Sterilizirano etilen-oksidom

Esterilizado com éxido de etileno
TOPIN-{7NIX NIUYNXA WX KOINN
Sterilizéts ar etilénoksidu
CTepUIMaNpaHo C ETUIEHOB OKCHZ
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Etilén-oxiddal sterilizalva

Seeft med etylenoxidi

Sterilizuota naudojant etileno oksida
Sterilizat cu oxid de etilend
CTeprn3oBaHo OKCHAOM STUNEHa
Sterilizované pouzitim etylénoxidu

Sterilizirano z efilen oksidom
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CLINICAL BENEFITS

Indications for use:

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

INTENDED USE

The product is intended for the subcutaneous infusion
of immunoglobulins for the treatment of primary
immune deficiency, apomorphine and foslevodopa/
foscarbidopa for parkinson’s disease, morphine
(hydromorphone, morphine sulfate and morphine
chloride) for pain management therapy, saline for
dehydration and deferoxamine mesylate for
thalassemia. The product has been tested to be
compatible with the above-mentioned drugs approved
for subcutaneous infusion. Clinical evaluation
supports infusion set use from age 2 years and up.

PRODUCT DESCRIPTION

The product (drawing 1a, 1b, 1c, page 12) consists of
a cannula housing (H) with a 90-degree soft cannula
(1) and a tubing (J) with a standard pump connector
(luer-lock) (L) combined with an integrated insertion
device (A). The product is delivered ready for use as
a sterile unit.

CONTRAINDICATIONS

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

Continuous subcutaneous infusion to mimic

stimulation of receptors (Parkinson), serum IG
range  (Immunodeficiency), iron  chelation
treatment (Thalassemia), prevent or treat

dehydration, and pain relief (Pain Management).
Less invasive administration route associated
with fewer adverse events and more locations to
infuse compared to the intravascular route.

Less injections (insertions) compared to injection
therapy.

WARNINGS

Carefully examine the instructions for use
before inserting the product. Failure to follow
instructions may result in pain or injury.

Do not use the product if the box and/or
blister pack are already opened or damaged.
Make sure that the safeguard (B) on top of the
insertion device (A) has not been removed. If
this occurs please use a new product.

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

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

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

The product integrity may be compromised if
exposed to solvents containing substances,

e.g. disinfectants, perfumes and deodorants
and/or cosmetics and skincare products.

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

m Never attempt to repair a clogged tubing (J)
while the product is connected to the body.
An uncontrolled quantity of medication may
accidentally be infused. If clogged, change
to at new product and a new site.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

m Do not leave air in the tubing (J) when priming.
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STORAGE & DISPOSAL

Make sure the medication is kept and handled

according to the instructions for the medication.

Avoid contact with used soft cannula (I).

Do not change to a new or unknown product

without consulting a healthcare professional for

correct handling.

Change the product in consultation with a

healthcare professional following the below

recommendations:

- after 12 hours of use with apomorphine,

- after 12 hours of use with immunoglobulins,

-after 18 hours of use with deferoxamine
mesylate,

-after 72 hours of use with foslevodopa/
foscarbidopa,

- after 72 hours of use with morphine,

- after 72 hours of use with saline.

If using a new insertion device and cannula

housing (1b), follow illustrations 1 to 10 in this

instruction. Prime and connect the tubing (J)

separately referring to illustrations G, H and I.

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

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

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

ADDITIONAL INFORMATION FOR THE

PATIENT

m Use an insertion site as recommended by your

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

Please refer to your healthcare professional for
insertion site rotation and general
recommendations.

Check the insertion site frequently to ensure that
the soft cannula (I) remains firmly in place. If it is
not in place, change to a new product and a new
site. The soft cannula (I) must always be
completely inserted to ensure delivery of the full

ADDITIONAL

amount of medication. If the insertion site
becomes red or inflamed, change to a new
product and a new site.

The product is available with various soft cannula (1)
andtubing (J) lengths. Follow the recommendations
of your healthcare professional regarding
appropriate soft cannula (l) and tubing (J) length.

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

INFORMATION FOR THE

HEALTHCARE PROFESSIONAL

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

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

Please inform the patient about the correct
choice of insertion site in relation to the choice of
soft cannula length.



ENGLISH (en)

Preparation and insertion 2 Wash your hands with soap and water.

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

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

5 Open the blister pack and take out the contents.

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

7 Remove the safeguard (B) from the insertion de-

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

G ¢
(NQES
— —

F vice (A) by gently squeezing the sides of the safe-
L guard (B) while pulling it straight out.
8 Before placing the insertion device (A) against the
1 CONTENTS skin, note the arrows (D) on the insertion device
[A] Insertion device [E] Adhesive tape [J] Tubing (A) showing where the tubing (J) will be connected
[B] Safeguard (Optional: transparent  [F]Paper [K] Site Connector afterinsertion. .
cover for cannula housing) [G] Insertion site window [L] Pump connector (iuer-lock) Gently stretch the skin and ensure that the surface

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

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

[D] Indication for tubing direction sertion is complete when the insertion device (A)
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is released from the cannula housing (H) with ad- DISCONNECTING THE TUBING
hesive tape (E). The product is now in safe mode A Wash your hands with soap and water.
with the activation button (C) pressed down. The B Place a finger on the cannula housing (H) and

REMOVAL OF THE INFUSION SET
J  Wash your hands with soap and water.
K Place a finger on the cannula housing (H) and

10

product is now inserted.

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

gently squeeze the sides of the site connector
(K). Pull the site connector (K) straight out from
the cannula housing (H).

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

gently squeeze the sides of the site connec-

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

Remove the infusion set by carefully loosening

11 Remove the paper from the tubing (J). (K). the adhesive tape (E) around the cannula hous-
12 Connect the tubing (J) to the pump or syringe driver D Insert the transparent cover (B) into the cannula ing (H) before pulling the soft cannula (I) out of the
by turning the pump connector (L) clockwise. housing (H) until you hear a “click.” skin.
13 Remove the white cover (M) from the site Disconnect the tubing (J) from the pump or
connector (K). RECONNECTING THE TUBING syringe driver by turning the pump connector (L)
14 Prime* the tubing (J) according to the instructions E Wash your hands with soap and water. counter clockwise. Dispose of the infusion set
provided by the pump manufacturer. Be sure F Remove the transparent cover (B) by placing a according to local recommendations. For
there is no air in the tubing (J). finger on the cannula housing (H) and gently available sharps containers, please visit your
15 Place a finger on the cannula housing (H) while squeezing the sides of the cover. Pull the cover local pharmacy.
pushing the site connector (K) straight in until you straight out of the cannula housing (H).
hear a “click”. G Remove the white cover (M) from the site connec-
16 Frequently check the insertion site to ensure that tor (K). *Priming volumes:
the soft cannula (I) remains in place and that the H Make sure there is medication flow and no air in - 12 cmtubing ~0.04 ml
site is not irritated. Change to a new product and the tubing (J). -30 cm tubing ~ 0.06 ml

a new site if necessary. Remember to store the
covers (B and M) for later use. Dispose of trash
according to local recommendations.

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

- 60 cm tubing ~ 0.10 ml
- 80 cm tubing ~0.12 ml
- 110 cm tubing ~ 0.15 ml
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Indicaciones de uso:

]
El producto estd indicado para la infusién subcutanea
de medicacion administrada por medio de una bomba
externa.
INDICACIONES L

El producto se ha disefiado para la infusion subcutanea

de inmunoglobulinas para el tratamiento de la inmuno-
deficiencia primaria, de apomorfina y foslevodopa/ L
foscarbidopa para la enfermedad de Parkinson, de mor-
fina (hidromorfona, sulfato de morfina y cloruro moérfico)
para el control del dolor, solucién salina para el trata-
miento de la deshidratacion y mesilato de deferoxamina
para el tratamiento de la talasemia. La compatibilidad
del producto con los farmacos mencionados anterior-
mente, autorizados para la infusion subcutanea, ha sido L]
probada. La evaluacion clinica respalda el uso del equi-

po de infusion a partir de la edad de 2 afios.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto (diagrama 1a, 1b, 1c, pagina 16) consta de
unrevestimiento de canula (H) con una canulaflexible de L
90 grados (I) y un tubo (J) con un conector de bomba
estandar (luer-lock) (L) combinado con un dispositivo de
insercion incorporado (A). El producto se suministra listo u
para su uso como unidad estéril.

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

BENEFICIOS CLINICOS

Infusién subcutanea continua para imitar la estimu-
lacion de los receptores (Parkinson), intervalo sérico
de IG (inmunodeficiencia), tratamiento de quelacion
de hierro (talasemia), prevencion o tratamiento de la
deshidratacion y alivio del dolor (control del dolor).
Via de administracion menos invasiva asociada con
menos eventos adversos y mas lugares para infundir
en comparacion con la via intravascular.

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

ADVERTENCIAS

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

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

No vuelva a colocar el producto, ya que eso
comprometeria la adhesion de la cinta
adhesiva (E).

Si se ve sangre en el revestimiento de la canula
(H) y/o el tubo (J), cambie de producto y de punto.
Si se suelta el esparadrapo (E), cambie de pro-
ducto y de punto.

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

No reutilice el equipo de infusion. La reuti-
lizacion del equipo de infusion puede causar in-
feccion, irritacion local o dafos en la canula /
aguja. En caso de que la canula / aguja resulte
dafada podria tener lugar una administracion
poco precisa del medicamento.

No intente nunca reparar un tubo obstruido (J)
mientras el producto permanece conectado al
cuerpo. Se podria infundir accidentalmente una
cantidad no controlada de medicacion. De existir
obstruccion, cambie de producto y de punto.
Laeleccion de producto y de punto de insercién
estan estrechamente vinculados y deberia rea-
lizarla un profesional sanitario.

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

PRECAUCIONES

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

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

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

Evite que quede aire en el tubo (J) durante el cebado.
Asegurese de que la medicacién se conserve y



manipule lamedicacion conforme alasinstrucciones

al respecto.

Evite el contacto con la canula flexible (1) ya usada.
No cambie a un producto nuevo o desconocido sin

consultar a un profesional sanitario sobre cémo uti-

lizarlo correctamente.

Cambie el producto siguiendo las instrucciones de

un profesional sanitario segln las siguientes

recomendaciones:

- después de 12 horas de uso con apomorfina,

- después de 12 horas de uso con inmunoglobulinas,

-después de 18 horas de uso con mesilato de
deferoxamina,

-después de 72 horas de uso con foslevodopa/
foscarbidopa,

- después de 72 horas de uso con morfina, y

- después de 72 horas de uso con solucién salina.

Si se usa un dispositivo de insercién y un re-

vestimiento de canula (1b) nuevos, siga las ilustra-

ciones de 1 a 10 de estas instrucciones. Cebar y

conectar el tubo (J) por separado consultando las

ilustraciones G, Hel.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Guarde los equipos de infusién en un lugar fresco y
seco a temperatura ambiente (15-25 °C). Proteja los
equipos de infusion de la luz solar directa y del exce-
so de humedad.

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

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

INFORMACION ADICIONAL PARA EL
PACIENTE

Utilizar un punto de insercién conforme a las reco-
mendaciones del profesional sanitario que le atiende.
No use un punto de insercién infectado, inflamado,
enrojecido, irritado, magullado o sangrante. No re-
alice la insercion en un area con bultos, tejido duro o
noédulos. Procure no realizar la insercion en hueso
o musculo; dado que podria causar dolor, dafar el
producto y afectar a la absorcion de la medicacion.
Elija un area que no esté constrefiida por la ropa u
otros objetos que puedan tirar del equipo de infusion.
Consulte al profesional sanitario que le atiende acer-
ca de la rotacion del punto de insercion y para que le
dé recomendaciones generales.

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

El producto esta disponible en varias longitudes de
canula flexible () y de tubo (J). Siga las
recomendaciones del profesional sanitario que le
atiende respecto a la longitud adecuada de canula
flexible (I) y tubos (J).

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

ESPANOL (es)

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PRO-
FESIONAL SANITARIO
W Tenga en cuenta los factores especificos del trata-

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

La eleccioén de la longitud de la canula flexible de-
bera basarse en factores especificos del tratamiento
y el paciente como los fisiolégicos y el nivel de ac-
tividad. Una canula flexible demasiado larga podria
conllevar dolor en lainsercion y/o insercién en hueso
o musculo, y una demasiado corta, pérdidas de
medicacion o irritacién en el punto de insercion. En
ambos casos, debera interrumpirse la infusién y no
continuar con el tratamiento hasta que se haya in-
sertado un equipo de infusion con otra longitud de
canula flexible en un nuevo punto de insercion.
Informe al paciente sobre la elecciéon de punto de
insercion correcta en relacion con la eleccion de la
longitud de canula flexible.



ESPANOL (es)

PreparaCK')n e |nserC|én 2 Lavese las manos con aguay jabon.
3 Utilice un punto de insercion conforme a las recomenda-
Lea detenidamente las instrucciones para el uso antes de insertar el producto ya que, de lo contrario, ciones del profesional sanitario que le atiende. La elec-
podria provocar una administracion incorrecta del farmaco, infeccion o irritacion de la zona. Para obtener cion del sitio depende del tratamiento y de factores espe-
informacion sobre la terapia con bomba, incluidos los procedimientos de conexién y cebado, posibles cificos del paciente. Compruebe que el punto de insercién
errores y riesgos potenciales y sus causas, consulte las instrucciones para el uso del fabricante de la no presenta piel irritada; es decir, que no esta enrojecido,
bomba antes de utilizar el producto. Cuando utilice el producto por primera vez, hagalo en presencia de no tiene tejido en proceso de cicatrizacion, etc.
un profesional sanitario. 4 Limpie el area de inserciéon con un desinfectante
EL PRODUCTO (1a) g:g?loYsl!tE\‘;cE)S?'IIEIVII:\lESNETFS TUBO (1¢) conforme a las recomendaciones del profesional

sanitario que le atiende. Asegurese de que el area
esté seca (al aire) antes de insertar el producto. De
ser necesario, afeite el vello alrededor del punto de
insercion para garantizar la correcta adhesion del
esparadrapo (E) a la piel.

DE CANULA (1b)

5 Abra el paquete de blister y extraiga el contenido.

e 6 Tire ligeramente para retirar el papel (F) del esparadra-
G @ E po (E). Tenga cuidado de no tocar el esparadrapo (E).
| F 7 Retire el dispositivo de proteccién (B) del dispositivo
de insercion (A) apretando ligeramente los laterales
1 CONTENIDO [D] Indicacién para la [1] Cénula flexible del dlslposmv‘o de proteccion (B) mientras tira para
i iti i i direccion del tubo que saiga recto.
[A] Dispositivo de insercin [J]Tubo 8 Antesde colocar el dispositivo de insercién (A) con-
[B] Protector (opcional: cubierta [E] Esparadrapo [K] Conector del punto tra la piel, tenga en cuenta las flechas (D) en el dis-
transparente para el revestimiento [F] Papel [L] Conector de la bomba (luer positivo de insercién (A) que muestran dénde se
de la canula) [G] Ventana del punto de lock) conectara el tubo (J) tras la insercion.
[C] Botdn de activacion (para la insercion [M] Tapén blanco para el
insercién del equipo de infusidn) [H] Revestimiento de la conector del punto
canula
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Alise la piel con cuidado, asegurandose de que la
superficie cutanea quede tirante. Coloque el dispositivo
deinsercion (A) encimade la piel y pulse el boton rojo de
activacion (C) completamente parainsertar el equipo de
infusién. La insercion habra finalizado cuando el
dispositivo de insercion (A) se libere del revestimiento
delacanula (H) conel esparadrapo (E). El producto esta
ahora en modo seguro con el botén de activacion (C)
pulsado. Ahora el producto esta insertado.

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

Quite el papel del tubo (J).

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

Retire el tapon blanco (M) del conector del punto (K).
Cebe* el tubo (J) conforme a las instrucciones sumi-
nistradas por el fabricante de la bomba. Asegurese
de que no haya aire en el tubo (J).

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

Compruebe con frecuencia el sitio de insercion para
asegurarse de que la canula flexible (I) permanece
en su sitio y de que la zona no esté irritada. De ser
necesario, cambie de producto y de punto. Recuerde

guardar los tapones (B y M) para usarlos posterior-
mente. Elimine los elementos usados conforme a las
recomendaciones locales.

DESCONEXION DEL TUBO

A
B

Lavese las manos con aguay jabon.

Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H) y
presione ligeramente los lados del conector del punto
(K). Tire del conector del punto (K) manteniéndolo recto
para sacarlo del revestimiento de la canula (H).
Coloque el tapdn blanco (M) en el conector del punto (K).
Inserte el tapon transparente (B) en el revestimiento
de la canula (H) hasta que se oiga un “clic”.

RECONEXION DEL TUBO

E
F

[o]

Lavese las manos con aguay jabén.

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

Retire el tapon blanco (M) del conector del punto (K).
Asegurese de que fluya la medicacion y de que no
haya aire en el tubo (J).

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

ESPANOL (es)

EXTRACCION DEL EQUIPO DE INFUSION

J
K

Lavese las manos con aguay jabén.

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

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

*Volumenes de cebado:

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



FRANCAIS (fr)

Indications:

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

USAGE PREVU

Le produit est destiné a la perfusion par voie sous-cu-
tanée d’immunoglobulines pour le traitement du déficit
immunitaire primaire, apomorphine et de foscarbidopa/
foslévodopa pour la maladie de Parkinson et morphine
(hydromorphone, sulfate de morphine et chlorure de mor-
phine) pour la prise en charge de la douleur, de sérum
physiologique pour la déshydratation et de mésylate de
déféroxamine pour la thalassémie. Le produit a été testé
et s'est révélé compatible avec les médicaments précités
approuvés pour une administration par perfusion sous-
cutanée. L'évaluation clinique prend en charge I'utilisation
du set de perfusion a partir de I'age de 2 ans et plus.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le produit (illustrations 1a, 1b et 1c page 20) se compose
d’une gaine de canule (H) avec une canule souple & 90
degrés (l) et d’'une tubulure (J) avec un connecteur de
pompe standard (Luer-Lock) (L) combiné avec un dis-
positif d'insertion intégré (A). Ce produit est livré stérile,
prétal'emploi.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVANTAGES CLINIQUES

Perfusion sous-cutanée continue pour imiter la stim-
ulation des récepteurs (Parkinson), la gamme d'IG
sérique (Immunodéficience), le traitement de chéla-
tion du fer (Thalassémie), prévenir ou traiter la dés-
hydratation et soulager la douleur (Prise en charge
de la douleur).

Voie d’administration moins invasive associée a
moins d'effets indésirables et a un plus grand
nombre de sites a perfuser par rapport a la voie
intravasculaire.

Moins d’injections (insertions) par rapport a la théra-
pie par injection.

MISES EN GARDE

Lire attentivement le mode d’emploi avant
d’insérer le produit. Le non-respect des
instructions peut entrainer des douleurs ou des
blessures.

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

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

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

Lintégrité du produit peut étre compromise si
celui-ci est exposé a des solvants contenant

des substances telles que des désinfectants,
des parfums, des déodorants et/ou des cosmé-
tiques et des produits de soin de la peau.

m Ne pas réutiliser le set de perfusion. La réutili-
sation du set de perfusion peut provoquer une in-
fection, des irritations cutanées ou endommager
la canule/I'aiguille. Une canule/aiguille endomma-
gée peut nuire a 'administration du médicament.

® Ne jamais tenter de réparer une tubulure bou-
chée (J) lorsque le produit est relié a
I'organisme. Une quantité non contrélée de mé-
dicament pourrait étre perfusée. Si la tubulure
est bouchée, changer de produit et de site.

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

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

W |l s'agit d’un produit a usage unique qui doit étre jeté
apres utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.

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



Ne laissez pas d’air dans la tubulure (J) pendant la
purge. Veillez & ce que le médicament soit conservé
et manipulé selon les instructions qui lui sont
applicables.

Evitez tout contact avec la canule souple usagée
().

Ne changez pas pour un produit nouveau ou inconnu

W Jeter les dispositifs d’insertion dans des contenants

pour objets pointus et tranchants appropriés, confor-
mément a la réglementation locale.

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

FRANCAIS (fr)

W Le produit est disponible avec une canule souple (1)

et une tubulure (J) de différentes longueurs. Suivez
les recommandations de votre professionnel de la
santé pour ce qui est de la longueur appropriée de la
canule souple (1) et de la tubulure (J).

Si un incident grave s’est produit lors de I'utilisation
de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, le sig-

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A naler au fabricant et a l'autorité nationale.
LATTENTION DU PATIENT

m Utilisez unsite d’'insertion comme celui recommandé

sans consulter un professionnel de la santé pour en
connaitre la manipulation.

m  Changez le produit en consultation avec un profes- INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A

sionnel de |a santé en suivant les recommandations

ci-dessous :

- aprées 12 heures d'utilisation avec 'apomorphine,

-aprés 12 heures d'utilisation avec les
immunoglobulines,

-aprés 18 heures d'utilisation avec le mésylate de
déféroxamine,

- apres 72 heures d'utilisation avec la foscarbidopa/
foslévodopa,

- apres 72 heures d'utilisation avec la morphine,

-apres 72 heures d'utilisation avec du sérum
physiologique.

Si vous utilisez un nouveau dispositif d’insertion et

gaine de canule (1b), suivez les illustrations 1 & 10 de

cette instruction. Purgez et connectez la tubulure (J)

séparément en vous référant auxillustrations G, H et 1.

CONSERVATION ET ELIMINATION

B Conserver les sets de perfusion dans un endroit frais

et sec, a température ambiante (15-25 °C). Ne pas
conserver les perfuseurs a la lumiére directe du soleil
ou dans des endroits trés humides.

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

Pour en savoir plus sur la rotation du site d’insertion
etles recommandations générales, adressez-vous a
professionnel de la santé.

Vérifiez souvent le site d’insertion pour s’assurer que
la canule souple (I) est toujours bien en place. Dans
le cas contraire, changez de produit et de site. La
canule souple (l) doit systématiquement étre bien
insérée pour que le médicament soit bien délivré. Si
le site d’insertion devient rouge ou enflammé,
changez de produit et de site.

LATTENTION DU PROFESSIONNEL DE LA

SANTE

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

B Lechoixde lalongueur de la canule doit se baser sur
des facteurs spécifiques au traitement et au patient,
tels que sa physiologie et son niveau d’activité. Une
canule souple trop longue peut entrainer des dou-
leurs & l'insertion et/ou l'insertion dans un os ou un
muscle, et une canule souple trop courte peut provo-
quer une fuite ou des irritations au niveau du site
d’insertion. Dans les deux cas, la perfusion doit étre
interrompue et le traitement ne doit pas étre repris
tant qu’un autre set de perfusion avec une autre lon-
gueur de canule souple n'a pas été inséré dans un
nouveau site.

m Veuillez informer le patient du bon choix du site
d’insertion par rapport a la longueur de la canule
souple.



Préparation et insertion

Lire le mode d’emploi attentivement avant d’insérer le produit car le non-respect des instructions qu'’il con-
tient peut entrainer une administration de médicaments inexacte, une infection et/ou une irritation du site.
Pour des informations sur le traitement par pompe, y compris les procédures de connexion et d’'amorcgage,
les possibles erreurs, les risques potentiels et leurs causes, consulter le mode d’emploi du fabricant de la
pompe avant d'utiliser le produit. Lors de la premiére utilisation du produit, un professionnel de santé doit

étre présent.
DISPOSITIF D’INSERTION

LE PRODUIT (1a) ET GAINE DE LA CANULE TUBULURE (1c)
(1b)

D
G E
F
|
1 CONTENU
[A] Dispositif d’insertion [E] Bande adhésive [J] Tubulure
[B] Protection (Facultatif : cache [F]1 Papier [K] Connecteur au site
transparent pour logement de canule) [G] Fenétre du site [L] Raccord de pompe
[C] Bouton d’activation (pour d’insertion (luer-lock)
linsertion du set de perfusion) [H] Gaine de la canule [M] Cache blanc pour
[D] Indication de direction de la [ll Canule souple connecteur au site
tubulure

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

Utilisez un site d'insertion tel que recommandé par
votre professionnel de lasanté. Le choix du site dépend
des facteurs spécifiques au traitement et au patient.
Vérifiez que le site d'insertion est exempt d'irritations
cutanées telles que rougeurs, tissu cicatriciel, etc.
Nettoyez la zone d'insertion avec un désinfectant,
comme recommandé par votre professionnel de la
santé. Veillez a ce que la zone soit bien séche avant
d’insérer le produit. Si nécessaire, retirez les poils
autour du site d'insertion pour garantir la bonne ad-
hérence de la bande adhésive (E) sur la peau.
Ouvrez la plaquette et sortez-en le contenu.

Tirez délicatement pour retirer le papier (F) de la
bande adhésive (E). Attention de ne pas toucher la
bande adhésive (E).

Retirez la protection (B) du dispositif d’insertion (A)
en pressant doucement les cotés de la protection (B)
tout en tirant dessus.

Avant de placer le dispositif d'insertion (A) contre la
peau, notez le sens des fléches (D) sur le dispositif
d’insertion (A) qui vous montrent ou sera connectée
la tubulure (J) apres l'insertion.

Etirez délicatement la peau et assurez-vous d’avoir
une surface plate et lisse. Positionnez le dispositif
d’insertion (A) sur la peau et appuyez sur le bouton
d’activation rouge (C) jusqu’en bas pour insérer le set
de perfusion. Linsertion est terminée lorsque le
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dispositif d’insertion (A) ressort de la gaine de la can-
ule (H) avec la bande adhésive (E). Le produit est &
présent en mode sr avec le bouton d’activation (C)
enfoncé. Le produit est a présent inséré.

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

Retirez le papier de la tubulure (J).

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

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

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

Veérifiez souvent le site d’insertion pour s’assurer que
la canule souple (1) est toujours bien en place et que
le site n'est pas irrité. Changez de produit et de site si
nécessaire. N'oubliez pas de conserver les caches
(B et M) pour plus tard. Eliminez les déchets selon
les recommandations locales.

DECONNEXION DE LA TUBULURE

A
B

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

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

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

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

CONNEXION DE LA TUBULURE

E
F

G
H

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

Retirez le cache transparent (B) en mettant un doigt
sur la gaine de la canule (H) et en pressant délicate-
mentles c6tés du cache. Retirez le cache de la gaine
de la canule (H).

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

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

FRANCAIS (fr)

RETRAIT DU SET DE PERFUSION

J
K

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

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

Retirez le set de perfusion en décollant délicatement
la bande adhésive (E) autour de la gaine de la canule
(H) avant d’extraire la canule souple (I) de la peau.
Déconnectez la tubulure (J) de la pompe ou du
pousse-seringue en tournant le raccord de pompe (L)
dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre.
Eliminez le set de perfusion conformément aux re-
commandations locales. Pour obtenir des récipients
pour objets pointus et tranchants, adressez-vous a
votre pharmacie locale.

*Volumes de purge :

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



DEUTSCH (de)

Indikationen:

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist fiir die subkutane Infusion von Immunglobu-
linen zur Behandlung der primaren Immunschwéche, von
Apomorphin und Foslevodopa/Foscarbidopa zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit, von Morphin (Hydromorphon,
Morphinsulfat und Morphinchlorid) zur Schmerztherapie,
von Kochsalzlésung bei Dehydrierung und von Deferox-
aminmesylat zur Behandlung der Thalassamie bestimmt.
Das Produkt wurde auf seine Kompatibilitat mit den oben
genannten, fir die subkutane Infusion zugelassenen Arz-
neimitteln getestet. Klinische Bewertung unterstitzt die
Verwendung des Infusionssets ab einem Alter von 2 Jahren
und dardiber.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Produkt (Zeichnungen 1a, 1b, 1c, Seite 24) besteht aus
einer Kanilenfassung (H) mit einer weichen 90-Grad-
Kantile (l) und einem Schlauch (J) mit einem Standard-
Pumpenanschluss (Luer-Lock) (L), kombiniert mit einer inte-
grierten Einstichhilfe (A). Das Produkt wird gebrauchsfertig
als sterile Einheit geliefert.

KONTRAINDIKATIONEN

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

KLINISCHE NUTZEN

W Kontinuierliche subkutane Infusion zur Nachahmung

der Stimulation von Rezeptoren (Parkinson), Serum-
IG-Bereich  (Immunschwéche), Behandlung — mit
Eisenchelaten (Thalassédmie), Vorbeugung oder Be-
handlung von Dehydrierung und Schmerzlinderung
(Schmerzbehandlung).

Weniger invasiver Verabreichungsweg verbunden mit
weniger unerwilnschten Ereignissen und mehr Infu-
sionsstellen im Vergleich zum intravaskuléren Weg.
Weniger Injektionen (Einstiche) im Vergleich zur
Injektionstherapie.

WARNUNGEN

B Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig

durch, bevor Sie das Produkt einfiihren. Bei
Nichtbeach der Gebrauchsanweisung kénnen
Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.

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

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

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

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

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

Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Die
erneute Ver des Infusi kann
Infektionen und Reizungen um die Einstichstelle
herum verursachen, aber auch die Kaniile/Nadel
beschadigen. Eine beschédigte Kaniile/Nadel kann
zu einer ungenauen Abgabe des Arzneimittels
fiihren.

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

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

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

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



Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife,
wenn Sie das Produkt voriibergehend abkoppeln. Ver-
schlieBen Sie die Kanulenfassung (H) und das Kup-
plungsteil (K) mit den mitgelieferten Abdeckungen (B
und M). Fragen Sie lhren Arzt, wie Sie die durch das
Trennen nicht zugefiihrte Arzneimittelmenge kompen-
sieren konnen und wie lange das Produkt von der
Pumpe abgekoppelt sein darf.
Entfernen Sie beim Fillen des Schlauchs (J) alle Luft.
Halten Sie sich beziiglich Aufbewahrung und Hand-
habung an die Anweisungen fiir das Arzneimittel.
Vermeiden Sie den Kontakt mit gebrauchten weichen
Kandlen (I).
Verwenden Sie neue oder unbekannte Produkte erst
nach Ruicksprache mit Inrem Arzt Gber die richtige An-
wendung.
Andern Sie das Produkt in Absprache mit medizinischem
Fachpersonal gemaB den folgenden Empfehlungen:
- nach 12-stiindiger Anwendung mit Apomorphin,
- nach 12-stiindiger Anwendung mit Immunglobulinen,
—nach 18-stlindiger Anwendung mit Deferoxaminmesylat,
—-nach 72-stindiger Anwendung mit Foslevodopa/
Foscarbidopa,
—nach 72-stiindiger Anwendung mit Morphin,
- nach 72-stlindiger Anwendung mit Kochsalzlésung.
Beachten Sie die Abbildungen 1 bis 10 in dieser Anlei-
tung, wenn Sie eine neue Einstichhilfe und Kantilenfas-
sung (1b) verwenden. Beachten Sie beim Fillen und
Verbinden des Schlauchs (J) die Abbildungen G, Hund I.

AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

B Bewahren Sie Infusionssets an einem kihlen, tro-

ckenen Ort bei Raumtemperatur auf (15-25 °C).

Bewahren Sie Infusionssets so auf, dass sie keinem di-
rekten Sonnenlicht oder hoher Luftfeuchtigkeit
ausgesetzt sind.

Entsorgen Sie die Einstichhilfe gemaB den ortlichen
Gesetzen in einem fir scharfe Gegensténde geeigne-
ten Behdlter.

Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset geméas den
ortlichen Bestimmungen fiir biologisch gefahrliche
Abfélle.

WEITERE INFORMATIONEN FUR DEN
PATIENTEN

B Waéhlen Sie die von lhrem Arzt empfohlenen Einstich-

stellen. Wahlen Sie fiir das Einfiihren nur Stellen, die
keine Infektionen, Schwellungen, Rotungen, Reizun-
gen, Quetschungen oder Blutungen aufweisen. Ste-
chen Sie nicht in Stellen, die Knoten, Hartgewebe oder
Beulen aufweisen. Stechen Sie nicht in Knochen oder
Muskeln. Das konnte Schmerzen verursachen, das
Produkt beschadigen und die Aufnahme des Arzneimit-
tels beeinflussen. Wahlen Sie eine Stelle, die nicht
durch Kleidung eingeengt ist und an der sich keine an-
deren Gegensténde befinden, die Zug auf das Infu-
sionsset ausliben konnten.

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

Achten Sie durch haufiges Uberpriifen der Einstich-
stelle darauf, dass die weiche Kaniile (1) fest sitzt. Ver-
wenden Sie ein neues Produkt und eine neue Stelle,
wenn die Kandle nicht fest sitzt. Zur Abgabe der gesam-
ten Arzneimittelmenge muss die weiche Kaniile (I) im-
mer vollstdndig eingefiihrt sein. Verwenden Sie ein
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neues Produkt und eine neue Stelle, wenn an der Ein-
stichstelle Rétungen oder Entziindungen auftreten.
Dieses Produkt ist mit weichen Kanilen (I) und
Schlauchen (J) in verschiedenen Langen erhaltlich.
Folgen Sie in Bezug auf die passende L&nge der
weichen Kanlle (l) und des Schlauchs (J) den Emp-
fehlungen lhres Arztes.

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

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

Einstichstellebehandlungs-und patientenspezifische
Faktoren.

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

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

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

EINSTICHHILFE UND
DAS PRODUKT (1a) KANULENFASSUNG (1b) SCHLAUCH (1¢)

1 INHALT

[A] Einstichhilfe [E] Klebeband [J] Schlauch

[B] Schutz  (Optional:  Transparente [F] Schutzpapier [K] Kupplungsteil
Abdeckung fir Kantilengehéuse) [G] Sichtfenster an [L] Pumpenanschluss

[C] Ausloseknopf (zur Einflihrung des Einstichstelle (Luer-Lock)
Infusionssets) [H] Kaniilenfassung [M] WeiBe Abdeckung des

[D] Anzeige der Schlauchrichtung [1] Weiche Kanile Kupplungsteils

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

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

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

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

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

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

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

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

Entfernen Sie das Papier vom Schlauch (J).

Verbinden Sie den Schlauch (J) mit dem Pumpen- oder
Spritzentreiber, indem Sie den Pumpenanschluss (L)
im Uhrzeigersinn drehen.

Entfernen Sie die weiBe Abdeckung (M) des Kupp-
lungsteils (K).

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

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

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

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

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

Setzen Sie die weiBe Abdeckung (M) auf das Kupp-
lungsteil (K).

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

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

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

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

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

Legen Sie einen Finger auf die Kantlenfassung (H) und
dricken Sie gleichzeitig das Kupplungsteil (K) gerade
hinein, bis Sie ein ,Klicken“ horen.
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ENTFERNEN DES INFUSIONSSETS
J  Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.
K Legen Sie einen Finger auf die Kanillenfassung (H) und

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

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

Trennen Sie den Schlauch (J) vom Pumpen- oder Sprit-
zentreiber, indem Sie den Pumpenanschluss (L) gegen
den Uhrzeigersinn drehen. Entsorgen Sie das Infu-
sionsset gemaR den ortlichen Empfehlungen. Wenden
Sie sich an Ihren Apotheker bezliglich Sicherheitsbe-
hélter fiir scharfe/spitze Instrumente.

* Fullvolumen:

- 12-cm-Schlauch ~ 0,04 mi
- 30-cm-Schlauch ~ 0,06 ml
- 60-cm-Schlauch ~ 0,10 ml
- 80-cm-Schlauch ~ 0,12 ml
- 110-cm-Schlauch ~ 0,15 ml
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Indicazioni per 'uso:

VANTAGGI CLINICI

m Infusione sottocutanea continua per simulare la
Il prodotto & indicato per I'infusione sottocutanea di stimolazione dei recettori (Parkinson), il livello 1G
farmaci erogati da una pompa esterna. nel siero (immunodeficienza), la terapia
ferrochelante (talassemia), per prevenire o trattare
USO PREVISTO la disidratazione e per alleviare il dolore (terapia di
Il prodotto e destinato all'infusione sottocutanea di ggsthne del_d_olore)_. . ’ .
immunoglobuline per il trattamento " V|ad|lsomm|n|stra2|9ne mzeln0|nva§|vaassl90|§tlaal
dellimmunodeficienza primitiva, di apomorfina e iun?ursni::er r?surg?t?ac:l;?/\il:?r:ltrg\\gzglzr: pit siti di
foslevodopa/foscarbidopa per il morbo di Parkinson, di ne rispetio . N y .
morfina (idromorfone, morfina solfato e morfina u Mgng iniezioni (inserimenti) rispetto alla terapia
cloridrato) per il trattamento del dolore, di soluzione iniettiva.
sallr_la per la disidratazione e di dgferoxamlna mgsnato AVVERTIMENTI
per il trattamento della talassemia. Il prodotto & stato B Leggere attentamente le istruzioni per 'uso
testato ed & compatibile con le sostanze sopraindicate ri?\?adi inserire il prodotto. Il mancatgris etto
approvate per l'infusione sottocutanea. La valutazione zelle istruzioni u(": rovoc;re doloreolesF;oni
clinica supporta I'uso del set per infusione di supporto - ' puo p! 3 L
a partire dai 2 anni di eta m  Non utilizzare il prodotto qualora I'imballaggio
: e/o la confezione blister siano gia stati aperti o
appaiano danneggiati. Assicurarsi che la
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO . .
rotezione (B) sulla parte superiore del
Il prodotto (disegno 1a, 1b, 1c, pagina 28) & costituito zispositivo tfii )inserzion'; ) nol; sia stata
da un alloggiamento cannula (H) con una cannula : . . A
morbida a g% radi () © un tub<() (L) con un raccordo rimossa; in caso contrario sostituire il prodotto.
9 } : o ; m  Non riposizionare il prodotto per evitare di
pompa (luer-lock) (L) combinato con un dispositivo di compromettere la tenuta dell'adesivo (E)
inserzione (A). Il prodotto & fornito pronto all'uso come m Se dovessero apparire tracce di sangue

unita sterile.

CONTROINDICAZIONI
Il prodotto non & destinato né indicato per I'infusione n
endovenosa (1.V.) di farmaci, sangue ed emoderivati.

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

Se I'adesivo (E) dovesse staccarsi, sostituire il
prodotto e cambiare sito di inserzione.
Lintegrita del prodotto pud essere
compromessa se il prodotto viene esposto a
sostanze contenenti solventi, come

disinfettanti, profumi e deodoranti e/o
cosmetici e prodotti per la cura della pelle.
Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo
del set di infusione pud causare infezione,
irritazione locale o danneggiare la cannula/l'ago.
Dal danneggiamento della cannula/dell’ago puo
derivare una somministrazione non accurata
del farmaco.

Non provare a liberare un tubo ostruito (J)
mentre il prodotto & collegato al paziente, dato
che questa azione potrebbe causare
I'erogazione accidentale di una dose non
controllata difarmaco. In presenza di ostruzione
sostituire il prodotto e cambiare sito di
inserzione.

La selezione del prodotto dipende dal sito di
inserzione prescelto e dovrebbe sempre
venire affidata a un professionista sanitario.
Non puntare il dispositivo di inserimento
verso una parte del corpo che non deve
ricevere l'iniezione.

PRECAUZIONI

Il primo utilizzo del prodotto deve avvenire in
presenza di un professionista sanitario.

Il prodotto & un dispositivo monouso che deve
essere smaltito dopo l'uso. Non pulire o
risterilizzare.

Lavarsi le mani con acqua e sapone prima di
procedere allo scollegamento temporaneo del
prodotto. Sigillare I'alloggiamento cannula (H) e il
connettore (K) mediante le protezioni (B e M)
fornite. Rivolgersi a un professionista sanitario per
sapere come compensare eventuali dosi difarmaco



saltate mentre il prodotto & scollegato e per quanto

tempo puo rimanere scollegato dalla pompa.

Durante 'adescamento evacuare completamente

l'aria dal tubo (J). Assicurarsi di seguire le

istruzioni del farmaco in materia di conservazione

e manipolazione.

Evitare il contatto con cannule morbide (I) usate.

Prima di passare a un prodotto nuovo o non noto,

consultare un professionista sanitario circa la

corretta modalita d’uso.

Sostituire il prodotto di concerto con un

professionista sanitario attenendosi alle seguenti

raccomandazioni:

- dopo 12 ore di utilizzo con apomorfina,

- dopo 12 ore di utilizzo con immunoglobuline,

- dopo 18 ore di utilizzo con deferoxamina mesilato,

-dopo 72 ore di utilizzo con foslevodopa/
foscarbidopa,

- dopo 72 ore di utilizzo con morfina,

- dopo 72 ore di utilizzo con soluzione salina.

In caso di utilizzo di nuovo dispositivo di inserzione

e alloggiamento cannula (1b), seguire le figure da 1

a 10 delle presentiistruzioni. Adescare e collegare il

tubo (J) a parte come indicato nelle figure G,He .

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare i set di infusione in un luogo fresco
e asciutto a temperatura ambiente (15-25 °C).
Conservare i set di infusione al riparo dalla luce
diretta del sole e in assenza di umidita elevata.
Smaltire il dispositivo di inserimento in un
contenitore per oggetti taglienti adeguato in
conformita alle leggi locali.

m Smaltire i set di infusione usati secondo le

normative locali per i rifiuti a rischio biologico.

ULTERIORI INFORMAZIONI PER IL
PAZIENTE
m  Seguire le istruzioni del proprio professionista

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

Rivolgersi al proprio professionista sanitario per
la rotazione del sito di inserzione e altri consigli
generali.

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

ITALIANO (it)

Il prodotto pud venire utilizzato con cannule
morbide (1) e tubi (J) di varie lunghezze. Seguire le
raccomandazioni del proprio professionista
sanitario circa la lunghezza piu adatta per la
cannula morbida (1) e il tubo (J).

Se si verifica un incidente grave durante 'uso di
questo dispositivo o in seguito all’'uso, segnalarlo al
produttore e all’autorita nazionale.

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

delle caratteristiche specifiche del trattamento e
del paziente.

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

Si prega di istruire il paziente circa il sito di
inserzione pil adatto in relazione alla lunghezza
della cannula morbida prescelta.
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Prepal’azione e inserzione 2 Lavarsile mani con acqua e sapone.
3 Seguire le istruzioni del proprio professionista sani-
Prima di inserire il prodotto, leggere attentamente le istruzioni per I'uso, in quanto la mancata osservanza tario per la scelta del sito diinserzione. Il sito prescelto
delle istruzioni puo portare a una somministrazione inaccurata del farmaco, infezione e/o irritazione del sito. dipende dalle caratteristiche specifiche del tratta-
Per informazioni sulla terapia con la pompa, incluse le procedure di collegamento e adescamento, possibile mento e del paziente. Verificare che la cute presso il
errori, potenziali rischi e relative cause, consultare le istruzioni per I'uso del produttore della pompa prima di sito di inserzione non presenti irritazioni quali arros-
utilizzare il prodotto. Quando si utilizza il prodotto per la prima volta, accertarsi che sia presente un profes- samento, tessuto cicatriziale ecc.
sionista sanitario. 4 Detergere la zona di inserzione con un disinfettante
IL PRODOTTO (13) gllgrlgsEIuXI?Org(IET:I\En:;\lTO TUBO (1¢) in base alle istruzioni del proprio professionista

sanitario. Assicurarsi che la zona sia asciutta prima di
introdurre il prodotto. Se necessario, rimuovere
@ eventuali peli attorno al sito di inserzione per garantire
che l'adesivo (E) sia fissato correttamente alla cute.

CANNULA (1b)

A . . ' .
5 Aprirelaconfezione blister ed estrarne il contenuto.
M’ 6 Tirare delicatamente la linguetta di carta (F) per
=B staccarla dall'adesivo (E) facendo attenzione a non
G E toccarlo.
— — OF 7 Premere delicatamente ai lati della protezione (B)
spingendola contemporaneamente in fuori per es-
trarla dal dispositivo di inserzione (A).
1 INDICE . . . - . AN .
8 Prima di posizionare il dispositivo di inserzione (A)
[A] Dispositivo di inserzione [E] Adesivo [J] Tubo sulla cute, osservare le frecce (D) raffigurate su di
[B] Protezione (opzionale: chiusura [F] Linguetta di carta [K] Connettore esso, che indicano il punto in cui verra collegato il
traspalre)nte per lalloggiamento G Finestra del sito di inser- [L] Raccordo pompa (luer-lock) tubo (J) dopo l'inserzione.
cannula : ; ; ; i
o ) . zione [M] Cappuccio bianco del con- 9 D|stende.rel dell|ca.tamente lacutee assnl:un.arsn chle
[C] Tasto di g_mvaz_lone (per l'inserzione [H] Alloggiamento cannula nettore la superficie sia piana e tesa. Collocare il dispositi-
del set di infusione) ) vo di inserzione (A) sulla cute e premere il tasto di
[I] Cannula morbida o e - o
[D] Indicazione della direzione del tubo attivazione rosso (C) fino in fondo per inserire il set



di infusione. Linserzione si considera avvenuta
quando il dispositivo di inserzione (A) viene rilas-
ciato dall’'alloggiamento cannula (H) con I'adesivo
(E). Oracheil tasto di attivazione (C) € premuto fino
in fondo il prodotto funziona in modalita sicura e
I'inserzione & completa.

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

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

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

13 Rimuovere il
connettore (K).

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

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

cappuccio bianco (M) dal

16 Controllare regolarmente il sito di inserzione per
assicurarsi che la cannula morbida (I) rimanga
in posizione e che il sito non sia irritato. Se
necessario sostituire il prodotto e cambiare sito
di infusione. Ricordarsi di custodire le chiusure di
protezione (B e M) per poterle riutilizzare piu

avanti. Smaltire i residui in conformita con le
normative locali.

SCOLLEGAMENTO DEL TUBO

A Lavarsile mani con acqua e sapone.

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

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

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

RICOLLEGAMENTO DEL TUBO

E Lavarsile mani con acqua e sapone.

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

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

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

I Posizionare un dito sull'alloggiamento cannula (H)
einfilarviil connettore (K) tenendo premuto fino ad
avvertire un “clic”.

ITALIANO

RIMOZIONE DEL SET DI INFUSIONE

J
K

Lavarsi le mani con acqua e sapone.

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

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

*Volumi di adescamento:

- Tuboda12cm~ 0,04 ml
- Tubo da 30 cm ~ 0,06 ml
- Tubo da 60 cm ~ 0,10 ml
- Tuboda80cm~0,12ml
-Tuboda110cm~0,15ml



Kullanim endikasyonlari:

Uriin, harici bir pompa tarafindan uygulanan subku-
tan ilag infizyonunda kullanilir.

KULLANIM AMACI

Uriin, primer immiin yetmezlik tedavisi igin immino-
globulinlerin, parkinson hastaligi igin apomorfin ve
foslevodopa/foskarbidopa, agr ydnetim tedavisi icin
morfin (hidromorfon, morfin silfat ve morfin klortr),
DEHIDRASYON iCIN SALIN ve talasemi igin
deferoksamin mesilatin  subkiitanéz inflizyonuna
yoneliktir. Uriiniin subkutan infiizyon igin onaylanmis
olan yukaridaki ilaglarla uyumlulugu test edilmistir.
Klinik degerlendirme, inflizyon setinin 2 yas ve (izeri
kigilerde kullanimini desteklemektedir.

URUN ACIKLAMASI

Uriin (gizim 1a, 1b, 1c, sayfa 32), 90 derece yumusak
kanalld (1) bir kantl muhafazasi (H) ve standart pom-
pa konektorll (IGer kilitli) (L) bir hortum (J) ile entegre
bir giris cihazindan (A) olusur. Uriin, steril bir Gnite
olarak kullanima hazir sekilde teslim edilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Uriin; kan ve kan Griinleri dahil olmak tizere ilaglarin
intravendz (iv) infuzyonu igin endike degildir ve bu
amag igin tasarlanmamisgtir.

KLINIK YARARLAR
Sirekli  subkutan infuzyon,  reseptérlerin
stimulasyonunu (Parkinson), serum IG araligini
(immiin yetersizlik), demir selasyonu tedavisini
(Talasemi)  taklit etmek, dehidrasyonun
Onlenmesini ya da tedavisini saglamak ve agrinin
giderilmesi (Agr Yénetimi) igindir.

m intravaskiiler yol ile kiyaslandiginda, daha az in-
vaziv olan uygulama yolu, daha az advers olay ve
inflizyon uygulanabilecek daha fazla bélge elde
edilmesini saglar.

m  Enjeksiyon tedavisine kiyasla, daha az enjeksi-
yon (insersiyon) bulunur.

UYARILAR

m Oriind yerlestirmeden once kullanim
talimatlarini dikkatlice inceleyin. Talimatlara
uyulmamasi agr veya yaralanmayla sonugla-
nabilir.

m  Kutu ve/veya blister paket agilmis veya ha-
sarli durumdaysa Urini kullanmayin. Giris
cihazinin (A) ist kismindaki koruyucunun (B)
cikarilmadigindan emin olun. Boéyle bir du-
rumda liitfen yeni bir Giriin kullanin.

m Yapiskan flasterin (E) yapiskanhgini olumsuz
etkileyebilecedinden, iriiniin pozisyonunu
degistirmeyin.

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

m Yapiskan flaster (E) gevserse, lriinii ve bol-
geyi yenisiyle degistirin.

m Dezenfektan, parfim ve deodorant ve/veya
kozmetik ve cilt bakim iiriinleri gibi maddeler
iceren ¢oziiclilere maruz kalmasi durumunda
driiniin butanlaga bozulabilir.

m infiizyon setini tekrar kullanmayin. infiizyon
setinin tekrar kullanilmasi enfeksi- yon, bolge-
sel iritasyon veya kaniil/ignede hasara yol
acabilir. Hasarli bir kaniil/igne, ha- tal ilag
uygulamasina yol acabilir.

B Asla tikali bir hortumu (J) driin viicuda bagh
haldeyken tamir etmeye kalkismayin. Kazara
kontrolsiiz miktarda ilag infiize edilebilir. Ti-
kanirsa, yeni bir iiriin ve bolge kullanin.

m Uriin ve giris bdlgesi secimi birbiriyle yakin
baglantilidir ve her zaman bir saglik uzmani
tarafindan yapilmahdir.

m Giris cihazim  vicutta yerlestirmenin
istenmedigi herhangi bir bolgeye yon-
lendirmeyin.

ONLEMLER

m  Urlindiilk kullaniminizda bir saglik uzmani yaniniz-
da olmalidir.

m Uriin, kullanimdan sonra atiimasi gereken tek
kullanimlik bir Grindir. Temizlemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin.

m  Uriinii gegici olarak ayirirken ellerinizi sabunlu
su ile yikayin. Kanll mahfazasini (H) ve
bolge konektorini (K) Grinle birlikte verilen



kapaklar- la (B ve M) sizdirmaz sekilde kapatin.

Baglanti kesildiginde eksik kalan ilacin nasil

telafi edile- cegi ve Urinin pompa ile

baglantisinin ne kadar siireyle kesilebilecegini

bir saglik uzmanina danigin.

Hazirlama sirasinda hortumun (J) iginde hava bi-

rakmayin. ilacin talimatlarina uygun sekilde sak-

landigindan ve kullanildigindan emin olun.

Kullanilmig  yumusak kanil (I) ile temastan

kaginin.

Yeni veya bilinmeyen bir Urline gegis yap-

madan 6énce, dogru kullanim igin bir saglik

uzmanina danigin.

Uriinii asagidaki tavsiyeler dogrultusunda bir

saglik uzmanina danisarak degistirin:

— apomorfinile 12 saatlik kullanimdan sonra,

- imminoglobulinile 12saatlikkullanimdansonra,

— deferoksamin mesilat ile 18 saatlik kullanimdan
sonra,

— foslevodopa/foskarbidopa ile 72
kullanimdan sonra,

- morfinile 72 saatlik kullanimdan sonra,

- salinile 72 saatlik kullanimdan sonra.

Yeni bir yerlestirme cihazi ve kanul muhafazasi

(1b) kullaniyorsaniz, bu talimatlardaki 1-10 no’lu

¢izimleriizleyin. Hortumu (J) G, H ve | gizimlerine

gore ayri sekilde hazirlayin ve baglayin.

saatlik

SAKLAMA VE iMHA

Inflizyon setlerini serin, kuru bir yerde oda
sicakliginda (15-25 °C) saklayin. infiizyon setlerini
dogrudan glines is1g1 alan veya ylksek nemli yerl-
erde saklamayin.

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

Kullanilmig bir inflizyon setini biyotehlikeli atiklara
yonelik yerel ydonetmelikler dogrultusunda atin.

HASTA iCiN EK BILGILER

Saglik uzmaninizin dnerdigi bir giris bolgesini kul-
lanin. Enfekte, sismis, tahris olmus, morarmis
veya kanayan bir girig bolgesi kullanmayin. Yum-
ru, sert doku veya sislik olan bir bélgeye yerlestir-
meyin. Agriya yol agabilecegi, lrline hasar vere-
cegi ve ilac emilimini etkileyebilecegi icin,
kemigin veya kasin igine yerlestirmemeye dikkat
edin. infiizyon setini gekebilecek dar bir giysinin
veya baska bir cismin olmadigi bir bolge segin.
Giris bolgesinin degistirilmesi ve genel éneriler
icin lGtfen saglik uzmaniniza bagvurun.

Yumusak kanulin (I) sikica yerinde kaldigindan
emin olmak igin girig bélgesini sik sik kontrol edin.
Eger yerinde durmuyorsa, triini ve bdlgeyi de-
Gistirin. Tam ilag miktarinin verildiginden emin ol-
mak icin, yumusak kanil (I) her zaman timuyle
yerlestiriimis olmaldir. E§er giris bélgesi kizarir
veya iltihaplanirsa, uriinli ve bolgeyi degistirin.

TUOURKGE (tr

Uriin gesitli yumusak kandil (I) ve hortum (J) boy-
larinda mevcuttur. Uygun yumusak kanl (I) ve
hortum (J) uzunlugu konusunda saglik uzmanini-
zin tavsiyelerini izleyin.

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

SAGLIK UZMANI iGiN EK BILGILER

Bir giris bolgesi secgerken lltfen tedaviye ve has-
taya 6zgu faktorleri dikkate alin.

Yumusak kanilin uzunlugu, fizyoloji ve aktivite
du- zeyi gibi tedaviye ve hastaya 6zgu faktorlere
dayan- dinlmalidir. Yumusak kandlin ¢ok uzun
olmasi, giris agrisina ve/veya bir kemik ya da
kasin icine girise neden olurken, yumusak kan(l-
Un ¢ok kisa olmasi girig bélgesinde sizinti veya
tahrise yol acabilir. Her iki durumda da inflizyon
sonlandirimall ve tedaviye sadece, yeni bir girig
bélgesine baska bir boyda yu- musak kandl
yerlestirilerek devam edilmelidir.

Latfen yumusak kanil uzunlugunun segimiyle
baglantili olarak, hastaya giris bélgesinin dogru
secilmesiyle ilgili bilgi verin.



HaZ|r|ama ve yer|e§t|rme 2 Ellerinizi sabunlu su ile yikayin.

3 Saglik uzmaninizin énerdigi bir giris bolgesini
Cihazi yerlestirmeden énce kullanim talimatlarini dikkatlice inceleyin; talimatlara uyulmamasi ilacin dogru kullanin. Bolge secimi, tedaviye ve hastaya 6zgu
veriimemesine, enfeksiyona ve/veya boélgesel iritasyona yol agabilir. Baglanti ve hazirlama prosedurleri, faktérlere baghdir. Giris boélgesinde kizariklik, yara
olasi hatalar, potansiyel riskler ve nedenleri de dahil olmak lizere pompa tedavisi hakkinda bilgi i¢in, Griinu dokusu vb. olmadigini kontrol edin.
kullanmadan énce pompa Ureticisinin kullanim talimatlarina bagvurun. Urtindi ilk kullaniminizda bir saglik 4  Girig bolgesini saglik uzmaninizin énerdigi sekil-
uzmani yaninizda olmalidir. de bir dezenfektan ile temizleyin. Urlinii yerlestir-

GIRIS CiHAZIVE meden 6nce bdlgenin kurumasini beklemeyi

URON (1a) KANUL MUHAFAZASI (1b) HORTUM (1c) unutmayin. Gerekirse giris bolgesinin gevresin-
deki tiyleri temizleyerek, yapiskan flasterin (E)
cilde diizglin sekilde yapismasini saglayin.

5 Blister paketi acin ve icindekileri ¢cikarin.

6 Nazikge cekerek kagidi (F) yapiskan flasterden
(E) ¢ikarin. Yapiskan flastere (E) dokunmamaya
dikkat edin.

7 Koruyucuyu (B) giris cihazindan (A), koruyucu-
nun (B) kenarlarina nazikge bastirip dogrudan
disari cekerek gikarin.

8 Girig cihazini (A) cildin (izerine dayamadan énce,
giris cihazinin (A) Gzerinde, yerlestirdikten sonra
hortumun (J) nereye baglanacagini gdsteren ok

1 iCINDEKILER

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

[B] Koruyucu  (istege  bagh: kaniil [F] Kagit [K] Bélge Konektorii 9 Cildi nazikge gerin ve yiizeyin diiz ve gergin ol-
muhafazast i¢in saydam kapak) [G] Girig bolgesi penceresi  [L] Pompa konektdrii (liier kilitli) masini saglayin. Girig cihazini (A) cildin tzerine

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

1] Yumusak kanl S . .
[D] Hortum yén igin gésterge M s Giris cihazi (A), yapiskan flasterli (E) kanil



TUOURKGE (t

muhafazasindan  (H) serbest kaldiginda,
yerlestirme islemi tamamlanmis demektir.
Etkinlestirme digmesi (C) basili haldeyken riin
giivenli moddadir. Uriin artik yerlesmistir.

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

11 Kagidi hortumdan (J) ¢ikarin.

12 Hortumu (J) pompaya veya siringa suriictsiine,
pompa konektériinl (L) saat yéniinde gevirerek
baglayin.

13 Beyaz kapagi (M) bolge konektérinden (K)
¢ikarin.

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

15 Bir parmaginizi kaniil muhafazasinin (H) tizerine
koyarak, bolge konektérini (K) bir klik sesi du-
yuncaya kadar dogrudan igeri bastirin.

16 Yumusak kantlin (l) yerinde durdugundan ve
bélgenin tahris olmadigindan emin olmak igin,
giris bdlgesini sik sik kontrol edin. Gerekirse yeni
bir Urlin ve bélge kullanin. Kapaklari (B ve M)
daha sonra kullanmak tizere saklamayi unutma-
yin. Gopu yerel yonetmeliklere uygun sekilde ber-
taraf edin.

HORTUMUN AYRILMASI

A Ellerinizi sabunlu su ile yikayin.

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

C Beyaz kapagi (M) bdlge konektorinin (K) tzeri-
ne yerlestirin.

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

HORTUMUN YENIDEN BAGLANMASI

E Ellerinizi sabunlu su ile yikayin.

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

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

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

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

INFUZYON SETINIiN CIKARILMASI

J  Ellerinizi sabunluile yikayin.

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

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

M Pompa konektériini (L) saat yonunin tersine
cevirerek hortumun (J) pompa veya siringa
stirlictisii ile olan baglantisini sékin. infiizyon
setini yerel yonetmeliklere uygun sekilde ber-
taraf edin. Sivri ve keskin uglu malzemelerin
atilabilecegi ¢opler igin litfen yerel eczanenizi
ziyaret edin.

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



NEDERLANDS (G1))

Indicaties voor gebruik:

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

BEOOGD GEBRUIK

Het product is bestemd voor de subcutane infusie van
immunoglobulinen voor de behandeling van primaire
immuundeficiéntie, apomorfine en levodopa/
carbidopa voor de ziekte van Parkinson, morfine
(hydromorfon, morfinesulfaat en morfinechloride) voor
pijnbestrijdingstherapie, zoutoplossing voor dehydra-
tie en deferoxamine mesylaat voor thalassemie. Het
product is getest op compatibiliteit met de bovengeno-
emde geneesmiddelen die voor subcutane infusie zijn
goedgekeurd. Klinische evaluatie ondersteunt het
gebruik van infusiesets vanaf de leeftijd van 2 jaar.

PRODUCTBESCHRIJVING

Het product (tekening 1a, 1b, 1c, pagina 36) bestaat uit
een canulebehuizing (H) met een zachte canule van
90 graden (I) en een katheter (J) met een standaard
pompverbinding (luer-lock) (L), gecombineerd met
een geintegreerde inbrengapparaat (A). Dit product
wordt gebruiksklaar geleverd als één steriel apparaat.

CONTRA-INDICATIES

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

KLINISCHE VOORDELEN
Continue onderhuidse infusie om stimulatie van
receptoren na te bootsen (Parkinson), serum
IG-bereik (immunodeficiéntie), ijzerchelatiebe-
handeling (thalassemie), uitdroging te voorkomen
of te behandelen, en vermindering van pijn
(pijnbestrijding).

m  Minder invasieve toedieningsroute die gepaard
gaat met minder bijwerkingen en meer infusiep-
laatsen in vergelijking met de intravasculaire route.

m  Minder injecties (inbrengen) in vergelijking met
injectietherapie.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

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

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

m Gebruik de infusieset niet opnieuw. Herge-
bruik van de infusieset kan infectie, ir- ritatie
op de inbrengplaats of schade aan de can-
ule/naald veroorzaken. Een beschadigde
canule/naald kan ertoe leiden dat de medica-
tie niet correct wordt toegediend.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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



NEDERLANDS (nl)

OPSLAG EN AFVOER
m Bewaar infusiesets op een koele, droge plaats

m  Was uw handen met water en zeep wanneer u het
product tijdelijk loskoppelt. Sluit de canulebehui-

rood of ontstoken is, schakel dan over op een nieuw
product en kies een nieuwe inbrengplaats.

zing (H) en het aansluitstuk op de inbrengplaats bij kamertemperatuur (15-25 °C). Bewaar infusie- m De zachte canule (l) en de katheter (J) zijn ver-
(K) goed af met de bijgeleverde afdekkingen sets niet in direct zonlicht of bij een hoge krijgbaar in diverse lengtes. Volg de aanbevelin-
(B en M). Vraag een professionele zorgverlener luchtvochtigheid. gen van uw professionele zorgverlener om een
hoe u de overgeslagen medicatie kunt inhalen Gooi de inbrengapparaat weg in een geschikte geschikte lengte te kiezen voor de zachte canule
wanneer u losgekoppeld bent van de pomp, en naaldencontainer conform de lokale wetgeving. (I) en de katheter (J).

hoelang het product losgekoppeld mag zijn. Gooi een gebruikte infusieset weg conform de lo- m Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of

m Laatgeenluchtin de katheter (J) terwijl u het pro- kale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval. als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-
duct vult. Let erop dat de medicatie wordt dent heeft voorgedaan, dient u dat te melden aan
bewaard en gebruikt volgens de richtlijnen in de EXTRA INFORMATIE VOOR DE PATIENT de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.
bijsluiter. m Kies een inbrengplaats op basis van de aanbeve-

m Vermijd contact met een gebruikte zachte canule (1). lingen van een professionele zorgverlener. Ge- EXTRA INFORMATIE VOOR DE

m  Schakel niet over op een nieuw of onbekend bruik geen plek die bloedt of ontstoken, gezwol- PROFESSIONELE ZORGVERLENER
product zonder eerst bij een professionele len, rood, geirriteerd of gekneusd is. Vermijd m Houd rekening met de specifieke behandeling en
zorgverlener te informeren naar het correcte ge- zones op de huid met een knobbel, hard weefsel de patiént wanneer u een inbrengplaats kiest.
bruik ervan. of een bult. Let erop dat u het product nietinbrengt m De lengte van de zachte canule wordt bepaald

m Vervang het product in overleg met een beroeps- in botten of spieren, want dat kan pijn veroorzak- door de specifieke behandeling en factoren als de
beoefenaar in de gezondheidszorg volgens de en, het pro- duct beschadigen en de opname van fysiologie en het bewegingsniveau van de patiént.
onderstaande aanbevelingen: het genees- middel hinderen. Kies een plek waar Een te lange zachte canule veroorzaakt mogelijk
-na 12 uur gebruik met apomorfine, geen strakke kleding of andere voorwerpen in de pijn bij het inbrengen en/of komt onbedoeld in een
-na 12 uur gebruik met immunoglobulinen, weg zitten die aan de infusieset kunnen trekken. bot of spier terecht. Een te korte zachte canule kan
-na 18 uur gebruik met deferoxamine mesylaat, Raadpleeg uw professionele zorgverlener voor dan weer leiden tot lekken of irritatie op de in-
-na 72 uur gebruik met levodopa/carbidopa, meer informatie over het afwisselen van inbreng- breng- plaats. In beide gevallen moet de infusie
-na 72 uur gebruik met morfine, plaatsen en algemene aanbevelingen. worden stopgezet en mag de behandeling pas
-na 72 uur gebruik met zoutoplossing. Controleer de inbrengplaats regelmatig om er ze- worden hervat wanneer een infusieset met een

m  Gebruikt u een nieuw inbrengapparaat en een kervante zijn dat de zachte canule (1) stevig op haar nieuwe zachte canule in een andere lengte op een
nieuwe canulebehuizing (1b), volg dan de afbeel- plaats blijft zitten. Als ze is losgekomen, schakel nieuwe inbrengplaats is ingebracht.
dingen 1 tot 10 in deze gebruiksaanwijzing. Vul de dan over op een nieuw product en kies een nieuwe m Informeer de patiént over hoe de keuze van de

katheter (J) afzonderlijk en sluit hem aan zoals in
de afbeeldingen G,Hen .

inbrengplaats. De zachte canule (I) moet altijd
volledig ingebracht zijn om te garande- ren dat alle
medicatie wordt toegediend. Als de inbrengplaats

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

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

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

handeling en de patiént. Controleer of er op de

inbrengplaats geen sprake is van huidirritatie

z0- als roodheid of littekenweefsel.

INBRENGAPPARAAT EN 4 Maak de inbrengplaats schoon met een onts-

HET PRODUCT (1a) CANULEBEHUIZING (1b) KATHETER (1c) met- tingsmiddel, zoals aanbevolen door uw
professionele zorgverlener. Let erop dat de zone
voldoende vanzelf is opgedroogd voordat het
product wordt ingebracht. Verwijder indien nodig
het haar rond de inbrengplaats om te verzekeren
dat de pleister (E) goed op de huid kleeft.

5 Open de blisterverpakking en neem de inhoud
eruit.

6 Trek de afdekfolie (F) voorzichtig van de pleister
(E). Let erop dat u de pleister (E) niet aanraakt.

7 Verwijder de beveiliging (B) van het inbrengap-

G-

H..IF

1 INHOUD paraat (A): knijp voorzichtig in de zijkanten van
[A] Inbrengapparaat [E] Pleister [J] Katheter de beveiliging (B) terwijl u de beveiliging er recht
[B] Beveiliging (optioneel: transparant  [F] Afdekfolie [K] Aansluitstuk op inbrengplaats uit trekt.

afsluiter voor canulebehuizing) [G] Venster naar inbreng- [L] Pompverbinding (luer-lock) Voordat u het inbrengapparaat (A) tegen de huid

plaatst, let u op de pijlen (D) op het inbrengap-
paraat (A) die aangeven waar de katheter (J) na
[H] Canulebehuizing hetinbrengen wordt aangesloten.

[I] Zachte canule

[C] Activatieknop (om de infusieset in plaats [M] Witte dop voor aansluitstuk
te brengen)

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

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

11 Verwijder de afdekfolie van de katheter (J).

12 Sluitde slang (J) aan op de pomp of de injecties-
puitpomp door de pompconnector (L) met de
wijzers van de klok mee te draaien.

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

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

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

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

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

DE KATHETER LOSKOPPELEN

A Was uw handen met water en zeep.

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

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

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

DE KATHETER OPNIEUW AANSLUITEN

E Was uw handen met water en zeep.

F Verwijder de transparante afdekking (B) door een

vinger op de canulebehuizing (H) te leggen en

knijp voorzichtig in de zijkanten van de afdekking.

Haal de dop recht van de canulebehuizing (H).

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

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

[o]

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

DE INFUSIESET VERWIJDEREN

J Was uw handen met water en zeep.

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

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

M Koppel de slang (J) los van de pomp of de
injectiespuitpomp door de pompconnector (L)
tegen de wijzers van de klok in te draaien. Gooi
de infusieset weg volgens de plaatselijke
aanbevelingen. Vraag bij uw plaatselike
apotheek om een naaldenemmer.

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

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

TILSIGTET BRUG

Produktet er beregnet til subkutan infusion af immun-
globuliner til behandling af primeer immundefekt,
apomorfin og foslevodopa/foscarbidopa til Parkin-
sons sygdom, morfin (hydromorfon, morfinsulfat og
morfinchlorid) til smertebehandling, saltvand til de-
hydrering og deferoxaminmesylat til thalassaemi.
Produktet er afprovet og konstateret kompatibelt
med ovennaevnte lzegemidler, som er godkendt til
subkutan infusion. Klinisk evaluering understeatter
brug af infusionsseet fra alderen 2 ar og opefter.

PRODUKTBESKRIVELSE

Produktet (tegning 1a, 1b, 1c, side 40) bestar af et
kanylehus (H) med en 90-graders blad kanyle (I) og en
slange (J) med en standardpumpekonnektor (luer-
lock) (L) kombineret med en integreret indferingsanor-
dning (A). Dette produkt leveres sterilt og klar til brug.

KONTRAINDIKATIONER

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

KLINISKE FORDELE
m  Kontinuerlig subkutan infusion for at efterligne
stimulering af receptorer (Parkinson), serum

IG-omréade (immundefekt), jernchelatbehandling
(thalasseemi), forebygge eller behandle dehydre-
ring og smertelindring (smertebehandling).
Mindre invasiv administrationsvej forbundet med
feerre bivirkninger og flere steder at infundere
sammenlignet med den intravaskuleere vej.
Feerre injektioner (indferinger) sammenlignet
med injektionsbehandling.

ADVARSLER

Laes brugsanvisningen omhyggeligt, inden
produktet indferes. Hvis brugsanvisningen
ikke folges, kan det medfore smerte eller
personskade.

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

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

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

Infusionsszettet ma ikke genbruges. Gen-
anvendelse af infusionssaettet kan forarsage
infektion, lokal irritation eller beskadigelse af
kanylen/ndlen. En beskadiget kanyle/nal kan
fore til ungjagtig medicintilforsel.

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

Valg af produkt og indferingssted er tzet for-
bundet og skal altid foretages af en behandler.
Peg aldrig en fyldt indferingsenhed mod en
kropsdel, hvor indfering er uonsket.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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

Produktet er et engangsprodukt, der skal bort-
skaffes efter brug. Ma ikke rengeres eller gen-
steriliseres.

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

Der ma ikke komme luft i slangen (J) under prim-
ingen. Serg for, at leegemidlet opbevares og
handteres i henhold til vejledningen.
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YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL
PATIENTEN
m Velg et indferingssted i henhold til din behan-

m  Undga kontakt med brugte blade kanyler (1).
m Der ma ikke skiftes til et nyt eller ukendt produkt,
uden at det sker i samrad med en sundhedsper-

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

son med hensyn til korrekt handtering.

Skift produktet i samrad med sundhedsperso-

nale ved at folge nedenstaende anbefalinger:

- efter 12 timers brug med apomorfin

- efter 12 timers brug med immunglobuliner

- efter 18 timers brug med deferoxaminmesylat

-efter 72 timers brug med foslevodopa/
foscarbidopa

- efter 72 timers brug med morfin

- efter 72 timers brug med saltvand.

Ved brug af en ny indfgringsanordning og et nyt

kanylehus (1b) skal du felge illustrationerne 1-10 i

denne vejledning. Slangen (J) primes og tilsluttes

separat i henhold til illustrationerne G, H og I

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
m Opbevar infusionsseettene pa et koligt, tort sted

ved stuetemperatur (15-25 °C). Opbevar ikke
infusionsseettene i direkte sollys eller ved hgj
luftfugtighed.

Bortskaf indferingsenheden i en korrekt beholder
til skarpe genstande i henhold til lokale love.
Bortskaf brugte infusionsseet i henhold til lokale
regler for biologisk farligt affald.

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

Tal med din behandler om rotation af infusions-
steder og generelle anbefalinger

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

Produktet fas med forskellige lzengder pa& den
blode kanyle () og slangen (J). Folg din be-
handlers anbefalinger vedrerende lzengden pa
den blade kanyle (1) og slangen (J).

nale myndighed.

YDERLIGERE OPLYSNINGER TIL
BEHANDLERE
m Patientens behandling og evrige patientspecifik-

ke faktorer skal overvejes ved valg af ind-
foringssted.

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

Patienten skal oplyses om det korrekte valg af
indferingssted i forhold til valget af lzengden pa
den blgde kanyle.
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Klarggring og indfgring 2 Vask haender med vand og seebe.

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

middel i henhold til anvisningerne fra din behand-
INDFORINGSANORDNING ler. Stedet skal veere tort for indfering af produktet.

PRODUKTET (1a) & KANYLEHUS (1b) SLANGE (1c) Fjern evt. haret rundt om indferingsstedet, sa
plasteret (E) sidder ordentligt fast pa huden.

5 Abn blisterpakningen og tag indholdet ud.

6 Treek forsigtigt for at fjerne papiret (F) fra
plasteret (E). Pas pa ikke at komme til at rore ved
plasteret (E).

o 7 Fjern beskyttelsen (B) fra indferingsanordningen
(A) ved at trykke forsigtigt p& beskyttelsens sider

T — OF (B), samtidig med at du treekker lige ud i den.
8 For indferingsanordningen (A) anbringes pa
huden, markeres pilenes (D) retning pa indfo-
1 INDHOLD ringsanordningen (A), som viser, hvor slangen (J)

[A] Indferingsanordning [E] Plaster [J] Slange kobles pa efter indferingen.

[B] Beskyttelse (valgfrit: gennemsigtigt [F] Papir [K] Konnektor til infusionssted 9 Traek forsigtigt i hudenl, oglszrg lfor, at overf!aden
daeksel til kanylehus) [G] Vindue ved infusionssted [L] Pumpekonnektor (luer-lock) er flad og stram. Anbring indfaringsanordningen
L . . . (A) pa huden, og tryk den rade aktiveringsknap
[C] Aktiveringsknap (til indfering af infu-  H] Kanylehus [M] Hvidt dzeksel til konnektor til (C) helt ned for at indfere infusionsseattet. Ind-
sionssas() [1] Bled kanyle infusionssted feringen er feerdig, nar indferingsanordningen (A)
[D] Angivelse af slangens retning frigives fra kanylehuset (H) med plaster (E).
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Produktet er nu i en sikret tilstand med aktiverings-
knappen (C) trykket ned. Produktet er nu indfert.

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

11 Fjern papiret fra slangen (J).

12 Kobl slangen (J) til pumpen eller sprojtepumpen
ved at dreje pumpekonnektoren (L) med uret.

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

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

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

16 Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre, at
den blade kanyle (1) bliver pa sin plads, og at der
ikke opstar irritation pa stedet. Skift eventuelt til et
nyt produkt og et nyt indferingssted. Husk at
gemme deaekslerne (B og M) til senere brug. Bort-
skaf affald i henhold til de lokale anbefalinger.

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

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

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

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

GENTILKOBLING AF SLANGEN

E Vask haender med vand og seebe.

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

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

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

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

FJERNELSE AF INFUSIONSSAETTET

J Vask haender med vand og saebe.

K Anbring en finger p& kanylehuset (H), og klem
forsigtigt pa siderne af konnektoren til infusions-

stedet (K). Traek konnektoren (K) lige ud af kany-
lehuset (H).

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

M Frakobl slangen (J) fra pumpen eller
sprejtepumpen ved at dreje pumpekonnektoren
(L) mod uret. Bortskaf infusionssaettet i henhold
til lokale anbefalinger. Beholdere til skarpe gen-
stande kan fas pa det lokale apotek.

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

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

TILTENKT BRUK

Produktet er beregnet pa subkutan infusjon av im-
munglobuliner for behandling av primeer im-
munsvikt, apomorfin og foslevodopa/foskarbidopa
for Parkinsons sykdom, morfin (hydromorfon, mor-
finsulfat og morfinklorid) for smertebehandlingster-
api, saltvann for rehydrering og deferoksaminme-
sylat for talassemi. Produktet har blitt testet og er
kompatibelt med de ovennevnte medikamentene,
som er godkjent for subkutan infusjon. Klinisk eval-
uering stotter bruk av infusjonssett fra 2 ars alder og
oppover.

PRODUKTBESKRIVELSE

Produktet (tegning 1a, 1b, 1c, side 48) bestar av et
kanylehus (H) med en 90-graders myk kanyle (I) og
en slange (J) med en standard pumpekobling (luer-
las) (L) kombinert med en integrert innferingsenhet
(A). Produktet leveres som en steril enhet klar til bruk.

KONTRAINDIKASJONER

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

KLINISKE FORDELER

m  Kontinuerlig subkutan infusjon for & etterligne
stimulering av reseptorer (Parkinson), serum-IG-
omréde (immundefekt), jernkelatorbehandling
(talassemi), forebygging eller behandling av dehy-
drering samt smertelindring (smertebehandling).

m Mindre invasiv administrasjonsvei forbundet med
feerre bivirkninger og flere steder & infundere
sammenlignet med den intravaskuleere veien.

m Fzerre injeksjoner (innsettinger) sammenlignet
med injeksjonsbehandling.

ADVARSLER
Les bruksanvisningen neoye for produktet
fores inn. Hvis ikke instruksjonene folges,
kan det fore til smerte eller personskade.

m Bruk ikke produktet dersom esken og/eller
blisterpakningen allerede er apnet eller
skadet. Pass pa at beskyttelsen (B) overst
pa innsettingsenheten (A) ikke er fjernet.
Hvis dette er tilfellet, skal du bruke et nytt
produkt.

m Ikke plasser produktet pa nytt da dette kan
skade klebeevnen til tapen (E).

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

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

m Integriteten til produktet kan bli skadet hvis
det utsettes for losemidler som inneholder

stoffer som desinfeksjonsmidler, parfymer
og deodoranter og/eller kosmetikk- og hud-
pleieprodukter.

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

m Du ma aldri forsoke a reparere en tilstoppet
slange (J) mens produktet er tilkoblet krop-
pen. Dette kan forarsake en utilsiktet infus-
jon av en ukontrollert mengde legemiddel.
Hvis det er tilstoppinger, skal du skifte
produkt og finne et nytt innsettingssted.

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER

m Forstegangsbruk av produktet skal skje i naerveer
av helsepersonell.

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

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

Kasser innferingsenheten i en egnet beholder for
skarpe gjenstander i henhold til lokale lover.

fra helsepersonell om passende myk kanyle (I) og
passende lengde pa slangen (J).

m Pass paatdetikke er luftigjen i slangen (J) under Kasser et brukt infusjonssett i henhold til lokale Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse un-
klargjering. Pass pa at legemidlet oppbevares forskrifter for biologisk farlig avfall. der bruk av denne enheten eller som et resultat av
og handteres i henhold til instruksjonene for denne bruken, ma det rapporteres til produsent-
legemidlet. YTTERLIGERE INFORMASJON TIL en og den nasjonale myndigheten.

m  Unnga kontakt med brukt myk kanyle (1). PASIENTEN

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

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

m Bruk et infusjonssted som anbefalt av helseper-
sonell. Ikke bruk et infusjonssted som er infisert,
hovent, radt, irritert, har blamerker eller bler. Ikke

m Byt produktet i samrad med helsepersonell ved sett inn i et omrade med vabler, hardt vev eller dling og pasientspesifikke faktorer tas med i vur-
& folge anbefalingene nedenfor: klumper. Pass pa a ikke sette inn i ben eller deringen.

- etter 12 timers bruk med apomorfin, muskler da det kan medfore smerte, skade pa Valg av lengde pa den myke kanylen ber veere

- etter 12 timers bruk med immunglobuliner, produktet og pavirke absorpsjonen av legemid- basert pa type av behandling og pasientspesifik-

- etter 18 timers bruk med deferoksaminmesylat, let. Velg et omrade som ikke er utsatt for trange ke faktorer som f.eks. fysiologi og aktivitetsniva.

-etter 72 timers bruk med foslevodopa/ klzer eller andre ting som kan trekke i infusjons- En myk kanyle som er for lang, kan forarsake

foskarbidopa, settet. smerte ved innsetting og /eller innsetting i et ben

- etter 72 timers bruk med morfin, Snakk med helsepersonell for bytte av innset- eller en muskel, og en kanyle som er for kort, kan

- etter 72 timers bruk med saltvann. tingssteder og generelle anbefalinger. medfere lekkasje og irritasjon pa innsettingsste-

m Hvis du bruker en ny innsettingsenhet og kanyle- Kontroller innsettingsstedet ofte for & sikre at den det. | begge tilfeller m& infusjonen avsluttes, og

hus (1b), felg tegningene 1 til 10 i denne bruksan-
visningen. Klargjer og tilkoble slangen (J) separat
ifolge tegningene G, Hog I.

OPPBEVARING OG KASSERING

Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted
ved romtemperatur (15-25 °C). Infusjonssett ma
ikke oppbevares i direkte sollys eller ved hay
luftfuktighet.

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

Produktet er tilgjengelig med ulike myke kanyler
() og lengder pa slangen (J). Folg anbefalingene

behandlingen ber ikke gjenopptas for et infus-
jonssett med en annen lengde pa den myke
kanylen, settes inn pa et nytt innsettingssted.

Gi pasienten informasjon om korrekt valg av
innsettingssted i forbindelse med valg av lengde
pa den myke kanylen.
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K|argjgring Og innsetting 2 Vask hendene med sé&pe og vann.
3 Bruketinfusjonssted som anbefalt av helseperson-
Ga naye gjennom bruksanvisningen for du setter inn produktet, da manglende overholdelse av instruksjo- ell. Valg av infusjonssted er avhengig av behandling
nene kan fore til ungyaktig medisinering, infeksjon og/eller irritasjon pa stedet. Les bruksanvisningen fra og pasientspesifikke faktorer. Kontroller at innset-
pumpeprodusenten for produktet tas i bruk. Her finner du informasjon om pumpebehandling, inkludert tingsstedet ikke har hudirritasjoner som radhet, arr-

prosedyrer for tilkobling og priming, mulige feil og potensielle risikoer og arsaker. Nar produktet brukes for vev etc.

forste gang, skal det veere helsepersonell til stede. 4 Rens innsettingsomradet med et desinfeksjons-
INNSETTINGSENHETEN middel etter anbefalinger fra helsepersonell. Pass
PRODUKTET (1a) OG KANYLEHUSET (1b) SLANGEN (1c) pa at omradet er lufttorket for innsetting av

produktet. Hvis nedvendig, fiern har rundt innset-
tingsstedet for a sikre godt feste for tapen (E) pa
huden.

5 Apne blisterpakningen og ta utinnholdet.

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

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

8 For plassering av innsettingsenheten (A) mot
huden, pass pa at pilene (D) pa innsettingsenhet-

G-

H..IF

1 INNHOLD en (A) viser hvor slangen (J) vil bli tilkoblet etter
[A] Innsettingsenhet [E] Tape [J] Slange innsetting.

[B] Beskyttelse  (valgfri: transparent  [F] Papir [K] Kobling til infusjonsstedet 9 Strekk huden forsiktig lf’v 0g pass pa at huden er

deksel for kanylehus) [G] Vindu il innsettingsstedet  [L] Pumpekobling (luerlas) slett og stram. Plasser |nnsetlt|nglsenheten (A) pa

[C] Aktiveringsknapp (for innsetting av 4] Kanylehus [M] Hvitt deksel til kobling til fluden. og trykicden rode akiiveringsknappen (©)

infusjonssettet) Y infusi redet 9 heltlnnforauset'temmrﬁuspnssettet.Innsettlngen

[11 Myk kanyle jonsstede er fullfert nar innsettingsenheten (A) lgsner fra

[D] Angivelse av stremningsretning kanylehuset (H) med tapen (E). Produktet er i
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sikkerhetsmodus nar aktiveringsknappen (C) er FRAKOBLING AV SLANGEN
trykket ned. Produktet er na satt inn. A Vask hendene med sape og vann.
10 Trykk tapen (E) fast pa huden. Bytt til et nytt B Plasser en finger pa kanylehuset (H) og klem for-

FJERNING AV INFUSJONSSETTET
J Vask hendene med sape og vann.
K Plasser en finger pa kanylehuset (H), og klem for-

produkt og et nytt innsettingssted dersom tapen
(E) losner.

11 Taav papiret pa slangen (J).

12 Koble slangen (J) til pumpen eller sproytedriv-
eren ved a dreie pumpekoblingen (L) med
urviseren.

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

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

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

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

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

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

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

NY TILKOBLING AV SLANGEN

E Vask hendene med sape og vann.

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

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

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

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

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

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

Koble slangen (J) fra pumpen eller sproytedriv-
eren ved a dreie pumpekoblingen (L) mot
urviseren. Kast infusjonssettet i henhold til
lokale anbefalinger. Besgk ditt lokale apotek
vedregrende beholdere for skarpe gjenstander.

*Klargjeringsvolumer:

- 12 cmslange ~ 0,04 ml
- 30 cmslange ~ 0,06 ml
- 60 cmslange ~ 0,10 ml
-80cmslange ~ 0,12 ml
-110cmslange ~ 0,15 ml
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KLINISKA FORDELAR

Indikationer:

Produkten &r indicerad for subkutan infusion av
lakemedel som administreras med hjalp av en
extern pump.

AVSEDD ANVANDNING

Produkten &r avsedd for subkutan infusion av
immunglobuliner fér behandling av primarimmunbrist,
apomorfin  och foslevodopa/foscarbidopa  for
Parkinsons  sjukdom,  morfin  (hydromorfon,
morfinsulfat och morfinklorid) fér sméartbehandling,
koksaltldsning fér uttorkning och deferoxaminmesylat
for talassemi. Produkten har testats for att vara
kompatibel med ovan ndmnda lakemedel som éar
godkanda for subkutan infusion. Klinisk utvardering
stodjer anvandning av infusionsset fran 2 ars alder.

PRODUKTBESKRIVNING

Produkten (bild 1a, 1b, 1c, sida 52) bestar av en
kanylhallare (H) med en mjuk 90-graderskanyl (1) och
en slang (J) med ett standardpumpkoppling (luer-
lock) (L) kombinerad med en inférare (A). Produkten
ar steril och klar fér anvéndning nér den levereras.

KONTRAINDIKATIONER

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

Kontinuerlig subkutan infusion for att efterlikna
stimulering av receptorer (Parkinson), serum
|IG-intervall  (immunbrist), jarnkelatbehandling
(talassemi), férebygga eller behandla uttorkning
och smértlindring (smértbehandling).

Mindre invasiv administreringsvag forknippad
med férre biverkningar och fler stéllen att
infundera pa jamfort med den intravaskulara
vagen.

Farre injektioner (insattningar) jamfoért med
injektionsbehandling.

VARNINGAR

Lé&s anvisningarna noggrant innan du applic-
erar produkten. Om anvisningarna inte foljs
kan det orsaka smaérta eller skador.

Anvéand inte produkten om kartongen och/
eller blisterférpackningen ar o6ppnad eller
skadad. Kontrollera att skyddslocket (B) hogst
upp pa inféraren (A) inte har tagits bort. Om
skyddet ar borta ska produkten inte anvédndas.
Flytta inte produkten till ett nytt stélle pa
kroppen eftersom det kan leda till att klister-
lappen (E) inte faster.

Om blod syns i kanylhallaren (H) och/eller
slangen (J), byt till en ny produkt och ett nytt
insticksstille.

Om klisterlappen (E) lossnar, byt till en ny
produkt och ett nytt insticksstille.
Produkten kan skadas om den utsétts for
substanser som innehaller 16sningsmedel,

t.ex. desinfektionsmedel, parfymer och de-
odoranter och/eller kosmetika och hudvard-
sprodukter.

m Ateranvand inte infusionssetet. Om infu-
sionssetet ateranvands kan detta leda till in-
fektion, irritation vid insticksstéllet och ska-
dor pa kanylen/nalen. Om kanylen/nalen &r
skadad kan ldkemedelsdosen bli felaktig.

m Forsék aldrig atgérda en igensatt slang (J)
medan produkten &r ansluten till patientens
kropp. Det kan leda till att en okontrollerad
mangd lakemedel infunderas av misstag. Om
slangen har satt igen, byt till en ny produkt
och ett nytt insticksstalle.

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

m  Nar produkten anvands for forsta gangen bor det
ske under 6verinseende av sjukvardspersonal.

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

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

fran pumpen.

Lamna inte kvar Iuft i slangen (J) vid

genomspolning och fyllning. Se till att

lakemedlet férvaras och hanteras i enlighet med

anvisningarna for lakemedlet.

Undvik kontakt med en anvénd mjuk kany! (I).

Bytinte till en ny eller okénd produkt utan att forst

radfraga sjukvardspersonalen om hur produkten

ska hanteras.

Byt ut produkten i samrad med sjukvardsperson-

al enligt nedanstaende rekommendationer:

—efter 12 timmars anvéndning med apomorfin

—efter 12 timmars anvandning med immun-
globuliner

— efter 18 timmars anvandning med deferoxamin-
mesylat

— efter 72 timmars anvandning med foslevodopa/
foscarbidopa

— efter 72 timmars anvandning med morfin

—efter 72 timmars anvéndning med koksalt.

Vid anvandning av en ny inférare och en ny kanyl-

hallare (1b), folj figur 1-10 i denna bruksanvisning.

Spola igenom, fyll och anslut slangen (J) separat

enligt figurerna G, Hoch |

FORVARING OCH KASSERING

Forvara infusionsseten pa en sval, torr plats i rum-
stemperatur (15-25 °C). Férvara inte infusions-
seten i direkt solljus eller i hog luftfuktighet.

Kassera inforaren i en lamplig behallare for vassa
féremal i enlighet med lokal lagstiftning.
Kassera anvanda infusionsset enligt
bestdmmelser for biofarligt avfall.

lokala

YTTERLIGARE INFORMATION FOR
PATIENTEN

Vélj insticksstélle enligt vardpersonalens
rekommendation. Anvand inte ett stélle som ar
infekterat, svullet, rétt, irriterat, har blamarken
eller bloder. Valj inte heller ett omrdde med
knélar, bulor eller forhardnader. Var noga med att
inte foéra in kanylen i skelettben eller muskler
eftersom detta kan vara smartsamt, skada
produkten och paverka upptaget av lakemedel.
Vélj ett omrade dér du inte har atsittande plagg
eller andra foremal som kan dra infusionssetet
urlage.

Radfrdga vardpersonalen om att vaxla
insticksstalle och allménna rekommendationer.
Kontrollera insticksstéllet ofta for att forsakra dig
om att den mjuka kanylen (I) sitter stadigt pa
plats. Om den inte sitter pa plats, byt till en ny
produkt och ett nytt insticksstalle. Den mjuka
kanylen (I) maste alltid vara helt inford for att du
sékert ska fa hela ldkemedelsdosen. Om
insticksstallet blir rétt eller inflammerat, byt till en
ny produkt och ett nytt insticksstalle.

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

Om en allvarlig héndelse har intraffat under an-
vandning av den héar enheten eller som ett resul-
tat av dess anvéandning, ska du rapportera det till
tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.

YTTERLIGARE INFORMATION FOR
VARDPERSONALEN

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

Den mjuka kanylens langd ska véljas utifran
behandling och patientfaktorer sdsom patientens
fysiologi och aktivitetsnivd. Om den mijuka
kanylen ar alltfor lang kan det leda till sméarta vid
insattningen och/eller inféring i skelettben eller
muskel. En alltfor kort kanyl kan leda till lackage
eller irritation pa insticksstallet. | bada fallen
méste infusionen avbrytas. Behandlingen ska
sedan inte aterupptas forran ett infusionsset med
en ny mjuk kanyl med lamplig langd har férts in pa
ett nytt insticksstalle.

Beratta for patienten om sambandet mellan val
av insticksstalle och val av langd pa den mjuka
kanylen.
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Forberedelse OCh inf('jrande 2 Tvatta handerna med tval och vatten.

3 Vil insticksstéalle enligt vardpersonalens rekom-
Ga igenom bruksanvisningen noggrant innan du applicerar produkten, eftersom om instruktionerna inte mendation. Valet av stalle beror pa behandlings-
foljs kan det leda till felaktig medicinering, infektion och/eller irritation pa appliceringsplatsen. Innan du och patientspecifika faktorer. Kontrollera att huden
anvander produkten ska du lasa all information i pumptillverkarens bruksanvisning om behandling med vid insticksstallet inte &r irriterad med exempelvis
pump, inklusive procedurer for anslutning, genomspolning och fyllning, eventuella fel och potentiella risker rodnad eller &rrvavnad.
och deras orsaker. Om det &r férsta gdngen du anvander produkten ska du géra den férsta installningen i 4 Rengdr omradet kring insticksstéllet med ett
nérvaro av sjukvardspersonal. N desinfektionsmedel enligt vardpersonalens rek-

INFORARE OCH

ommendationer. Se till att omradet ar torrt innan
produkten satts in. Ta vid behov bort har runt in-
sticksstéllet sa att klisterlappen (E) faster or-
(1c) dentligt vid huden.

- 5 Oppna blisterférpackningen och ta utinnehéllet.
6 Dra forsiktigt bort skyddspappret (F) fran klister-

PRODUKT (1a) KANYLHALLARE (1b) SLANG (1c)

M’ lappen (E). Var noga med att inte réra vid klister-
X lappen (E).
G.. = E L/ 7 Ta bort skyddet (B) fran inféraren (A) genom att
H- _ IF forsiktigt trycka pa bada sidorna av skyddet (B)
L och samtidigt dra det rakt ut.

8 Kontrollera innan inféraren (A) placeras mot
1 INNEHALL huden var pilarna (D) pa inféraren (A) sitter som
[A] Inforare [E] Klisterlapp [J] Slang visar var slangen (J) ska anslutas nar produkten

[B] Skydd (tillval: Transparent lock for  [F] Papper [K] Koppling harsattsin. ) i
kanylhdlje) [G] Fénster for insticksstallet [L] Pumpkoppling (luer-lock) 9 Strack huden forsiktigt och se till att den ar plan
o . L och spand. Placera inforaren (A) pa huden och
[c1 Akt_lverlngsknapp (for att fora inin- 4] Kanylhallare [M] Vitt skydd fér kopplingen tryck ner den roda aktiveringsknappen (C) helt for
fusionssetet) [1] Mjuk kany! att satta in infusionssetet. Produkten ar helt insatt
[D] Markering av slangriktningen nérinfraren (A) frigérs fran kanylhallaren (H) med
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10

1

12

13

14

15

16

klisterlappen (E). Nu &r produkten i sakert lage
med aktiveringsknappen (C) nertryckt. Produk-
ten &r nu insatt.

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

Ta bort pappret fran slangen (J).

Anslut slangen (J) till pumpen eller sprutkolven
genom att vrida pumpanslutningen (L) medurs.
Ta bort det vita skyddet (M) fran kopplingen (K).
Spolaigenom och fyll* slangen (J) enligt bruksan-
visningen fran pumptillverkaren. Se till att det inte
finns nagon lufti slangen (J).

Satt ett finger pa kanylhallaren (H) och tryck kop
plingen (K) rakt in tills du hér ett klickande ljud.
Kontrollera insticksstallet ofta for att férsakra dig
om att den mjuka kanylen (1) sitter stadigt pa plats
och att huden inte &r irriterad. Byt vid behov till en
ny produkt och ett nytt insticksstélle. Kom ihag att
spara skydden (B och M) fér senare anvandning.
Kassera avfall enligt lokala bestammelser.

KOPPLA UR SLANGEN

A Tvatta hdnderna med tval och vatten.

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

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

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

KOPPLA IN SLANGEN IGEN

E Tvatta hdnderna med tval och vatten.

F Ta av det genomskinliga skyddet (B) genom att
placera ett finger pa kanylhallaren (H) och férsik-
tigt klamma at runt skyddet. Dra skyddet rakt ut
fran kanylhallaren (H).

G Tabortdet vita skyddet (M) fr&n kopplingen (K).

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

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

TA BORT INFUSIONSSETET
J Tvéatta handerna med tval och vatten.
K Placera ett finger pa kanylhallaren (H) och klam

forsiktigt ihop kopplingens (K) sidor. Dra kopplin-
gen (K) rakt ut fran kanylhallaren (H).

Ta bort infusionssetet genom att forsiktigt lossa
klisterlappen (E) runt kanylhallaren (H) innan den
mjuka kanylen (I) dras ut ur huden.

Koppla bort slangen (J) frin pumpen eller sprut-
kolven genom att vrida pumpanslutningen (L)
moturs. Kassera infusionssetet enligt lokala
rekommendationer. Behéllare for vassa foremal
finns pa apotek.

*Volymer fér genomspolning och fylining:

-12cmslang ~ 0,04 mi
-30 cmslang ~ 0,06 ml
-60cmslang ~ 0,10 ml
-80cmslang ~0,12ml
-110 cmslang ~ 0,15 ml
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Odnyieq xpriong:
To mpoidv evdeikvutal yla urmodopta €yxuon dap-
HAKOU TIoU Xopryeital arno e§wTepikn avtAia.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To Tmpoidv Tpoopiletal ywa umododpla €yxuon
avocoodpalpvwy yia tn Bepareia TG mMpwrtonadoug
avoooavemndapkelag  (MAA),  amopopdivng  Kkal
PpooAepovTonag/pookapPvTonag yia Tn voco Tou
MNdpkivoov, popdivng  (uSpopopdovng, Beukng
Hopdivng  kat  xAwplovxou  popdivng) v
QVTIUETWITION TOU TIOVOU, GUGCLOAOYIKOU 0poU yla
aduddTwon kat PHECUAKNG Sedepofapivng ya n
BaAacoayia. ‘Exel eAeyxBei n oupfarotnta Tou
TIPOIOVTOG pe Ta TTapandavw GappaKka, Ta omoia Exouv
eykpBei yla utodopta €yxuon. H kKAwikr) agloAdynon
umooTNpIdel TN XPron OET €yXuong yla 2 xpovia
Kat avw.

MEPIFPA®H NMPOIONTOZ

To mpoidv (ox€dio 1a, 1b, 1c, oeAida 56) amoteAeital
and éva mepiBAnUa Tou cwAnviokou (H) pe paiakd
owAnvioko 90 polpwv (I) kat évav cwAnva (J) pe
TuTKN utodoxn avtAiag (luer-lock) (L) oe cuvduacuo
He MO eVOWHATWHEVN ouokeur eloaywyng (A). To
mpoidv  mapadibetat  €Tolpo  yla  xpron  wg
QAMOCTEIPWHEVN HOVASA.

ANTENAEIZEIZ

To mpoidv dev mpoopileTal oute evéeikvutal yia
evboPAERLa (ED) eyxuon papudkou, cuumeptAap-
Bavopévwy aipatog Kat poiovTwy aipatog.

KAINIKA O®EAH

B 2uvexng umodopla €yxuon yla Tn Hignon g
Sieyepong unodoxewv (Mdpkivoov), evpog IG
opov (Avoooavemndapkela), Bepareia xnAormoinong
odripouv (OaAacoaidia), TMPOANYN 1 Bepareia
aduddtwong kat avakoudlon arnd Tov Tdvo
(Awaxeipion ovou).

m Ayotepo EMeMPATIK 080G XOopPnynong Tmou
oxetiCetal pe Atyotepa avermbuunta cupBdavta
KaL TIEPLO0OTEPEG BETELS yIa £yXUOon O CUYKPLON
He TNV evéoayyeLlakr) 080.

B AyOTEPEG EVEDELS (ElOAYWYEG) OE CUYKPLOT ME
NV evéolun Bepareia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

B MeAETOTE TMIPOCEKTIKA TIG 08NYieg Xpriong
TIPOTOU TOTOBETNOETE TO TPOIOGV. H un
TNPNOT TWV 0SNYLWV UTIOPEL VA TIPOKAAECEL
TIOVO 1) TPAVMATIONO.

®  Mnv XpnoLUOTIOLEITE TO TIPOIOV AV TO KOUTI 1}/
Kal n cvokevacia blister €xouv avoixBei 1
vnootei pOopd. BeBaiwbeite 6TL TO TIpO-
OTATEVUTIKO KAAUMMa (B) emavw amd Tn ou-
oKevn elcaywyng (A) dev €xel apailpedei. Ze
AUTNV TNV TEPITITWAT), XPNOIHOTIOMOTE £Va
VEO TIPOIOV.

® Mnv emavatomoBeTeiTe TO TPOIOV, KAOWG
HrtopEi va HEWWOEL N KOAANTLIKY 1I810TNTA TNG
KOAANTIKNG Tawiag (E).

B Av gpdavioTei aiga oto mepiBANpHa cwAnvi-
okou (H) ny/kat otov cwAnva (J), xpnoipo-
TIOMOTE £va VEO TIPOIOV Kal £va VEO onueio.

m Av n koAAnTkn] tawia (E) §ekoAAnoel, xpn-
OIUOTIONOTE £va VEO TIPOIOV Kal £va VEO GTUEio.

m H akepaldtnTa TOU TPOIOGVTOG UTOpPEi va
SlakuBevutei edv ekTeBel o€ olvomvevpa N

AAAoug SLIAAUTEG TIOU TIEPLEXOUV OUGIEG, TL.X.
ATIOAVUAVTIKA, ApWHATA KAl ArmoounTika 1/
Kal KAAAUVTIKA Kal TipoidvTa TEPLNoi- nong
Tovu 8£€pHaTog.

m H emavaypnoipomoinon Tou OET €yxuong
MTOpPEi va TIPOKAAETEL HOAUVOT), EPEOIGHO OTO
onueio elcaywyng 1} BAARN otov cwAnvioko 1
otn BeAova. ‘Evag owAnviokog 1 pia BeAdva
TIoV £XEL UTTOOTEL PpBopa pmopei va odnynoet
g€ avakpLpr) xopriynon pappdakou.

m [loTé pnv EemIXEIPEITE va emSlopOWOETE
évav amoppaypévo owAnva (J) evw TO
TpoiéV  €ival ouVEESEPEVO OTO  OCWHA.
Evééxetat va eyxubei akovola pn
€Aeyxopevn mocotnta ¢apudakov. Eav o
ocwAnvag anodppaxOei, XpnoIHoTOUoTE VEO
TIPOIOV Kal VEO onuEio.

® H emAoyn Tou MPoidvTog CUVSEETAL GTEVA
ME TO Onueio el0aywyng Kal TPEMEL va
TPAYHATOTOLEITAL TTAVTA and emayyeApa-
Tia vyeiag.

B [1oTE pnv KATEUBUVETE T CUCKEUY| EICAYWYNG
TIPOG OTIOIOSI|TIOTE OMUEI0 TOU GWMATOG OTIOU
Sev gival emBupNT N El0AYWYT.

NMPO®YAAZEIZ

®  XpnolUoTIomoTE TO TPOIOV yia TpwTNn dopd ma-
pouaia evég emayyeAparia vyeiag.

m  To mpoi6v anoTeAei avTikeipevo piag xpriong, To
OTI0i0 TIPETIEL VO ATIOPPITTETAL HETA TN XPETom,
oUUPWVA PE TIG TOTIKEG oUoTACELG. Ma SlabEot-
Ha Soxeia amoppuPng aAlXHNEWV QAVTIKEIHEVWY,
ETIOKEPOEITE TO TOTIKO 0AG PUPHAKEIO.

m  Na mAEveTe Ta XE€pPla 0ag HE OamouvL Kal vepd
OTAV ATOCUVSEETE TIPOOWPLVA TO TIPOIOV. ZTe-
yavoromoTte To TepiBAnUa owAnviokou (H) kat



Tov ouvdetnpa onueiou (K) pe ta mapexdopeva
kaAvppatra (B kat M). ZupBouAeuteite évav
€MAyYEALATIA VYEIQG Yia TOV TPATIO TIOU UITOpPEi-
TE va avTIOTAOUIoETE TI S00EIG PAPUAKOU TTOU
TapaAeinovral 6Tav To TPoidv Sev eival cuvde-
SepEVO, KOBWG KAl YA TO XPOVIKO SIACTNHA TTIOU TO
TIPOIOV UITOPEL VA TIAPANEIVEL ATTOCUVOESENE- VO
and Tnv avtAia.
Mnv a¢rjvete va eloaxbei aépag otov owAnva (J)
KATA TNV AN pwon. BeBawbeite 6Tt n GUAAEN kat
0 XEPIOHOG TOU PAPHAKOU TIPAYMATOTIOIOUVTAL
oUHPWVa PE TIG 08NYieg XPrIoNG TOU GpaPHAKOU.
ATnopUyeTE TNV €MaPr) He XPNOUOTIOINUEVO EV-
Kaprto cwAnvioko (1).
Mnv XpPnOIUOTIOLEITE VEO 1) AYVWOTO TIPOIOV XWw-
pig MPWTA va CUUPOUAEUTE(TE €vav emayyeAUa-
Tia vyeiag yla Tov 0pBd XEIPLONO.
AMGETE TO TPOIGV OE OUVVEVONON HE TOV
EMAYYEAUATIA TOU TOHEQ TNG UYEiag, CUHdWVa HE TIG
aKOAOUBEG CUOTACEIS:
- énetra anod 12 wpeg Xpriong He anopopdivn,
- énetra amnod 12 wpeg XpPriong He avoocoopalpives,
- éneita and 18 wpeg XPNoNG HE HMECUALKN
Sedpepogapivn,
- énetra and 72 wpeg xpriong pe pooieBovromna/
dookapBivtona,
- émelra amnod 72 WPeg Xprong pe Hopdivn,
- émelra anod 72 wpeg XPriong Ke PualoAoyIKo 0po.
Av xpnoidoroleite véa dlatagn ewoaywyng Kat
TepifAnpa owAnviokou (1b), cupBouleuTeite TIg
elkoveg 1 éwg 10 oTIg TTapovoeg 0dnyieg xpriong.
MAnpwoTe Kal ouvééate Tov owAnva (J) Eexwpt-
014, 6nwg daiverat oTig ewkdveg G, H kat l.

AMOOGHKEYZH KAI AMOPPIWH

m DuAGETE Ta OeT £yXUONG 0 YPuXpo, OTEYVO XWPO,
oe Beppokpacia Swpatiou (15-25 °C). Mn
PUAACOETE TA OET £YXUONG 0TO ALeTO NALAKS Pwg
1} o€ uYNAn vypaoia.

B AmoppiyTe TN CUOKeELT| Elcaywyng o€ KATAAANAO
SOXEIO ALXUNPWY AVTIKEMEVWY TUUPWVA PE TNV
TOTIKT) VouoBeaia.

B AToppiPTE TO XPNOIHOTIOINUEVO OET E£YXUONG
oUUPWVA HE TOUG TOTIKOUG LATPLKOUG KAVOVITHOUS
yia BloAoyikd erikivéuva anopAnTa.

NPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ TIA TON

AZOENH

m  XpnoloTomoTe €va onpeio eloaywyng cuppwva
HE TIG CUCTACELG TOV EMAYYEAUATIO UYEIQG IOV 0ag
TIapakoAoubel. Mnv xpnolporoleite €va onpeio
£l0aywyng TO OToio eival HOAUCHEVO, TIPNOHEVO,
£puBPO, EPEOIOPEVO, LEAQVIAOHEVO 1) ALOpPaYEL.
Mnv eloaydyete To TPoidv o€ onueia pe 6Zoug,
OKANPO 10TO 1) efoykwpata. MpooéETe va pnv
El0AYAYETE TO TIPOIOV O€ 00TO 1) MU, KABWG UTTOPEL
va IPoKANBei mdvog, pBopd 6To TIPOIoV, KaBwg Kat
Va EMMPEAcTEL 1 ArMoppodPnon Tou Pappakou.
EruAégTe pua meploxn) mou dev rédetal and otevd
pouxa kat Sev PEpel avTikeideva Ta ormoia Oa
HITopoUcav va EUNACKOVV OTO OET £YXUONG.

m  AneuBuvbeite aTov enayyeAparia uyeiag mov cag
TIAPaKOAOUBEL yla TIANPOdOpPIEG OXETIKA HE TNV
gvaAAayr TOU ONpeiou el0aywyng Kal YEVIKES
OUOTACELG.

m  Na eAéyxete TO onpeio el0aywyng TAKTIKA Yia va
Slaopalioete OTL 0 eUKAMITTOG owAnviokog (1)
Tiapapével otabepd ot Bgon Tou. Eav Sev eivat ot
B€0m TOU, XPNOLHOTION|OTE VEO TIPOIOV Kall VEO Oneio.
O eUkaprTog owAnviokog (I) mpémet va elodyetat

EAAHNIKA (el)

TIAvTa MANpws Wote va dlacdali- Zetal n xopriynon
OANG NG TOCOTNTAG TOU dap- PAKoU. AV TO ONUED
€10aYWYNG KOKKIVIOEL 1) TIa- POUCLACEL BAEYHOVY,
XPNOLLOTIOM|OTE VEO TIPOIGV KAl VEO ONUEID.

m  To mpoidv kukAodopei pe Sidpopa urKn evka-
urtouowAnviokou(l) kawowAnva(J). AkoAoubriote
TIG OUOTACEIG TOU eMayyeAlatia vyeiag mou cag
TIAPAKOAOUBOEL OXETIKA E TO KATAAANAO KOG TOU
€UKAUTTTOU owAnVviokou (1) kat Tou cwArva (J).

m  Edv katd tn xprjon autov tou TpoiévTog 1 wg
AToTEAEOTHA TNG XPrIONG Tou cupBei €va coBapd
oupBAv, TIAPAKAAOUHME VA TO AVAPEPETE OTOV
KATAOKEVAOTN Kal 0TV €0VIKN 0ag apxr).

NMPOZOETEZ TMAHPO®OPIEZ T1A TON

EMNATTEAMATIA YTEIAZ

®  AdBete unoyn tn Bepareia Kal TIG EISIKEG CUV-
Onkeq KaBe aoBevolq katd Tnv ermAoyn evog
ONHEIOV EIOAYWYNG.

® H emAoyn Tou PrKOUG EUKAUTITOU CWANVIOKOU
Tpémel va Bacifetal oTn Bepareia Kat TIG EGIKEG
ouVOnKeg kABe aoBevoug, dTwg N PuctoAoyia Kat
TO eminedo owpatikng Spactnplotntag. ‘Evag
EUKAUTITOG OWANVIOKOG TIOAU HEYAAOU Hrj- KOUG
UITopel va 08nynoel og TIOVO KATd TNV €10a- ywyn
n/kal eloaywyrn oe 00TO N MU, evw €vag ev-
KAUTTOG CWANVIOKOG TIOAU HIKPOU HKOUG UTTOPEL
va mpokaAéoel Slappon| 1 epeBlOUd OTO onueio
eloaywynq. Kat oTig dUo TepIMTWOoELG, N £yxuon
TIPETEL VA TEPHATIOTEL Kal N Bepareia dev mpemel
Va OUVEXIOTEI €W OTOU EloayBei Eva oeT £yXuong
HE EVKAUTITO OWANVIOKO Slapope- TIKOU HrKoug
o€ VEo oneio eloaywyng.

m  Evnuepwote Tov acBevr) OXETIKA He TNV opbn)
€TIAOYY) ONuEioU el0aywyng avdioya e Ty er-
AOYT) TOU UKOUG TOU EUKAUTITOU CWANVIoKOU.



EAAHNIKA (el)

r| pOSTOlpGO‘[O. KOl Slo-avar'] 2 [AUveTe Ta X€PLO 0AG HE OATIOUVL KAL VEPO.

3 XpnotorooTe €va onpeio el0aywyng cuppwva e
AlaBAoTE TIPOCEKTIKA TIG 08MYIEG XPIONG TPV E10AYAYETE TO TIPOIOV, KABWG 1 N THPNON TWV 0dNyIwY TIG GUOTACEIG TOU EMAYYEAUATIO UYEiag Tiou oag Ta-
Hropei va odnynoet o€ avakpipny xopriynon eapudkwy, Aoipwén ry/kat epeblopd Tou onpeiov eloaywyng. Ma pakoAouBei. H etiAoyr Tou onpeiou eaptatatand
TIANPodOpieg OXETIKA He TN Oeparteia avtAiag, CUPTEPIAQUBAVOUEVWY TWV SIASIKACIWY CUVEEONG Kal Bepareia Kal TIG EIGIKEG OUVBNKeG KABe aoBevoUs.
TARPWONG, Ta TBavd Aden, Toug TBavoug KIvEUVoUG Kal TIG alTieq TOUg, CUHBOUAEUTEITE TIG 08nyieg Xpriong EAéyEte 611 TO onpgio TG eloaywyng dev rapouotd-

Cel SeppaTtikd peEBIONO, OTIWG EPUBPOTNTA, OUAWSN
10TO K.ATL

4 Kabapiote tnv meploxn NG ewoaywyng He éva
ATIOAUHAVTIKO, OTIWG  OUVIOTATAL amd  Tov
EMAYYEAUATIA VYEIQG TIOU 0OG TIAPAKOAOUBEL.
BeBawwbeite 0TI n TiEPLOXN €ival OTEY VN TIPOTOU
eloaydyete To TPOIdV. Av XpelaoTei, apalpeoTe
ToV aépa yUpw amod To ONueio el0aywyng yla va
Slaopalioete TNV KATAAANAN Tpoodptnomn Ing
KOAANTIKNG Tawviag (E) oto 8€pua.

5 Avoifte Tn ouokeuvaoia blister kat apaipéote 6A0
TO TIEPLEXOMEVO.

6 TpaPngre amaida ya va apaipéoete 1o XapTi (F)
and v KOAANTIKN tawia (E). Mpooégte va pnv
CQKOUMTNOETE TNV KOAANTIKY) Tawia (E).

7 AdapEOTE TO MPOOTATEVTIKO KAAUpHA (B) amd n
Suatagn ewoaywyng (A) médovtag anad ta mAaiva
TOU TIPOCTATEVTIKOU KaAUppatog (B) evw to tpa-

TOU KATAOKEUAOTY) TNG AVTAIQG 0ag TPOTOU XPNOIUOTIOOTE TO TPOIdV. Tnv TpwTn ¢opd Tmov Ba
XPNOLUOTIOMOETE TO TIPOIOV, PPOVTIOTE va eival mapwv vag enayyeAuatiag vyeiag.

) AIATAZH EIZAFQrHS KAI
TO MPOION (1a) MEPIBAHMA ZQAHNIZKOY (1b) ZQAHNAZ (1c)

1 MNEPIEXOMENA

[A] Awdtagn eloaywyng [D] ‘Ev&elgn yia v katevbuvon tou  [I] EUKaumtog cwAnviokog Bate pog Ta EEw.
[B] MpooTateuTiké KAAUHA owArva ] SwAivag 8 MpoTol TOMOBETHOETE TN SIATAEN eloaywyng (A)
(MPOAIPETIKS: Slapavég  [E] KOANTIKN Tawvia 0To &¢ppa, apatnproTe ta BEAN (D) otn Siatagn

[K] ZVvéeopog onueiou , . . L

KAAVHHA Yyl TO TEPiBANua [F] Xaptl ) ) eloaywyng (A), Ta omoia deixvouv To onpeio 6mou

Tou owANViokou) [L] Z0vdeapog avAiag (luer lock) 8a ouVSEBEL 0 CWANVAG (J) HETA TNV BloayWYY).
[G] Napd&Bupo onpeiou elcaywyng [M] AEUKO KAAUMLA Y10 ToV

[C] NAnKTPO €evepyoroinong (yla
P pvoriomnons ty [H] MepifAnua cwAnviokou oUVSETHO onpEeiou

£10AYWYY) TOU OET £YXUONG)



EAAHNIKA (el)

10

1
12

13

14

15

16

TeviwoTe amaAd 1o Sepupa kat SlacpalioTe OTL N
enpavela eival eminesdn Kat TEVIWHEVN. ToroBeTroTe
T SidTagn elocaywyng (A) oTo S€pHa Kal MATHoTE TO
KOKKIVO TIATKTPO gvepyortoinong (C) mArpwg mpog ta
KATW YIA Va ELCAYAYETE TO OET £yXUoNG. H eloaywyn
Ba oAokAnpwei otav n Sdragn ewaywyng (A)
aneAeuBepwbei amnod To TepiBAnua cwAnviokou (H) pe
KOAANTIKN Tawia (E). To mpoidv eivat Aéov eivat oe
aopalri Aettoupyia pe To MAYKTPO evepyoroinong (C)
Tiatpévo. To TIpoiov Exel TAEOV eloaxBel.

MEéote TNV kOAANTIK Tawia (E) oto &€pua.
XpnoupomomoTe VEO TIPoidV Kal VEo onpeio, av n
KOAANTIKN Tawia (E) EekoAAnoel.

Adalp€oTe TO XapTi amod Tov cwAnva (J).
JuvdeaTe ToV owANva (J) otov 0dnyd avrAiag 1y
oUpLYYaq TIEPIOTPEPOVTAG TOV CUVSETNPA TNG
avTAiag (L) de€ldooTpoda.

Adalpéote To Aeukd kaiuppa (M) amd Tov ouv-
Sdetnpa onpeiov (K).

MAnpwote Tov cwAnva (J) cupdwva e Tig 0dn-
YIEG TIOU TIAPEXOVTAL ATIO TOV KATAOKEUAOTN TNG
avTAiag. BeBawwBeite 611 ev undpxel kabo- Aou
aépag oTov cwAnva (J).

TomoBeTrioTe €va SAXTUAO OTO TEPIBANUA TOU
owAnviokou (H) evw ruédete Tov ouvdeTnpa on-
ueiov (K) eubeia mpog Ta péoa €wg OTOU akovoe-
TE TOV XUPAKTNPLOTIKO X0 «KALK>.

Na eAéyxeTe ouxva TO OMUEi0 El0AYWYNS Yla va
Slaopalioete OTL 0 €UKAUTTOG CwANViokog ()
TIAPAKEVELOTN BEOT) TOU KaL OTL TO anpeio Sev €xel

epebilotel. Eav xpelaotei, xpnoldomomote VEo
mpoidv  kat  véo onueio. BePawbeite OTL
PuAdooete Ta kaAvppata (B kat M) yia petayeve-
aTEPN XPNOT. ATopPPIPTE Ta VAIKA cUPPwWva He
TIG TOTIKEG CUOTAOCELG.

AMOZYNAEZH TOY ZQAHNA

A
B

c

D

MAUVETE TA XEPLA 0AG E TATIOUVL KAL VEPO.
ToroBetnote €éva SAXTUAO OTO TEPIBANUA
owAnviokou (H) kat Tiéote eAadppad ta mAdiva Tou
ouvdEapou onueiou (K). TpaBn&te Tov ouvdetnpa
onpeiov (K) €&w amod to mepiBAnua cwAnviokou
(H).

ToroBetroTte To Agukd KAAuppa (M) oTov ouv-
Setrpa onueiou (K).

Ewoaydyete 1o Slapaveég kailvppa (B) oto mepi-
BANHa owAnviokou (H) éwg OTou akoUoeTE TOV
XAPAKTNPLOTIKO X0 «KALK>.

EMANAZYNAEZH TOY ZQAHNA

E
F

MAUVETE TA XEPLA 0AG E CATIOUVL KAL VEPO.
Adapéote TO Sladaveg KaAupua (B) TorobeTw-
vTag éva §axTUAo 0To epiBAnua owAnviokou (H)
kat TEdovtag eAadpd Ta TAAIVA TOU KAAUW-
patog. TpaPn&te 1o KAAvpua €Ew amd To Tepi-
BANHa cwAnviokou (H).

Adalpéote To AeUkO kKAAuppa (M) amd Tov ouv-
detnpa onpeiou (K).

BeBalwbeite 6Tl untdpxet por) Gpappakou kat Sev
UTIdpyEL aépag oTov owAnva (J).

TomoBeTrioTe €va SAXTUAO OTO TIEPIBANUA Ow-
Anviokou (H) evw TiEleTe TOV OUVSETNPA ONUEL-
ovu (K) eubeia pog ta péoa €wg dTou akoVoETE
TOV XAPAKTNPLOTIKO X0 «KALK».

A®DAIPEZH TOY ZET EFXYZHZ

J
K

MAUvVETE Ta XEPLO 0AG PE CATTOUVL KaL VEPD.
TomoBeTtrioTe €va SAXTUAO OTO TIEPIBANUA ow-
Anviokou (H) kat riéote eAadppd Ta MAdiva Tou
ouvdetnipa onpueiou (K). Tpapn&te tov ouvdetn-
pa onpeiov (K) €§w amod 1o mepiBAnpa cwAnvi-
okou (H).

Adalp€oTE TO OET £yXUONG XAAAPWVOVTAG TIPO-
OEKTIKA TNV KOAANTIKY Tawia (E) ylpw amod 1o
TepiBANUa cwAnviokou (H) potov Tpapr&ete Tov
guKaumTo owAnvioko (I) ard To d€pua.
ArnoouvdéaTte Tov cwArva (J) arnd Tov 0dnyd Tng
avTtAiag 1} NG ouplyyag TEPLOTPEDOVTAG TOV
ouvdetnipa NG avrtiiag (L) apotepdotpoda.
Amoppite TO OET €yxuong oUMPWvVaA HE TIG
ToTkéG  ouoTdoelg. Ma Swbéoa  Soxeia
AXHUNPWYV AVTIKEIHEVWY, ETIIOKEPOEITE TO TOTIKO
oag pappakeio.

*Oykot TAnpwong:

- ZwAnvwon 12cm ~ 0,04 ml
- ZwArjvwon 30 cm, ~ 0,06 ml
- ZwAnvwon 60 cm ~ 0,10 ml
-ZwArjvwon 80 cm, ~ 0,12 ml
- ZwAvwon 110 cm ~ 0,15 ml



CESTINA (cs)

Indikace pouziti

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

ZAMYSLENE POUZITI

Tento produkt slouzi k subkutanni infuzi imuno-
globulini  k 1é¢bé primarni imunodeficience,
apomorfinu a pfipravku foslevodopa/foscarbidopa
na Parkinsonovu chorobu, morfinu (hydromorfonu,
sulfatu morfinu a chloridu morfinu) k Ié¢bé bolesti,
fyziologického roztoku na dehydrataci a mesylatu
deferoxaminu na talasemii. Dle testovani je tento
produkt kompatibilni s vySe uvedenymi lé¢ivy schva-
lenymi k subkutannimu infuznimu podani. V ramci
klinického hodnoceni bylo ovéfeno, Ze je tato infuzni
souprava pouzitelna od véku 2 a vice let.

POPIS PRODUKTU

Produkt (obrazek 1a, 1b, 1c, strana 60) sestava
z pouzdra kanyly (H) s 90stuprfiovou mékkou kany-
lou (l) a hadi¢ky (J) se standardnim konektorem
pumpy (Luer-lock) (L) v kombinaci s integrovanym
zavadécim zafizenim (A). Produkt se dodava
pripraveny k pouziti jako sterilni jednotka.

KONTRAINDIKACE

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

KLINICKE PRINOSY

m Pribézna subkutanni infuze, kterd umoziuje
napodobeni stimulace receptortl (Parkinsonova
choroba), zvyseni rozsahu protilatek Ig v séru
(imunodeficience), chelata¢ni 1é¢bu pretizeni
zelezem (talasemie), prevenci ¢i Ié¢bu dehydra-
tace a Ulevu od bolesti.

m Ve srovndni s nitrozilnim podanim se jedna
0 méné invazivni zplUsob podavani pfipravkd
s mensim poétem nezadoucich uc¢inkl a vétsim
pocétem vyuzitelnych mist.

m Méné aplikaci (vpichl) ve srovnani s injekéni
terapii.

VAROVANI

m Pied zavedenim produktu si peclivé prostu-
dujte navod k pouziti. Nedodrzeni navodu k
pouziti mGze vést k bolesti nebo poranéni.

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

m Neupravujte polohu produktu, protoze by to
mohlo narusit pfilnavost lepici pasky (E).

m Je-li v pouzdie kanyly (H) nebo v hadicce (J)
vidét krev, vymeénite produkt za novy a pouzijte
nové misto.

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

m Je-li produkt vystaven pisobeni rozpoustédel
obsahujicich latky jako dezinfekéni prostred-
ky, parfémy nebo deodoranty, nebo kosmetic-
kym pfipravkiim a pfipravkiim pro péci o plet,
muze to narusit jeho integritu.

m Nepouzivejte infuzni soupravu opakované.
Opakované pouziti infuzni soupravy muze
vést k infekci, podrazdéni mista nebo
poskozeni kanyly/jehly. Pokud je kanyla/
jehla poskozenda, podavani léc¢iva nemusi
byt pfesné.

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

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

m Nikdy nemifte zavadécim zafizenim na
zadnou ¢ast téla, ktera neni ur¢ena k zavedeni
produktu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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



m P do¢asném odpojeni produktu si umyjte ruce

mydlem avodou. Na pouzdro kanyly (H) a na spoj-

ku zavadéciho mista (K) nasad'te dodané krytky

(B a M). Ohledné nahrady Iéki nepodanych pfi

odpojeni soupravy a pfipustné dobé odpojeni

produktu od pumpy se poradte se zdravotnickym

pracovnikem.

Pfi pInéni soustavy neponechavejte v hadicce (J)

vzduch. PFi uchovavani lé¢iva a manipulaci s nim

je treba dodrzovat pfilozené pokyny.

Vyvarujte se kontaktu s pouzitou mékkou kany-

lou (1).

Nemérte produkt za novy nebo neznamy

produkt, aniz byste se poradili se zdravotnickym

pracovnikem ohledné spravné manipulace.

Po konzultaci se zdravotnickym pracovnikem

vymeénte produkt podle nasledujicich doporuceni:

- po 12 hodinach pouzivani s apomorfinem,

- po 12 hodinach pouzivani's imunoglobuliny,

—po 18 hodinach pouzivani s mesylatem defe-
roxaminu,

—po 72 hodinach pouzivani s pfipravkem foslevo-
dopa/foscarbidopa,

—po 72 hodinach pouzivani s morfinem,

—po 72 hodinach pouzivani s fyziologickym roz-
tokem.

Pouzivate-li nové zavadéci zafizeni a pouzdro

kanyly (1b), postupujte podle obrazka 1 az 10

v tomto navodu. Hadi¢ku (J) naplrite a pfipojte

zvlast, podle obrazkd G, Hal.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném a suchém
misté pfi pokojové teploté (15-25 °C). Infuzni
soupravy neskladujte na pfimém slunci ani pfi
vysokeé vlhkosti.

Zavadéci zatizeni zlikvidujte ve vhodném obalu
na ostré predméty v souladu s mistnimi pfedpisy.
Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy pro biologicky nebezpecény
odpad.

DODATECNE INFORMACE PRO PACIENTA

Zavadéci misto pouzivejte dle doporuceni zdra-
votnického pracovnika. Nepouzivejte zavadéci
misto, které je infikované, oteklé, zarudlé,
podrazdéné, s vyskytem modfiny nebo krvaceni.
Nezavadéjte produkt do oblasti s hrudkami, tvr-
dou tkani nebo s boulemi. Dbejte na to, abyste
produkt nezavedli do kosti nebo svalu, protoZe by
to mohlo zpusobit bolest nebo poskozeni pro-
duktu a ovlivnit absorpci 1é¢iva. Vyberte misto,
které neni stazené odévem ani omezené jinymi
predméty, které by mohly zpusobit vytazeni in-
fuzni soupravy.

Zpusob stfidani zavadéciho mista a obecné
pokyny zjistite od zdravotnického pracovnika.
Misto zavedeni ¢asto kontrolujte, abyste se ujis-
tili, zda mékka kanyla (l) zistava bezpecné na
svém misté. Neni-li mékka kanyla na misté,
vymeénite produkt za novy a pouzijte nové misto.

CESTINA (cs)

Mekka kanyla () musi byt vzdy celd zavedena,
aby bylo zajisténo podani plné davky léciva.
Pokud misto zavedeni zarudne nebo se zaniti,
vymeénte produkt za novy a pouzijte nové misto.
Produkt je k dispozici s riznymi délkami mékké
kanyly (I) a hadi¢ky (J). Ohledné vhodné délky
mékké kanyly () a hadic¢ky (J) se fidte pokyny
zdravotnického pracovnika.

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo
v disledku jeho pouzivani doslo k zavazné
udalosti, oznamte to prosim vyrobci a statnimu
organu.

DALSI INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKEHO
PRACOVNIKA
m  Pfi vybéru zavadéciho mista vezméte v Gvahu

lé¢bu a specifické faktory daného pacienta.

m Vybér délky mékké kanyly by mél vychazet

z lécby a konkrétnich faktortl daného pacienta,
jako je jeho fyziologie a urover aktivity. PFili§
dlouha mékka kanyla mlze zpUsobit bolest pfi
zavadéni nebo zavedeni do kosti nebo svalu
a prili§ kratkda mékka kanyla maze zplsobit Gnik
léciva nebo podrazdéni v misté zavedeni. V obou
pfipadech je nutné ukongit infuzi a lécba by
neméla byt obnovena, dokud nebude pouzita
infuzni souprava s jinou délkou mékké kanyly
anové misto zavedeni.

Informujte pacienta o spravném vybéru mista
zavedeni s ohledem na vybér délky mékké kanyly.
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P‘ﬁprava a Zavedeni 2 Umyijte siruce mydlem a vodou.

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

dle doporuceni zdravotnického pracovnika. Pfed
zavedenim produktu se ujistéte, zda je jiz misto
suché. V pfipadé potieby odstrarite ochlupeni
kolem zavadéciho mista, aby bylo mozné lepici
pasku (E) spravné prilepit na kuzi.

5 Oteviete mékké prihledné baleni a vyjméte ob-
sah.

6 Jemnym tahem stahnéte z lepici pasky (E) papir

ZAVADECI ZARIZENI ;
PRODUKT (1a) A POUZDRO KANYLY (1b) HADICKA (1c)

e (F). Davejte pozor, abyste se nedotkli povrchu
lepici pasky (E).
" — >F 7 Sundejte ze zavadéciho zafizeni (A) ochrannou
krytku (B) tak, ze jemné stisknete boky krytky (B)
a soucasné ji rovné stahnete.
1 OBSAH 8 Pred umisténim zavadéciho zafizeni (A) na
[A] Zavadéci zafizeni [E] Lepici paska [J] Hadicka pokozku zkontrolujte Sipky (D) na zavadécim
[B] Ochranné krytka (volitelné prahledny  [F] Papir [K] Spojka zavadéciho mista zafizeni (A), které ukazuji, kde bude po zavedeni
kryt pouzdra kanyly): o pfipojena hadicka (J).
ytp yly): [G] Otvor pro zavadéci misto [L] Konektor pumpy (Luer-lock) . . Y . -
1 Aktivasn( aditk lo3eni infuznf 9 Jemné napnéte pokozku a ujistéte se, ze je jeji
[C] Aktivacni tiacitko (pro vioZeniinfuzni 1H] Pouzdro kanyly [M] Bil krytka spojky zavadéciho povrch rovny anapnuty. Pfilozte zavadéci zaizeni
sou.pravy) . N [1] Mékka kanyla mista (A) ke kazi a stisknutim ¢erveného aktivaéniho
[D] Indikace sméru hadicky tladitka (C) az nadoraz zavedte infuzni soupravu.



CESTINA (cs)
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13
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Zavédéni je dokonceno, jakmile se zavadéci
zafizeni (A) uvolni z pouzdra kanyly (H) s lepici
paskou (E). Produkt je nyniv nouzovém rezimu se
zamacknutym aktivaénim tlacitkem (C). Produkt
je nyni zaveden.

Pritisknéte lepici pasku (E) na kuzi. Pokud se le-
pici paska (E) uvolni, vyménte produkt za novy
a pouzijte nové misto.

Odstrarite z hadi¢ky (J) papir.

Otacenim konektoru pumpy (L) po sméru hodi-
novych rucicek pfipojte hadi¢ku (J) k pumpé nebo
injekénimu davkovaci.

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

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

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

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

ODPOJENI HADICKY

A Umyijte siruce mydlem a vodou.

B Polozte prst na pouzdro kanyly (H) a jemné
stisknéte boky spojky zavadéciho mista (K).
Vytahnéte spojku zavadéciho mista (K) rovné
ven z pouzdra kanyly (H).

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

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

OPETOVNE PRIPOJENI HADICKY

E Umyjte siruce mydlem a vodou.

F Sundejte prthlednou krytku (B) tak, Ze polozite
prst na pouzdro kanyly (H) ajemné stisknete boky
krytky. Vytahnéte krytku rovné ven z pouzdra
kanyly (H).

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

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

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

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

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

Pfi vytahovani infuzni soupravy opatrné uvolnéte
lepici pasku (E) kolem pouzdra kanyly (H)
ateprve poté vytahnéte mékkou kanylu (I) zkize.
Otacenim konektoru pumpy (L) proti sméru hodi-
novych ruci¢ek hadi¢ku (J) odpojte od pumpy
nebo injekéniho davkovace. Infuzni soupravu
zlikvidujte v souladu s mistnimi doporu¢enimi.
Informace o dostupnych nadobach na ostry
odpad ziskate v mistni Iékarné.

*Plnici objemy:

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



KLIINISET HYODYT

Kayttoaiheet

Tuote on tarkoitettu lagkkeen ihonalaiseen infusoin-
tiin ulkoisella pumpulla.

KAYTTOTARKOITUS

Tuote on tarkoitettu seuraavien aineiden ihonalaiseen
infusointiin: immunoglobuliinit primaarin immuunipuu-
toksen hoidossa, apomorfiini ja foslevodopa/foskarbi-
dopa Parkinsonin taudin hoidossa, morfiini (hydromor-
foni, morfiinisulfaatti ja morfiinikloridi) kivunhoidossa,
keittosuolaliuos nestevajaustilan hoidossa ja de-
feroksamiinimesylaatti talassemian hoidossa. Tuote
on testattu ja todettu yhteensopivaksi edella mainittu-
jen ihonalaiseen infusointiin hyvaksyttyjen laakkeiden
kanssa. Kliininen arviointi tukee infuusiosetin kayttéa
yli 2 vuoden ikéisille.

TUOTTEEN KUVAUS

Tuote (piirrokset 1a, 1b, 1c, sivu 64) koostuu kanyylin
kotelosta (H), jossa on 90 asteen pehmeé kanyyli (1) ja
letku (J), jossa on vakiomallinen pumppuliitin (luer-
lock) (L) yhdistettynad integroituun asettimeen (A).
Tuote toimitetaan kayttdvalmiina ja steriilina.

VASTA-AIHEET
Tuotetta ei ole tarkoitettu la&kkeiden, veri ja verival-
misteet mukaan lukien, laskimonsisaiseen infusointiin.

Jatkuva ihonalainen infuusio, joka jéljittelee re-
septorien stimulaatiota (Parkinson), seerumin
IG-aluetta  (immuunipuutos), rautakelaatio-
hoitoa (talassemia), ehkaisee tai hoitaa neste-
vajaustilaa ja antaa kivunlievitysta (kivunhoito).
Vahemmaén invasiivinen antoreitti, johon liittyy
vahemman haittatapahtumia ja useampia infuu-
siokohtia suonensisaiseen reittiin verrattuna.
Vahemman injektioita (sisdanvienteja) verrattu-
na injektiohoitoon.

VAROITUKSET

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

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

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

Tuotteen eheys voi vaarantua, jos se altistuu
liuottimia siséaltaville aineille, esimerkiksi

desinfiointiaineille, hajuvesille ja deodoran-
teille ja/tai kosmetiikka- ja ihonhoitotuotteille.

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

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

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

m Ala koskaan osoita asetinta sellaista varta-
lon osaa kohden, johon infusointia ei haluta.

VAROTOIMET

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

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

m Pese kadet saippualla ja vedella, jos irrotat tuot-
teen valiaikaisesti. Suojaa kanyylin kotelo (H) ja
kohtaliitin (K) mukana toimitetuilla suojuksilla
(B ja M). Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta



ohjeet irrottamisen aikana saamatta jaaneen
ladkkeen korvaamiseen. Kysy myés, kuinka pit-
kaksi aikaa tuotteen voi irrottaa pumpusta.

Ala jata letkuun (J) ilmaa esitéytén aikana.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

m  Sailyta infuusiosetteja kuivassa ja viiledssa pai-
kassa huoneenlammassa (15-25 °C). Ala sailyta
infuusiosettejd suorassa auringonvalossa tai
kost tilassa.

Varmista, etta laaketta sailytetaan ja ka n
sen ohjeiden mukaisesti.
Valta  kaytetyn pehmean  kanyylin  (I)

koskettamista.

Ala vaihda uuteen tai tuntemattomaan tuotteeseen
ilman, ettéa keskustelet terveydenhuollon ammatti-
laisen kanssa sen asianmukaisesta kasittelysta.
Vaihda tuote terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti ja huomioi seuraavat suosi-
tukset:

-12  tunnin
annettaessa

-12 tunnin kaytoén jalkeen immunoglobuliineja
annettaessa

- 18 tunnin kayton jalkeen deferoksamiinimesy-
laattia annettaessa

- 72 tunnin kayton jalkeen foslevodopaa/foskarbi-
dopaa annettaessa

- 72 tunnin kéyton jalkeen morfiinia annettaessa

-72 tunnin kayton jalkeen keittosuolaliuosta
annettaessa.

Jos kaytat uutta asetinta ja kanyylin koteloa (1b),
noudata tdman ohjeen kuvia 1-10. Esitayta ja liita
letku (J) erikseen kuvien G, H ja | mukaisesti.

kaytdon jalkeen apomorfiinia

m Havitd asetin asianmukaisessa neulasailiéssa
paikallisten lakien mukaisesti.

m Havita kaytetty infuusiosetti paikallisten biovaa-
rallisia jatteitd koskevien maaréysten mukaisesti.

LISATIETOA POTILAALLE

m  Kayta terveydenhuollon ammattilaisen suositte-
lemaa asetuskohtaa. Al4 kaytid asetuskohtaa,
joka on infektoitunut, turvonnut, punainen, arty-
nyt, mustelmainen tai josta vuotaa verta. Ala
aseta alueelle, jolla on kyhmyjé, kovakudosta tai
kuhmuja. Varo asettamasta sita luuhun tai lihak-
seen, silla siita voi aiheutua kipua, tuote voi vauri-
oitua ja se voi vaikuttaa lagkkeen imeytymiseen.
Valitse alue, jolla ei ole rajoittavia vaatteita tai
muita esineita, jotka voisivat vetaa infuusiosettia.

m  Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta asetus-
kohdan vaihtamisesta ja yleisista suosituksista.

m Tarkista asetuskohta usein varmistaaksesi, etta
pehmea kanyyli (I) pysyy kunnolla paikallaan. Jos
se ei ole paikallaan, vaihda uuteen tuotteeseen
ja kohtaan. Pehmeéan kanyylin (I) on aina oltava
kokonaan asetettuna, jotta laakettéd saataisiin
varmasti taysi maara. Jos asetuskohta alkaa

punoittaa tai tulehtuu, vaihda uuteen tuotteeseen
ja uuteen kohtaan.

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

m Jos taman laitteen kayton aikana tai sen kayton
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne,
ilmoita siité valmistajalle ja kansalliselle valvonta-
viranomaiselle.

LISATIETOA TERVEYDENHUOLLON

AMMATTILAISELLE

m Ota huomioon hoito- ja potilaskohtaiset tekijat
valitessasi asetuskohtaa.

m Pehmeaén kanyylin valinnan tulisi perustua hoito-
ja potilaskohtaisiin tekijéihin, kuten fysiologiaan
ja aktiivisuustasoon. Liian pitka kanyyli voi ai-
heuttaa asetuskipua ja/tai asettamisen luuhun tai
lihakseen, ja liian lyhyt pehmeé kanyyli voi ai-
heuttaa vuotoa tai arsytystd asetuskohdassa.
Molemmissa tapauksissa infuusio on lopetetta-
va, eika hoitoa pidéa jatkaa, ennen kuin eri pituisen
pehmean kanyylin sisaltdva infuusiosetti asete-
taan uuteen asetuskohtaan.

m Kerro potilaalle oikean asetuskohdan
valitsemisesta suhteessa valittuun pehmeéan
kanyylin pituuteen.



Va|miste|u ja asettaminen 2 Pese katesi saippualla ja vedella.

3 Kayta terveydenhuollon ammattilaisen suositte-
Lue kayttdohje huolellisesti ennen tuotteen asettamista. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa lemaa asetuskohtaa. Kohta valitaan hoidon ja
epatarkkaan ladkkeen antoon, infektioon ja/tai infuusiokohdan artymiseen. Ennen kuin kaytat tuotetta, lue potilaan mukaan. Tarkista, ettd asetuskohdassa
pumpun valmistajan kayttdohjeista tietoja pumpulla annettavasta hoidosta, kuten pumpun liittamisesta ja ei ole arsytysta, kuten punoitusta tai arpikudosta.
esitayttdmisesta, mahdollisista toimintahairidista ja riskeista seka niiden syista. Kun tuotetta kaytetaan en- 4 Puhdista asetuskohdan ympéristd desinfiointiai-
simmaisen kerran, terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava kayttoa. neella terveydenhuollon ammattilaisen suositusten

mukaan. Varmista, ettd alue on kuivunut ennen
tuotteen asentamista. Poista tarvittaessa asen-
ASETIN JA KANYYLIN

TUOTE (1a) KOTELO (1b) LETKU (1c) nuskohdan karvoitus varmistaaksesi, etta teippi
(E) kiinnittyy kunnolla ihoon.

5 Avaa kuplapakkaus ja ota sisalto ulos.

6 Poista paperi (F) teipista (E) vetamalla sita varo-
vasti. Varo, ettet kosketa teippié (E).

7 Poista suojus (B) asettimesta (A) puristamalla
suojusta (B) varovasti molemmilta puolilta samal-
la, kun vedat sité suoraan pois.

8 Ennen kuin asetat asettimen (A) ihoa vasten, huo-
mioi asettimen (A) nuolet (D), jotka osoittavat, mi-
hin letku (J) litetd&n asettamisen jalkeen.

G..
H.-

1 SISALTO 9 Venyta ihoa varovasti ja varmista, ettd pinta on
[A] Asetin [E] Teippi [J] Letku tasainen ja pingottunut. Aseta asetin (A) iholle ja
[B] Suojus  (valinnainen: lapinakyva  [F]Paperi [K] Kohtaliitin ta'se'tat' '”_fl{is"zz?‘: kpa'namal”a Eun;alnen akl-
h : ivointipainike okonaan alas. Asetus on val-
suojus kanyylin kotelolle) [G] Asetuspaikan ikkuna  [L] Pumppulitin (luer-lock) rointipainike !
1 AKtivointipainike (infuLsi . mis, kun asetin (A) vapautetaan kanyylin kotelosta
[ 1t r:_v°'"‘n'Pa'”' € (infuusiosetin aset- 1] Kanyylin kotelo [M] Kohtaliittimen valkoinen suojus (H) teipilla (E). Tuote on nyt turvallisessa tilassa ja
amiseen) [1] Pehmea kanyyli aktivointipainike (C) painettuna alas. Tuote on nyt
[D] Letkun suunnan osoittava merkinta asetettu paikalleen.



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

M Irrota letku (J) pumpusta tai ruiskusta kaantamal-
1a pumppulliitinta (L) vastapaivaan. Havita infuu-
siosetti paikallisten suositusten mukaisesti. Kysy

10 Paina teippi (E) ihoon. Vaihda uuteen tuottee-
seen ja uuteen kohtaan, jos teippi (E) 10ystyy.
11 Poista paperi letkusta (J).

12

Liité letku (J) pumppuun tai ruiskuun kdantamalla
pumppuliitinta (L) myotapaivaan.

LETKUN LITTAMINEN UUDELLEEN

apteekista, mista voit hankkia neulasailion.

13 Poista valkoinen suojus (M) kohtaliittimesta (K). E Pese katesi saippualla ja vedella.

14 Esitéyta* letku (J) pumpun valmistajan ohjeiden  F Poista lapinakyva suojus (B) asettamalla sormi Tayttomaarat:
mukaisesti. Varmista, ettd letkussa (J) ei ole kanyylin kotelolle (H) ja puristamalla suojusta va- -12 cmin letku ~0,04 ml
iimaa. rovasti molemmilta puolilta. Vedéa suojus suoraan - 30 cm:n :etl;u ~0,06 mll

15 Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja paina sa- ulos kanyylin kotelosta (H). - Zg em:n IeIku *g:g ml
malla kohtaliitinta (K) suoraan, kunnes kuulet G Poista valkoinen suojus (M) kohtaliittimesta (K). - obemnistku ~0,12m

. - X . . - 110 cm:n letku ~0,15 ml

napsahduksen. H Varmista, etta ladke virtaa letkussa (J) ja ettei se

16

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

sisélla iimaa.

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

INFUUSIOSETIN POISTAMINEN

tusten mukaisesti. J  Pese katesi saippualla ja vedella.
K Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja purista
LETKUN IRROTTAMINEN kohtaliitinta (K) varovasti molemmilta puolilta.
A Pese katesi saippualla ja vedella. Veda kohtaliitin (K) suoraan pois kanyylin kotelo-
B Aseta sormi kanyylin kotelolle (H) ja purista sta (H).
kohtaliitinta (K) varovasti molemmilta puolilta. L Poista infuusiosetti 1dysaamalla teippia (E) varo-

Veda kohtaliitin (K) suoraan pois kanyylin kote-
losta (H).

vasti kanyylin kotelon (H) ympatrilta, ennen kuin
vedat pehmeén kanyylin (I) irti iholta.



POLSKI (p!)

KORZYSCI KLINICZNE

Wskazania do stosowania:

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

PRZEZNACZENIE

Produkt jest przeznaczony do podskdrnej infuzji immu-
noglobulin  w leczeniu pierwotnego niedoboru
odpornosci, apomorfiny i foslewodopy/foskarbidopy w
przypadku choroby Parkinsona, morfiny (hydromor-
fonu, siarczanu morfiny i chlorku morfiny) w celu kontro-
li bolu, soli fizjologicznej w przypadku odwodnienia i
mesylanu deferoksaminy w przypadku talasemii. Bada-
nia wykazaty zgodno$¢ produktu z wyzej wymieniony-
mi lekami zatwierdzonymi do infuzji podskornej. Wyniki
oceny klinicznej wskazujg na mozliwo$¢ uzywania
zestawu infuzyjnego u pacjentéw w wieku od 2 lat.

OPIS PRODUKTU

Produkt (rysunek 1a, 1b, 1c, strona 68) sktada sie z
obudowy kaniuli (H) z 90-stopniowag migkka kaniulg (I)
i przewodem (J) ze standardowym ztagczem pompy
(luer-lock) (L) w potaczeniu ze zintegrowanym
urzadzeniem wprowadzajgcym (A). Produkt jest
dostarczany jako gotowa do uzycia, jatowa jednostka.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Ciggta infuzja podskérna majgca na celu
nasladowanie stymulacji receptoréw (choroba Par-
kinsona), podwyzszenie poziomu IG w surowicy
(niedobdr  odpornosci), leczenie chelatorami
zelaza (talasemia), zapobieganie odwodnieniu lub
jego leczenie oraz leczenie bolu (kontrola bdlu).
Mniej inwazyjna droga podawania zwigzana z
mniejsza liczba zdarzen niepozadanych i wieksza
liczbg miejsc do infuzji w poréwnaniu z droga
donaczyniowa.

Mniej wstrzyknie¢ (wprowadzen) w poréwnaniu z
podawaniem lekdw we wstrzyknieciach.

OSTRZEZENIA

Przed wprowadzeniem produktu doktadnie
zapozna¢ sie z instrukcja  uzycia.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze
spowodowac bél lub obrazenia ciata.

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

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

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

Integralnos¢ produktu moze zostaé naruszo-
na w przypadku narazenia produktu na

dziatanie substancji zawierajgcych roz-
puszczalniki, np. srodki odkazajgce, per-
fumy i dezodoranty lub kosmetyki oraz
produkty do pielegnacji skory.

m Nie uzywac¢ ponownie zestawu infuzyjnego.
Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze
spowodowaé zakazenie, podraznienie w
miejscu wktucia lub uszkodzenie kaniuli/igty.
Uszkodzona kaniula/igta moze doprowadzi¢
do nieprecyzyjnego dostarczania leku.

m Nigdy nie podejmowac¢ préb naprawy nie-
droznego przewodu (J), kiedy produkt pod-
taczony jest do organizmu pacjenta. Moze
dojsé do przypadkowej infuzji niekontrolo-
wanej ilosci leku. W razie niedroznosci
nalezy zmieni¢ produkt i miejsce.

m Dobor produktu i miejsca wprowadzenia
jest Scisle powigzany i zawsze powinien byé
wykonywany przez personel medyczny.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

m  Produkt jest wyrobem przeznaczonym do jed-
norazowego uzytku, ktory nalezy zutylizowaé¢ po
uzyciu. Nie czysci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.

m W przypadku tymczasowego odtgczania produk-
tu nalezy umy¢ rece wodg z mydtem. Zamkna¢
obudowe kaniuli (H) i ztagcze miejsca (K) za
pomo- ca dostarczonych oston (B i M). Zasiegnac
porady personelu medycznego, aby uzyskacé
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informacje  dotyczace uzupetniania dawki
pominigtej w trakcie odfgczenia lub informacje
dotyczace do- puszczalnego czasu, przez jaki
produkt moze pozostawac odtgczony od pompy.
Nie pozostawia¢ powietrza w przewodzie (J) w
trakcie napetniania. Upewni¢ sie, ze lek jest prze-
chowywany i obstugiwany zgodnie z wtagciwymi
dla niego instrukcjami.
Unika¢ kontaktu z uzywang miekka kaniulg (1).
Nie zmienia¢ produktu na nowy lub nieznany bez
konsultacji z personelem medycznym w sprawie
prawidtowego postepowania.
Produkt nalezy wymieni¢ po konsultacji z
personelem medycznym zgodnie z nastgpujgcymi
zaleceniami:
—-po 12 godzinach w przypadku stosowania
apomorfiny,
—-po 12 godzinach w przypadku stosowania
immunoglobulin,
—po 18 godzinach w przypadku stosowania me-
sylanu deferoksaminy,
—po 72 godzinach w przypadku stosowania fosle-
wodopy/foskarbidopy,
— po 72 godzinach w przypadku stosowania morfiny,
—po 72 godzinach w przypadku stosowania soli
fizjologicznej.
W przypadku stosowania nowego urzadzenia
wprowadzajgcego i obudowy kaniuli (1b) nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi podanymi na
ilustracjach od 1 do 10 w niniejszej instrukcji. Na-
petni¢ i podtgczy¢ przewdd (J) osobno, korzystajac
zinformacji podanych nailustracjach G, H oraz I.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

m Zestawy infuzyjne nalezy przechowywaé w
chtodnym, suchym miejscu w temperaturze po-
kojowej (15-25°C). Nie przechowywac zestawéw
infuzyjnych w bezpos$rednim swietle stonecznym
lub w miejscach o wysokiej wilgotnosci.

m Urzadzenie wprowadzajgce nalezy wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika na odpady ostre
zgodnie z miejscowymi przepisami.

m Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowaé
zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi
odpaddw niebezpiecznych biologicznie.

DODATKOWE INFORMACJE DLA PACJENTA

m  Miejsce wprowadzenia nalezy wybra¢ zgodnie z
zaleceniami personelu medycznego. Nie wybie-
ra¢ miejsca wprowadzenia, w ktérym wystepuje
infekcja, obrzek, zaczerwienienie, podraznienie,
zasinienie lub krwawienie. Nie wprowadza¢ w
miejscach, w ktérych wystepuja zgrubienia, twar-
da tkanka lub nieréwnosci. Zachowa¢ ostroz-
nos¢, aby nie wprowadzi¢ produktu do kosci lub
migénia, poniewaz moze to spowodowac bdl
lub uszkodzenie produktu oraz wptynaé¢ na
wchtanianie sie leku. Wybra¢ obszar, ktéry nie
jest ostoniety obcistg odziezg oraz w ktérym nie
znaj- dujg sig inne obiekty mogace doprowadzi¢
do wyrwania zestawu infuzyjnego.

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

m Czesto kontrolowa¢ miejsce wprowadzenia, aby
mie¢ pewnos¢, ze miekka kaniula (l) pozostaje na
wiadciwym miejscu. W przeciwnym wypadku nale-
2y zmieni¢ kaniulg i miejsce wprowadzenia. Migkka

kaniula (I) musi by¢ zawsze catkowicie wprowadzo-
na w celu podania petnej dawki leku. Jesli w miejs-
cu wprowadzenia wystapi zaczerwienienie lub stan
zapalny, nalezy zmieni¢ produkt i miejsce.

m  Produkt jest dostepny z migkkimi kaniulami (1) i
przewodami (J) o réznej dtugosci. Nalezy prze-
strzega¢ zalecen personelu medycznego doty-
czacych odpowiedniej dtugosci miekkiej kaniuli
() i przewodu (J).

m  Jesliwtrakcie uzytkowania tego urzgdzenia lub w
wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego
zdarzenia, nalezy zgtosi¢ je producentowi i
odpowiedniemu organowi krajowemu.

DODATKOWE INFORMACJE DLA

PERSONELU MEDYCZNEGO

m  Wybierajgc miejsce wprowadzenia, nalezy roz-
wazyé czynniki specyficzne dla wybranej metody
leczenia i pacjenta.

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

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

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

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

czy w miejscu wprowadzenia nie ma takich

podraznien skory jak zaczerwienienie, blizny itd.

URZADZENIE WPROWADZAJACE 4 Oczysci¢ obszar wprowadzenia za pomocg $rod-

PRODUKT (1a) | OBUDOWA KANIULI (1b) PRZEWOD (1c) ka odkazajgcego zgodnie ze wskazéwkami per-
sonelu medycznego. Przed wprowadzeniem
produktu nalezy upewni¢ sie, ze obszar ten jest
suchy. Wrazie potrzeby nalezy usung¢ owtosienie
w miejscu wprowadzenia, aby zapewni¢
prawidtowe przyleganie przylepca (E) do skéry.

5 Otworzy¢ blister i wyja¢ jego zawartosc¢.

6 Delikatnie pociagna¢ papier (F) pod przylepcem
(E) w celu jego usunigcia. Uwaza¢, aby nie
dotknac¢ przylepca (E).

7 Zdjg¢ zabezpieczenie (B) z urzadzenia wprowa-

o dzajgcego (A), delikatnie $ciskajgc boki zabez-

1 ZAWARTOSC . : e PR

[A] Urzadzenie wprowadzajace [E] Prayiepi i ) pieczenia (B) |_Jed_noczesn|e sc@ga]qcle prostc?.

ylepiec [1] Migkka kaniula 8 Przed przytozeniem urzadzenia wprowadzaja-

[B] Zabezpieczenie (opcjonalnie: przezro- - [F] papier [J] Przewod cego (A) do skéry nalezy zwréci¢ uwage na
czysta naidadka na ostonkg kaniul) [G] Okienko w miejscu wpro- [K] Ztacze miejsca strzatki (D) na urzadzeniu wprowadzajgcym (A).

[C] (Fj’rzyt?isk aktywtljjacy l(do wprowa- wadzenia [L] Ztacze pompy (luer lock) Strzatki te wskazuja mi(?jsce podtgczenia prze-

zania zestawu infuzyjnego) wodu (J) po wprowadzeniu.

G-

H..IF

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

[D] Oznaczenie kierunku przewodu
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9 Delikatnie rozciggna¢ skére i upewni¢ sie, ze
po- wierzchnia jest ptaska i napieta. Przytozy¢
urzg- dzenie wprowadzajgce (A) do skory i
nacisng¢ do konica czerwony przycisk
aktywujacy (C), aby wprowadzi¢ zestaw infuzyj-
ny. Wprowadzanie jest zakonczone, kiedy
urzadzenie wprowadzajace (A) zostanie
zwolnione z obudowy kaniuli (H) z przylepcem
(E). Produkt znajduje sie teraz w trybie bez-
piecznym z wcisnigtym przyciskiem akty-
wujacym (C). Produkt jest teraz wprowadzony.

10 Docisna¢ przylepiec (E) do skory. Jesli przylepiec
(E) poluzuje sie, nalezy zmieni¢ produkt i miejsce.

11 Zdjac papier z przewodu (J).

12 Podtgczy¢ przewdd (J) do pompy lub pompy
strzykawkowej, obracajac ztgcze pompy (L)
W prawo.

13 Zdja¢ biatg ostone (M) ze ztgcza miejsca (K).

14 Napetni¢* przewdd (J) zgodnie z instrukcjami
wydanymi przez producenta pompy. Upewni¢
sig, ze w przewodzie (J) nie ma powietrza.

15 Umieéci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i wci-
ska¢ ztgcze miejsca (K) prosto do momentu,
kiedy styszalne bedzie klikniecie.

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

wtadciwym miejscu oraz ze miejsce to nie ulegto
podraznieniu. W razie potrzeby nalezy zmieni¢
produktimiejsce. Nalezy pamigta¢ o zachowaniu
oston (B i M) do wykorzystania w przysztosci.
Odpady nalezy usuwaé¢ zgodnie z lokalnymi
zaleceniami.

ODLACZANIE PRZEWODU

A Umy¢ rece mydtem i wodg.

B Umiesci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i delikat-
nie $cisna¢ boki ztgcza miejsca (K). Wyciagnac
ztacze miejsca (K) prosto z obudowy kaniuli (H).

C Umiesci¢ biatg ostone (M) na ztgczu miejsca (K).

D Wsuwacé przezroczystg ostone (B) do obudowy
kaniuli (H) do momentu, kiedy styszalne bedzie
kliknigcie.

PONOWNE PODLACZANIE PRZEWODU

E Umyé rece mydtem i woda.

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

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

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

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

USUWANIE ZESTAWU INFUZYJNEGO

J
K

Umyé rece mydtem i woda.

Umiesci¢ palec na obudowie kaniuli (H) i delikat-
nie $cisna¢ boki ztagcza miejsca (K). Wyciagnac
ztgcze miejsca (K) prosto z obudowy kaniuli (H).
Usuna¢ zestaw infuzyjny, delikatnie poluzowujac
przylepiec (E) wokot obudowy kaniuli (H) przed
wyciggnigciem migkkiej kaniuli (1) ze skory.
Odtaczy¢ przewod (J) od pompy lub pompy
strzykawkowej, obracajgc ztgcze pompy (L) w
lewo. Zestaw infuzyjny nalezy utylizowac¢ zgodnie
z lokalnymi zaleceniami. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lokalng aptekg w sprawie dostepnych po-
jemnikéw na ostre przedmioty.

*Objetosci napetniania:

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

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

NAMJENSKA UPORABA

Proizvod je namijenjen subkutanoj infuzija imunoglob-
ulina zalije¢enje primarnog imunoloski nedostatk, apo-
morfin i foslevodopa/foscarbidopa za Parkinsonovu
bolest, morfij (hidromorfon, morfin sulfat i morfin klorid)
za terapiju za ublazavanje boli fiziolosku otopinu za
dehidraciju i deferoksamin mezilat za talasemiju. Testi-
ranjem je potvrdena k ompatibilnost proizvoda s pre-
thodno navedenim | ijekovima odobrenima za subku-
tanu infuziju. Klinicka procjena podrzava primjenu
kompleta za infuziju za dob od 2 godine nadalje.

OPIS PROIZVODA

Proizvod (crtez 1a, 1b, 1c, stranica 72) sastoji se od
kucista kanila (H) s mekom kanilom od 90 stupnjeva (1)
i cijevi (J) sa standardnim priklju¢kom pumpe (luer-
lock) (L) u kombinaciji s integriranim uredajem za
umetanje (A). Proizvod se isporu¢uje spreman za
uporabu kao sterilna jedinica.

KONTRAINDIKACIJE

Proizvod nije namijenjen niti indiciran za intrave-
nsku (V) infuziju lijekova, ukljuéujuci krv i krvne
pripravke.

KLINICKE KORISTI
Kontinuirana subkutana infuzija za oponasanje
stimulacije receptora (Parkinson), raspona IG u
serumu (imunodeficijencija), lije€enja kelacijom
Zeljeza (talasemija), sprje¢avanja ili lije¢enja de-
hidracije i ublazavanja boli (lije¢enje boli).

® Manje invazivan nacin primjene povezan s manje
nuspojava i vise mjesta za infuziju u usporedbi s
intravaskularnim putem.

®  Manje injekcija (umetanja) u usporedbi s injekci-
jskom terapijom.

UPOZORENJA

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

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

m Uredaj nemojte ponovno postavljati jer to
moze ugroziti prijanjanje ljepljive trake (E).

m  Ako se krv vidi u kuéistu kanile (H) i/ili epruveti
(J), odaberite novi proizvod i novo mjesto.

m  Ako ljepljiva traka (E) olabavi, odaberite novi
proizvod i novo mjesto.

m Integritet proizvoda moze se ugroziti ako ga
se izlozi otapalima koja sadrze tvari, npr. dez-
inficijensima, parfemima i dezodoransima i/ili
kozmetickim i proizvodima za njegu koze.

m Nemojte ponovo koristiti set za infuziju.
Ponovna uporaba seta za infuziju moze iza-
zvati infekciju, iritaciju mjesta ili ostecenje
kanile/igle. Ostecena kanila/igla moze
dovesti do nepravilne primjene lijeka.

m Nikada ne pokusavajte popraviti zacepljenu
cijev (J) dok je proizvod povezan s tijelom.
Nekontrolirana koli¢ina lijekova moze se
sluéajno infuzirati. Ako dode do zacepljenja,
odaberite novi proizvod i novo mjesto.

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

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

MJERE OPREZA

m  Ako prvi put koristite proizvod, ¢inite to u prisu-
stvu zdravstvenog djelatnika.

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

m  Operite ruke sapunom i vodom kada privremeno
iskljucite proizvod. Zatvorite kuciste kanile (H) i
priklju¢ak (K) pomocéu isporu¢enih poklopaca (B
M). ZatraZite savjet zdravstvenog djelatnika o
tome kako nadoknaditi propusteni lijek nakon
prekida veze i koliko dugo proizvod smije biti
odvojen od pumpe.
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m Ne pustajte zrak u cijevi (J) prilikom pripreme. m Odlozite uredaj za umetanje u odgovarajuci zdravstvenog djelatnika glede odgovarajuce

Lijek trebate cuvati i primijeniti u skladu s
uputama za lijek.

Izbjegavajte kontakt s iskoriStenom mekom
kanilom (1).

Ne prelazite na novi ili nepoznati proizvod bez

spremnik za os$tre predmete prema lokalnim
zakonima.

IskoriSteni set za infuziju odlozite u skladu s loka-
Inim propisima o bioloskom otpadu.

duljine meke kanile (I) i cijevi (J).

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao
rezultat njegove uporabe dogodio ozbiljan inci-
dent, prijavite to proizvodacu i nadleznom
drzavnom tijelu.

savjetovanja sa zdravstvenim djelatnikom u vezis
pravilnim rukovanjem.

m  Promijenite proizvod u dogovoru sa svojim
zdravstvenim djelatnikom pridrzavajuéi se pre-

DODATNE INFORMACIJE ZA PACIJENTA
m Koristite mjesto umetanja prema preporukama
zdravstvenog djelatnika. Ne Koristite mjesto

DODATNE INFORMACIJE ZA ZDRA-
VSTVENOG DJELATNIKA

poruka u nastavku:

- nakon 12 sati uporabe s apomorfinom,

- nakon 12 sati uporabe s imunoglobulinima,

-nakon 18 sati upotrebe s deferoksamin
mezilatom,

-nakon 72 sata upotrebe s foslevodopom/
foscarbidopom,

- nakon 72 sati uporabe s morfinom,

- nakon 72 sati uporabe s fizioloSkom otopinom.

Ako koristite novi uredaj za umetanje i kuciste

kanile (1b) pratite ilustracije od 1 do 10 iz ove

upute. Pripremite i spojite cijev (J) zasebno,

gledajudiilustracije G, Hil.

POHRANA | ODLAGANJE
m Setove za infuziju ¢uvajte na hladnom i suhom

mjestu na sobnoj temperaturi 15-25°C. Setove za
infuziju nemojte pohraniti na mjestu s izravhom
suncéevom svjetlosti ili visokom vlaznosti.

umetanja koje je zarazeno, nate¢eno, crveno, m Pri odabiru mjesta umetanja razmislite o

nadrazeno, ima modrice ili krvari. Ne provodite
umetanje na podrucju sa kvrzicama, tvrdim
tkivom ili izbo¢inama. Pazite da ne provedete
umetanje u kost ili miSi¢ jer to moze prouzrogiti
bol, ostetiti proizvod i utjecati na apsorpciju lijeka.
Odaberite podrucje koje nema usku odjecu ili
druge predmete koji mogu povuci set za infuziju.
Obratite se zdravstvenom djelatniku radi rotacije
mjesta umetanja i op¢ih preporuka.

Cesto provjeravajte mjesto umetanja kako biste
osigurali da meka kanila (l) ostane ¢vrsto na
mjestu. Ako nije na mjestu, odaberite novi proi-
zvod i novo mjesto. Meku kanilu (I) uvijek treba
potpuno umetnuti kako bi se osigurala isporuka
cijele doze lijeka. Ako mjesto umetanja postane
crveno ili upaljeno, odaberite novi proizvod i novo
mjesto.

Proizvod je dostupan u razli¢itim duljinama meke
kanile (I) i cijevi (J). Slijedite preporuke svog

specifiénim gimbenicima koji se ti¢u lijeenja i
pacijenta.

Odabir duljine meke kanile treba se temeljiti na
specificnim ¢imbenicima lijeenja i pacijenta kao
§to su fiziologija i razina aktivnosti. Preduga
meka kanila moze rezultirati pojavom boli tijekom
umetanja i/ili umetanjem u kost ili misi¢ dok
prekratka meka kanila moze dovesti do istjecanja
ili iritacije na mjestu umetanja. U oba slu¢aja infu-
zija mora biti prekinuta i lijeCenje se ne smije
nastaviti dok se set za infuziju s drugom duljinom
meke kanile ne umetne na novo mjesto umetanja.
Obavijestite pacijenta o ispravnom odabiru mje-
sta umetanja u odnosu na odabir duljine meke
kanile.



HRVATSKI (hr)

Priprema | umetanje 2 Operite ruke sapunom i vodom.

3 Koristite mjesto umetanja prema preporukama
Pazljivo procitajte upute za uporabu prije nego §to umetnete proizvod jer bi nepostivanje uputa moglo zdravstvenog djelatnika. Odabir mjesta ovisi o
dovesti do nepravilnog davanija lijeka, infekcije i/ili iritacije mjesta umetanja. Za informacije o terapiji pomocu lije¢enju i posebnim ¢imbenicima bolesnika. Na
pumpe, uklju¢ujuéi spajanje i postupke pripreme, mogucim pogreSkama i potencijalnim rizicima i njihovim mjestu umetanja koza ne smije nadrazena, poput
uzrocima, provjerite upute proizvodaca pumpe prije koristenja proizvoda. Ako prvi put koristite proizvod, crvenila, oziljaka itd.
¢inite to u prisustvu zdravstvenog djelatnika. 4 Ocistite podru¢je umetanja sredstvom za de-

zinfekciju prema preporukama zdravstvenog
djelatnika. Podru¢je mora biti osuseno zrakom
prije umetanja proizvoda. Ako je potrebno, uklo-
nite dlacice oko mjesta umetanja kako biste
pravilno postavili ljepljivu traku (E) na kozu.

5 Otvorite blister pakiranje i izvadite sadrzaj.

6 Lagano povucite da biste uklonili papir (F) sa lje-
pljive trake (E). Pazite da ne dodirnete ljepljivu tr-
aku (E).

7 Skinite zastitu (B) s uredaja za umetanje (A) laga-

UREDAJ ZA UMETANJE |
PROIZVOD (1a) KUCGISTE KANILE (1b) CIJEV (1c)

G ¢
(NQES
— —

F nim pritiskom na strane zastite (B) izvlaceéi ga
L ravno.

8 Prije postavljanja uredaja za umetanje (A) na
1 SADRZAJ kozu, zabiljezite strelice (D) na uredaju za
[A] Uredaj za umetanje [E] Ljepljiva traka [1] Meka kanila umetanje (A) koje pokazuju gdje ce cijev (J) biti

[B] Zastita (po izboru : prozirni poklopac  [F] Papir [J] Cijev SPOJena nakon %Jmetan]zl:\. ) ) ) .
za kuciste kanile) . o . 9 Njezno rastegnite kozu i osigurajte da je povrsina

[G] Prozor za mjesto ume- [K] Priklju¢ak mjesta R . . .

L X X ravna i zategnuta. Postavite uredaj za umetanje
[€] Gumb 2 alﬁtlwranje (za umetanje tanja [L] Priklju¢ak pumpe (luer-lock) (A) na kozu i pritisnite crveni gumb za aktiviranje
seta za infuziju) [H] Kudiste kanile [M] Bijeli poklopac za priklju¢ak (C) prema dolje za umetanje seta za infuziju.
[D] Oznaka za smier cijevi miesta Umetanie je dovrseno kad se uredaj za umetanje
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(A) izvadi iz kugista kanile (H) liepljivom trakom
(E). Proizvod je sada u sigurnom nacinu rada uz
pritisnut gumb za aktiviranje (C). Proizvod je sada
umetnut.

Pritisnite ljepljivu traku (E) na kozu. Ako ljepljiva
traka (E) olabavi, odaberite novi proizvod i novo
mjesto.

Uklonite papir s cijevi (J).

Spojite cijev (J) na klip pumpe ili $price okreéudi
priklju¢ak pumpe (L) u smjeru kazaljke na satu.
Uklonite bijeli poklopac (M) s prikljucka mjesta (K).
Pripremite* cijev (J) prema uputama proizvodaca
pumpe. Uvjerite se da u cijevi nema zraka (J).
Postavite prst na kuciste kanile (H) dok gurate
prikljuéak mjesta (K) prema unutra sve dok ne
zacujete ,klik”.

Cesto provjeravajte mjesto umetanja kako biste
osigurali da meka kanila (I) ostane na mjestu kao i
da mjesto nije nadrazeno. Ako je potrebi, oda-
berite novi proizvod i novo mjesto. Ne zaboravite
pohraniti poklopce (B i M) za kasniju uporabu.
Odlozite smece u skladu s lokalnim preporukama.

ODSPAJANJE CIJEVI

A

Operite ruke sapunom i vodom.

B Postavite prst na kuciste kanile (H) i lagano priti-

snite strane priklju¢ka mjesta (K). lzvucite
priklju¢ak mjesta (K) ravno prema van iz kucista
kanile (H).

Postavite bijeli poklopac (M) na priklju¢ak
mjesta (K).

Umetnite prozirni poklopac (B) u kuciste kanile
(H) dok se ne zacuje “klik”.

PONOVNO SPAJANJE CIJEVI

E
F

Operite ruke sapunom i vodom.

Uklonite prozirni poklopac (B) tako Sto cete
postaviti prst na kuciste kanile (H) i lagano priti-
snuti boéne strane poklopca. Izvucite poklopac
ravno prema van iz kucista kanile (H).

Uklonite bijeli poklopac (M) s prikljucka mjesta (K).
Uvijerite se da postoji protok lijeka kao i da nema
zraka u cijevi (J).

Postavite prst na kuciste kanile (H) dok gurate
priklju¢ak mjesta (K) prema unutra sve dok ne
zacujete ,klik”.

UKLANJANJE SETA ZA INFUZIJU

J
K

Operite ruke sapunom i vodom.
Postavite prst na kuciste kanile (H) i lagano priti-

HRVATSKI r)

snite strane prikljucka mjesta (K). lzvucite
prikljuéak mjesta (K) ravno prema van iz kuéista
kanile (H).

Uklonite set za infuziju pazljivim otpustanjem lje-
pljive trake (E) oko kucista kanile (H) prije nego
$to meku kanilu (1) izvucete iz koze.

Odvojite cijev (J) od klipa pumpe ili Strcaljke
zakretanjem prikljucka pumpe (L) u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu. Set za infuziju
odlozite u skladu s lokalnim preporukama. Za
dostupne spremnike za ostre predmete, posjetite
lokalnu liekarnu.

*Koli¢ine za pripremu:

- cijevod 12cm ~ 0,04 ml
- cijev od 30 cm ~ 0,06 ml
- cijevod 60 cm ~ 0,10 ml
- cijevod 80cm ~ 0,12 ml
- cijevod 110cm ~ 0,15 ml



PORTUGUES (pt)

InstrugcOes de utilizagao:

O produto esta indicado para infusdo subcutanea de
medicamentos administrados por uma bomba externa.

UTILIZACAO PREVISTA

O produto destina-se a infuséo subcutanea de imuno-
globulinas para o tratamento da imunodeficiéncia
primaria, apomorfina e foslevodopa/foscarbidopa para
a doenca de Parkinson, morfina (hidromorfona, sulfato
de morfina e cloreto de morfina) para a terapéutica de
gestao da dor, solugéo salina para desidratagao e mesi-
lato de deferoxamina para talassemia. O produto foi
testado para ser compativel com os farmacos mencio-
nados acima aprovados para infusdo subcutanea.
A avaliagao clinica apoia a utilizagdo do conjunto de
infusdo a partir dos 2 anos de idade.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O produto (desenho 1a, 1b, 1c, pagina 76) é constituido
poruma caixa da canula (H) com uma canula flexivel de
90 graus (l) e um sistema de administragcdo (J) com um
conector de bomba (luer-lock) (L), combinado com um
dispositivo de insercéo (A). O produto é fornecido como
uma unidade esterilizada e pronto a ser utilizado.

CONTRAINDICAGOES

O produto nao é recomendado nem indicado para
infusdo intravenosa (1.V.) de medicamentos, incluin-
do sangue e produtos sanguineos.

BENEFICIOS CLiNICOS

m Infusdo subcutanea continua para simular a es-
timulacdo dos recetores (Parkinson), intervalo de
soro IG (imunodeficiéncia), terapia quelante do
ferro (talassemia), prevenir ou tratar a desidrata-
¢ao, e alivio da dor (gestao da dor).

m Via de administragdo menos invasiva associada a
menos eventos adversos e mais localizagdes para
infusdo em comparacao com a via intravascular.

m Menos injegdes (inser¢gbes) em comparagdo com
aterapia por injecao.

AVISOS

m Consulte atentamente as instrucoes de
utilizacdo antes de inserir o produto. A
inobservancia das instrucoes podera resultar
em dor ou leséo.

m Nao utilize o produto se a caixa e/ou a
embalagem blister ja estiverem abertas ou
danificadas. Certifique-se de que a protecao
(B) na parte superior do dispositivo de
insercdo (A) nao foi removida. Se isso tiver
acontecido, utilize um novo produto.

m Naoreposicione o produto pois pode compro-
meter a aderéncia da fita adesiva (E).

m Se existir sangue na caixa da canula (H) e/ou
no sistema de administracado (J), utilize um
novo produto e uma nova area.

m  Se a fita adesiva (E) se soltar, utilize um novo
produto e uma nova area.

m Aintegridade do produto pode ser comprometi-
da se for exposto a solventes que contenham

substancias, por exemplo, desinfetantes, per-
fumes e desodorizantes e/ou produtos cosméti-
cos e de cuidado com a pele.

m  Nao reutilize o conjunto de infusao. A reutiliza-
c¢ao do conjunto de infusdo pode causar in-
fegao, irritacdo local ou danificar a canula/agul-
ha. Uma canula/agulha danificada pode levar a
um fornecimento de medicagao incorreto.

® Nunca tente reparar um sistema de administ-
racao (J) obstruido enquanto o produto esti-
ver inserido no corpo. Pode ser administrada
acidentalmente uma quantidade de medica-
mentos nado controlada. Se obstruido, utilize
um novo produto e uma nova area.

m A escolha do produto e da area de insercao
esta intimamente ligada e deve ser sempre
efetuada por um profissional de satde.

m  Nunca aponte o dispositivo de insercao na di-
recao de qualquer parte do corpo onde nao
pretenda efetuar a insercéo.

PRECAUGOES

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

m O produto é umitem de utilizagdo Unica que tem de
ser eliminado apos a utilizagdo. Nao o limpe nem
volte a esterilizar.

B Lave as maos com sabdo e agua quando desligar
temporariamente o produto. Vede a caixa da canula
(H) e o conector local (K) com as tampas (B e M) for-
necidas. Consulte um profissional de saude sobre
como compensar medicamentos em falta quando a



administragdo estiver desligada, e durante quanto

tempo o produto pode estar desligado da bomba.

N&o deixe ar no sistema de administragao (J)

quando preparar. Certifique-se de que a medica-

¢ao é mantida e manuseada de acordo com as in-

strugdes para a medicagéao.

Evite o contacto com a canula flexivel usada (1).

Na&o utilize um produto novo ou desconhecido sem

consultar um profissional de satide sobre manuse-

amento correto.

Alterar o produto em consulta com um profissional

de saude, seguindo as recomendagdes abaixo:

- apos 12 horas de utilizagdo com apomorfina;

- apods 12 horas de utilizagdo com imunoglobulinas;

-apoés 18 horas de utilizagdo com mesilato de
deferoxamina;

-apos 72 horas de utilizagdo com foslevodopa/
foscarbidopa;

- apos 72 horas de utilizagdo com morfina;

- apds 72 horas de utilizagdo com solucéo salina.

Se utilizar um novo dispositivo de insercdo e

caixa da canula (1b), siga as ilustragdes 1 a 10

destas instrugdes. Prepare e ligue o sistema de

administragao (J) em separado consultando as

ilustragcbes G, Hel.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

Armazene os conjuntos de infusdo num local fresco
e seco a temperatura ambiente (15-25 °C). Nao
armazene os conjuntos de infus&o sob exposicéo a
luz solar direta ou a humidade elevada.

Elimine o dispositivo de insergdo num recipiente
adequado para dispositivos afiados, de acordo
com as leis locais.

Elimine um conjunto de infus&o utilizado de acordo
com os regulamentos locais para residuos com ris-
co bioldgico.

INFORMAQ;\O ADICIONAL PARA
O PACIENTE
m Utilize uma érea de insercdo conforme o

recomendado pelo seu profissional de satde. Nao
utilize uma area de insercdo que esteja infetada,
inchada, vermelha, irritada, arranhada ou a
sangrar. Nao insira numa area com nédulos, tecido
duro ou protuberancias. Tenha cuidado para ndo
inserir no 0sso ou musculo, pois isso pode causar
dor, danificar o produto e afetar a absor¢éo de
medicacdo. Escolha uma area que nao tenha
vestuario constritivo ou outros objetos que possam
puxar o conjunto de infusao.

Consulte o seu profissional de satde quanto a rota-
¢ao da area de insercdo e recomendagdes gerais.
Verifique a area de insergao frequentemente para
assegurar que a canula flexivel () permanece se-
gura firmemente no sitio. Se néo estiver no sitio,
utilize um novo produto e uma nova area. A canula
flexivel (I) deve ser sempre inserida completa-
mente para assegurar o fornecimento da quanti-
dade total de medicacg&o. Se a area de insergéo fi-
car vermelha ou inflamada, utilize um novo produto
e umanova area.

PORTUGUES (pt)

O produto esta disponivel com varios comprimen-
tos de canulas flexiveis (1) e sistemas de administ-
racédo (J). Siga as recomendacdes do profissional
de saude relativamente ao comprimento apropria-
do da canulaflexivel (I) e do sistema de administra-
céao (J).

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizagao, ocorrer um incidente
grave, comunique-o ao fabricante e a sua autori-
dade nacional.

INFORMA(;AO ADICIONAL PARA
O PROFISSIONAL DE SAUDE
m Considere os fatores especificos do tratamento

e do paciente quando escolher uma area de
insergao.

A escolha do comprimento da canula flexivel deve
ter por base os fatores especificos do tratamento e
do paciente, tais como a fisiologia e o nivel de
atividade. Uma canula flexivel muito comprida
pode provocar dor na inser¢do e/ou a insergao
num 0sso ou musculo, e uma canula flexivel muito
curta pode provocar fuga ou irritagéo na area de
insercdo. Em ambos os casos a inser¢édo deve ser
interrompida e o tratamento ndo deve prosseguir
até que seja inserido um conjunto de infusdo com
outro comprimento da canula flexivel numa nova
area de insergéo.

Informe o paciente sobre a escolha correta da area
de insercao em relagdo com a escolha do compri-
mento da canula flexivel.



PORTUGUES (pt)

Preparagéo e insergéo 2 Lave as maos com sab3o e agua.
3 Utilize uma area de insergdo conforme o recomen-
Consulte atentamente as instrucdes de utilizagao antes de inserir o produto, uma vez que a inobservancia das dado pelo seu profissional de saude. A escolha da
instrugdes podera resultar em administragao imprecisa da medicacao, infecdo e/ou irritagdo no local. Para area depende dos fatores especificos do tratamento
obter informagdes sobre terapéutica com bombas, incluindo procedimentos de ligagao e preparacéo, pos- e do paciente. Verifique se a area de insergdo ndo
siveis erros e potenciais riscos e causas associadas, consulte as instrugdes de utilizacao do fabricante da tem irritagdo na pele, como, por exemplo, vermel-

bomba antes de utilizar o produto. Quando utilizar o produto pela primeira vez, faga-o na presencga de um pro- hidéo, cicatrizes, etc.

fissional de saude. 4 Limpe a area de inser¢do com um desinfetante,
DISPOSI_TIVO DE conforme recomendado pelo seu profissional de
O PRODUTO (1a) INSERCAO E CAIXA DA SISTEMA DE ADMINI- saude. Certifique-se de que a dreando tem ar antes

CANULA (1b) STRACAO (10) de inserir o produto. Se necessario, remova os pe-

los a volta da area de insergdo para assegurar a
aderéncia apropriada da fita adesiva (E) a pele.

5 Abraaembalagem blister e retire o contetido.

6 Puxe suavemente o papel (F) da fita adesiva (E)
para o remover. Tenha cuidado para néo tocar na
fita adesiva (E).

7 Remova a protegao (B) do dispositivo de inser¢do
(A) ao apertar suavemente os lados da protecéo (B)
enquanto puxa para fora.

G

>l

1 INDICE 8 Antes de colocar o dispositivo de inser¢cdo (A) na
[A] Dispositivo de insergéo [E] Fita adesiva [J] Sistema de administragao pele, tenha em atencéo as setas (D) no dispositivo
[B] Protecdo (opcional: tampa transpa- [F] Papel [K] Conector local de insercédo (A) que mostram onde o sistema de

rente para a caixa da canula) | . B § administragao (J) sera ligado ap6s a insergéo.
[C] Botéo de ativagdo (para insergéo do [G] Janela da area de inser¢do [L] Conector da bomba (luer-lock) 9 Estique suavemente a pele & certifique-se de que a
conjunto de infusao [H] Caixa da canula [M] Tampa branca para conector superficie esta plana e esticada. Posicione o dis-

3 i local - . = ) -
[D] Indicagéo para a direcéo do sistema [I] Canula flexivel positivo de inserc&o (A) na pele e pressione o bot_ao
de administragéo de ativagéo (C) vermelho completamente para baixo



PORTUGUES (pt)

REMOCAO DO CONJUNTO DE INFUSAO

J Lave as maos com sabdo e agua.

K Cologue um dedo na caixa da canula (H) e aperte
suavemente os lados do conector local (K). Puxe o

posterior. Elimine o lixo de acordo com as reco-
mendagoes locais.

para inserir o conjunto de infusdo. A inser¢ao esta
terminada quando o dispositivo de insergao (A) é
libertado da caixa da canula (H) com a fita adesiva

(E). O produto esta agora no modo de seguranga DESLIGAR O SISTEMA DE ADMINISTRACAO

com o botdo de ativagao (C) pressionado para A Lave as maos com sabdo e agua. conector local (K) para fora da caixa da canula (H).
baixo. O produto esta agora inserido. B Cologue um dedo na caixa da canula (H) e aperte Remova o conjunto de infusdo soltando cui-
10 Pressione a fita adesiva (E) na pele. Utilize um novo suavemente os lados do conector local (K). Puxe o dadosamente a fita adesiva (E) a volta da caixa da
produto e uma nova area se a fita adesiva (E) se conector local (K) para fora da caixa da canula (H). canula (H) antes de puxar a canula flexivel () da
soltar. C Coloque atampa branca (M) no conector local (K). pele.
11 Retire o papel do sistema de administragéo (J). D Insira a tampa transparente (B) na caixa da canula Desconecte o tubo (J) da bomba da seringa ou da
12 Conecte o tubo (J) a bomba da seringa ou @ bomba, (H) até ouvir um “clique.” bomba, rodando o conector de bomba (L) no sen-
rodando o conector de bomba (L) no sentido dos tido contrario dos ponteiros do relégio. Elimine o
ponteiros do relégio. TORNAR A LIGAR O SISTEMA DE conjunto de infuséo de acordo com as recomenda-
13 Retire atampa branca (M) do conector local (K). ADMINISTRACAO coes locais. Para recipientes de material cortante,
14 Prepare* o sistema de administragao (J) de acordo E Lave as méos com sabdo e gua. visite a sua farmécia local.
com as instrugdes fornecidas pelo fabricante da F Remova a tampa transparente (B) colocando um
bomba. Certifique-se de que ndo ha ar no sistema dedo na caixa da canula (H) e apertando suave-
de administrag&o (J). mente os lados da tampa. Puxe a tampa para fora “Volumes de preparagéo:
15 Coloque um dedo na caixa da canula (H) enquanto da caixa da canula (H). -S?stema de adm?n?strag’f}o de 12cm~0,04 ml
empurra o conector local (K) diretamente até ouvir G Retire atampa branca (M) do conector local (K). - S!stema de adm!n!straga:\o de 30cm ~0,06 mi
um “clique”. o o, i - Sistema de administracéo de 60 cm ~ 0,10 ml
H Certifique-se de que ndo hé fluxo de medicamento . . =
16 Verifique frequentemente a area de insergéo para - Sistema de administrag&o de 80 cm ~ 0,12 ml

assegurar que a canula flexivel (l) permanece no
sitio e que a area nao esta irritada. Utilize um novo
produto e uma nova area, se necessario. Lembre-
se de guardar as tampas (B e M) para utilizacao

e néo ha ar no sistema de administracao (J).
Coloque um dedo na caixa da canula (H) enquanto
empurra o conector local (K) diretamente até ouvir
um “clique”.

- Sistema de administracdo de 110 cm ~ 0,15 ml
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TVISKI (lv)

KLINISKIE IEGUVUMI

Nepartraukta subkutana infuzija, lai imitétu
receptoru stimulaciju (Parkinsona slimiba),
seruma |G diapazonu (imundeficits), arstéSanu u
ar dzelzs helatu (talasémiju), novérstu vai
arstétu dehidrataciju un mazinatu sapes (sapju
mazinasana).

Neinvazivaks ievadiSanas veids, kas saistits ar
mazaku blakusparadibu skaitu un vairak infuzijas

vietu, salidzinot ar intravaskularo celu. L]

dezodorantiem, ka ari kosmétikas un adas
kops$anas lidzekliem, var pasliktinaties S§1
izstradajuma integritate.

Atkartoti nelietojiet infuzijas komplektu.
Infazijas komplekta atkartota lietoSana var
izraisit infekciju, iekaisumu ievadiSanas
vieta, ka arl kanulas/adatas bojajumus.
Bojata kanula/adata var radit neprecizu zalu
padevi.

Aizsprostotu cauruliti (J) nedrikst labot,

LietoSanas indikacijas
Izstradajums ir indicéts ar aréju sukni ievaditu zalu
subkutanai infuzijai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Produkts ir paredzéts imunglobulinu subkutanai
infOzijai, lai arstétu primaro imundeficitu, apomorfina L]
un foslevodopa/foskarbidopa subkutanai infizijai, lai
arstétu Parkinsona slimibu, morfina (hidromorfona,

morfina sulfata un morfina hlorida) subkutanai infazijai, m  Mazak injekciju (darienu), salidzinot ar injekciju kamer izstradajums ir pievienots kermenim.
lai mazinatu sapes, fiziologiska $kiduma subkutanai terapiju. Var nejausi notikt nekontroléta medikamentu
infzijai dehidratacijas novérsanai un deferoksamina daudzumainfazija. Ja caurulite ir aizséréjusi,
mezilata subkutanai infizijai talasémijas arsté$anai. BRIDINAJUMI nomainiet izstradajumu un izmantojiet to
Produkts ir parbaudits un atbilst iepriek$ minéto zaju m Pirms izstradajuma ievietoSanas rupigi jauna vieta.

subkutanai infizijai. Kliniskaja novert&juma tiek izlasiet lieto$anas noradijumus. Neievérojot m Izstradajuma un ievadiSanas vietas izvéle ir

ciesi saistita, un ta vienmer javeic veselibas

atbalstita inflzijas komplekta lieto$ana no 2 gadiem.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

noradijumus, var radit sapes vai traumu.
Ja jau ieprieks ir atvérta vai sabojata karba
un/vai  blistera iepakojums, nelietojiet

aprupes specialistam.
Nekad nepagrieziet ievadiSanas ierici pret

tadu kermena dalu, kur ievietoSana nav

izstradajumu. Parliecinieties, vai nav nonemts A
nepiecieSama.

ievadiSanas ierices (A) aizsargs (B). Ja tas ir
noticis, izmantojiet jaunu izstradajumu.

m lzstradajumu nedrikst parvietot, jo tadéejadi
var pasliktinaties limlentes (E) sakere.

Sis izstradajums (zimé&jums 1a, 1b, 1c, 84. lappuse)
sastav no kanulas korpusa (H) ar 90 gradu mikstu
kanulu () un caurulites (J) ar standarta sukna
savienotaju (Luer-lock) (L), kas kombinéts ar integrétu
ievadiganas ierici (A). Sis izstradajums tiek piegadats

PIESARDZIBAS PASAKUMI
m Pirmo reizi lietojiet izstradajumu veselibas

aprupes specialista klatbatne.

listosanai ka ilaieri m Ja kanulas korpusa (H) un/vai caurulité (J) ir a
gatavs lietoSanai ka sterila ierice. redzamas asinis, nomainiet izstradajumu un m Sis izstradajums ir vienreizlietojama ierice, kas
- izmantojiet to jauna vieta. péc lietoSanas ir jalikvide. Netiriet un
KONTBINDIKACIJAS _ o m Ja limlente (E) klust valiga, nomainiet nesterilizéjiet atkartoti.
Izstradajums nav ne paredzéts, nedz indicéts zalu, izstradajumu un izmantojiet to jauna vieta. m Islaicigi atvienojot izstradajumu, nomazgajiet ro-
tai skaita asins un asins preparatu intravenozai (1V) m Saskaroties ar tadam vielam, ka, pieméram, kas ar ziepém un tdeni. Kanulas korpusa (H) un

infazijai.

dezinfekcijas Iidzekliem, smarzvielam un

ievadiSanas vietas savienotdja (K) blivésanu



LATVISKI (lv)

veiciet, izmantojot komplekta eso$os vacinus (B
un M). Par to, k& kompensét medikamentu
iztrikumu, kamer ierice ir pievienota, un cik ilgi
izstradajumam jabut atvienotam no sukna,
jautajiet veselibas aprupes specialistam.
Veicot uzpildi, neatstajiet caurulite (J) gaisu. Rau-
gieties, lai medikamenti tiek turéti un lietoti
saskana ar noradijumiem attieciba uz attiecigo
medikamentu.
Izvairieties no saskares ar lietotu miksto kanulu (I).
Nesaciet izmantot jaunu vai nezinamu
izstradajumu, nekonsultéjoties par pareizu
lietoSanu ar veselibas apripes specialistu.
Izstradajuma nomainu veiciet sazina ar veselibas
aprapes specialistu, ievérojot $adus ieteikumus:
— 12 stundas péc lietosanas ar apomorfinu,
- 12stundaspéclietoSanasarimunoglobuliniem,
— 18 stundas péc lietoSanas ar deferoksamina
mezilatu,
—72 stundas péc lietoSanas ar foslevodopu/
foskarbidopu,
—72 stundas péc lietoSanas ar morfinu;
—-72 stundas péc lietoSanas ar fiziologisko
Skidumu.
Ja lietojat jaunu ievadi$anas ierici un kanulas ko-
rpusu (1b), skatiet Saja instrukcija sniegto 1.-10.
attélu. Uzpildiet un pievienojiet caurultti (J)
atseviski, atbilstosi atteliem G, Hun |.

GLABASANA UN LIKVIDESANA
m Uzglabajiet infizijas komplektus vésa, sausa

vieta istabas temperatira (15-25 °C).
Neuzglabajiet inflzijas komplektus tieSos saules
staros vai paaugstinata mitruma apstak|os.
Likvidgjiet ievadiSanas ierici atbilstoda asiem
priekSmetiem paredzéta konteinera saskana ar
vietéjiem likumiem.

Likvidé&jietizmantoto infizijas komplektu saskana
ar vietéjiem noteikumiem attieciba uz biologiski
bistamajiem atkritumiem.

PAPILDU INFORMACIJA PACIENTAM
m Lietojiet ievadiSanas vietu atbilstosi veselibas

aprupes specialista ieteikumam. Neizmantojiet
ievadiSanas vietu, ja ta ir inficéta, pietiikusi, sarka-
na, sakairinata, sasista vai asinojosa. Neievietojiet
vieta, kur ir kunkuli, cieti audi vai izcilni. leverojiet
piesardzibu, lai neievaditu kaulos vai muskulos, jo
tas var izraisit sapes, sabojat izstradajumu un
ietekmét medikamentu uzsikSanos. lzvélieties
zonu, kura nav savelko$a apgérba vai citu
priekSmetu, kas var pavilkt infazijas komplektu.
Attieciba uz ievadiSanas vietu rotaciju un
visparigiem ieteikumiem, sazinieties ar savu
veselibas aprupes specialistu.

Biezi parbaudiet ievadiSanas vietu, lai
nodrosinatu, ka miksta kanula (1) stingri paliek
vieta. Jatanavsavavieta, nomainietizstradajumu
un izmantojiet to jauna vieta. Lai zales ievaditu
pilna apjoma, miksta kanula () vienmér ir

jaievieto I1dz galam. Ja ievadi$anas vieta klust
sarkana vai iekaisusi, saciet izmantot jaunu
izstradajumu un izmantojiet to jauna vieta.
Izstradajums ir pieejams ar dazada garuma
mikstajam kanulam (I) un caurulitém (J). levérojiet
sava veselibas aprupes specialista ieteikumus
attieciba uz piemérotu miksto kanulu (I) un
cauruli$u (J) garumu.

Ja &is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas
rezultata ir noticis nopietns incidents, lidzam par
to zinot razotajam un savai valsts iestadei.

PAPILDU INFORMACIJA VESELIBAS
APRUPES SPECIALISTAM

Izvéloties ievadiSanas vietu, nemiet vera
arstéSanas veidu un pacientam raksturigos
faktorus.

Mikstas kanulas garuma izvélei jabalstas uz
arstésanas veidu un pacientam raksturigiem fak-
toriem, pieméram, fiziologiju un aktivitates [imeni.
Parak gara miksta kanula var izraisit sapes
ievadiSanas laika un/vai ievadiSanu kaula vai
muskulos, bet parak isa miksta kanula—noplades
vai kairindjumu ievadiSanas vietd. Abos
gadijumos inflzija japartrauc un arstéSanu
nevajadzétu atsakt, kamér jaunaja ievadiSanas
vietd nav ievietota infuzijas sistéma ar cita garu-
ma miksto kanulu.

Ladzu, informéjiet pacientu par pareizo
ievadiSanas vietas izvéli attieciba uz mikstas
kanulas garuma izveli.
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Sagatavoéana un |eV|etoéana 2 Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni.

3 Lietojiet ievadiSanas vietu atbilstoSi veselibas
Pirms izstradajuma ievadiSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas noradijumus, jo noradijumu neievéro$ana var aprapes specialista ieteikumam. levadi$anas vie-
izraisit nepareizu zalu piegadi, infekciju un/vai ievadiSanas vietas kairinajumu. Pirms izstradajuma tas izvéle ir atkariga no terapijas un pacientam
pievienosanas informaciju par terapiju ar stkni, iespéjamam kludam, potencialajiem riskiem un to iemes- raksturigiem  faktoriem. Parbaudiet, vai
liem skatiet sukna razotaja lietoSanas instrukcija. Pirmo reizi lietojiet izstradajumu veselibas apriipes ievadiSanas vieta nav adas kairindjuma,
specialista klatbltné. pieméram, apsartuma, rétaudu utt.

4 NotirietievadiSanas vietu ar dezinfekcijas lidzekli,

ka ieteicis veselibas apripes specialists. Pirms

IEVADISANAS IERICE UN izstradajuma ievietosanas nodroSiniet, ka vieta

1ZSTRADAJUMS (1a) KANULAS KORPUSS (1b) CAURULITE (1c) nozust. Ja nepiecie$ams, noskujiet matus ap

ievadiSanas vietu, lai varétu atbilstosi piestiprinat
Iimlenti (E) pie adas.

5 Atveriet blistera iepakojumu un iznemiet saturu.

6 Viegli pavelciet, lai nonemtu papiru (F) no
limlentes (E). levérojiet piesardzibu un nepies-
karieties limlentei (E).

7 Nonemiet aizsargu (B) no ievadiSanas ierices (A),
viegli saspiezot aizsarga (B) malas, vienlaikus to
izvelkot taisni uz aru.

8 Pirms ievadiSanas ierices (A) ievietoSanas pret

1 SATURA RADITAJS adu, nemiet véra uz ievietoSanas ierices (A)

esosas bultinas (D), kas norada, kur péc

G-
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[A] levadi$anas ierice [E] Limlente [1] Miksta kanula o : Y .
i - o o B - ievietoSanas tiks pievienota caurulite (J).

[B] Aizsardziba (péc izvéles: caurspidigs  [F] Papirs [J] Caurulite 9 Saudzigi izstiepiet adu un parliecinieties, vai
kanulas korpusa vacing) [G] levadisanas vietas [K] levadianas vietas savienotajs virsma ir lidzena un saspringta. Lai infazijas

[C]AkﬁViZ?Cil'aS_ poga (infazijas kom- lodzing [L] Stikna savienotas (luer-lock) komplektu ievaditu, novietojiet ievadi$anas
plekta ievadisanai) [H] Kanulas korpuss ierici (A) uz adas un nospiediet sarkano

[M] Baltais ievadisanas vietas
savienotaja vacins

[D] Caurulites virziena norade aktivizé8anas pogu (C) lidz galam uz leju.



TVISKI

(v)

levieto$ana ir pabeigta, kad ievadiSanas ierici (A) CAURULITES ATVIENOSANA
ar limlenti (E) atbrivo no kanulas korpusa (H). A Nomazgajiet rokas ar ziepém un adeni.
Izstradajums tagad ir drosaja rezima ar nospiestu B Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H) un

INFUZIJAS KOMPLEKTA NONEMéANA
J Nomazgajiet rokas ar ziepém un Gdeni.
K Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H) un

10

aktivizacijas pogu (C). lzstradajums tagad ir
ievietots.
Piespiediet limlenti (E) pie adas. Ja limlente (E)

viegli saspiediet ievadiSanas vietas savienotaja
(K) malas. Izvelciet ievadiSanas vietas
savienotaju (K) tiesi ara no kanulas korpusa (H).

viegli saspiediet ievadi$anas vietas savienotaja
(K) malas. lIzvelciet ievadiSanas vietas
savienotaju (K) tiesi ara no kanulas korpusa (H).

klust valiga, nomainiet izstradajumu un izmanto- C Nonemiet balto ievadidanas vietas savienotaja Pirms mikstas kanulas (1) izvilkéanas no adas,
jietto jauna vieta. (K) vacinu (M). nonemietinfiizijas komplektu, uzmanigi atbrivojot

11 Nonemiet papiru no caurulites (J). D levietojiet caurspidigo vacinu (B) kanulas Iimlenti (E) ap kanulas korpusu (H).

12 Pievienojiet cauruliti (J) sdknim vai Slircei, korpusa (H), [1dz sadzirdat klikski. Atvienojiet caurultti (J) no stkna vai $lirces,
pagriezot sukna savienotaju (L) pulkstena pagriezot sukna savienotaju (L) pretéji pulkstena
raditaju kustibas virziena. CAURULITES PIEVIENOSANA ATPAKAL raditaju  kustibas virzienam. Likvidéjiet $So

13 Nonemiet balto vacinu (M) no ievadianas vietas E Nomazgajiet rokas ar ziepgm un tdeni. ’ infazijas komplektu saskana ar vietéjiem ieteiku-
savienotaja (K). F Nonemiet caurspidigo vacinu (B), uzliekot pirkstu miem. Aso priekSmetu konteineru meklgjiet

14 Uzpildiet* caurultti (J) saskana ar sukna razotaja uz kanulas korpusa (H) un viegli saspiezot vacina vieteja aptieka.
noradijumiem. Parliecinieties, vai caurulite (J) malas. Izvelciet vacinu taisni ara no kanulas kor-
nav gaisa. pusa (H). I .

15 Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H), vien- G Nopemiet balto vacinu (M) no ievadisanas vietas Uzp|1lg|sanas tllplums:o 04ml
laikus stumjot ievadiéanas vietas savienotaju (K), savienotaja (K). o e o 0em
Iidz dzirdat likski. H Parliecinieties, vai caurulité (J) ir medikamentu -60 cm caurule ~ 0:10 ml

16 Biezi parbaudiet ievadiSanas vietu, lai plisma un vai nav gaisa. -80 cm caurule ~ 0,12 ml

parliecinatos, ka miksta kanula () paliek sava
vietd un ievadiSanas vieta netiek kairinata. Ja
nepiecie§ams, nomainiet izstradajumu un izman-
tojiet to jauna vieta. Atcerieties uzglabat vacinus
(B un M) velakai lietoSanai. Likvidéjiet So
izstradajumu saskana ar vietéjiem ieteikumiem.

Novietojiet pirkstu uz kanulas korpusa (H), vien-
laikus stumjot ievadiSanas vietas savienotaju (K),
ITdz dzirdat klikski.

- 110 cm caurule ~ 0,15 ml



BEBJNITAPCHMHU

(bg)

YKasaHusa 3a ynoTtpeba:

MpoAyKTBT € MnoKasaH 3a MNOAKOMHA MHPY3MA Ha
JleKapcTBa, npuaaraHv 4pes BbHLWHA nomMna.

NPEAHA3HAYEHUE

MpoayKTHT e NpeaHasHayYeH 3a NOJKOXHA WHPY3UA
Ha WMYyHOrNIOBGYNIMHM 3a JleYeHWe Ha MbpBUYEH
UMyHopeduumT, anomopduH u  docnesopona/
docKapbugona 3a 6onect Ha MapKUHCOH, MOPHUH
(xmapomopdoH, MopduHOB cyndaT U MOPGHUHOB
xnopua) 3a obesbonABalla Tepanua, GU3nonormieH
pasTBop 3a 06e3BOAHABaHe W JAedepoKcaMuH
mesunat 3a Tanacemusa. [POAYKTHT € TecTBaH
M CbOTBETCTBA C [OPENoOCOYEeHWUTE JleKapcTBa,
0A06peHn 3a MnoaKowHa WHPY3uA. HauHudHata
oueHKa mMoAKpena yrnoTpe6ata Ha MHQY3UOHEH
KOMMEKT Npv MLa Ha 2 1 NoBeYe roAnHU.

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

MpopykT®T (4epTexw 1a, 1b, 1c, ctpaHuua 88) ce
CbCTOM OT Kopnyc Ha KaHiona (H) ¢ 90-rpagycosa
Meka KaHtona (I) u Tpbbuuka (J) cbCc cTaHfapTeH
KoHeKkTop Ha nomnata (luer-lock) (L) Kom6uHupaH
C WHTErpupaHo YCTPOWCTBO 3a BbBewpaaHe (A).
MpoayKTHLT ce focTaBA roToB 3a ynotpe6a KaTto
cTepuHa eauHMLA.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

MpoAyKTHT He e npejHasHayeH, HUTO e MoKasaH 3a
umHTpaBeHosHa (l.V.) wHpy3suA Ha nekapcTsa,
BK/IIOYUTE/IHO KPBB U KPbBHU NPOAYKTU.

KJIMHUYHU NPEAUMCTBA

HenpekbcHaTa NogKoXHa MHDY3MA 3a UMUTALUA
Ha cTumynauua Ha peuentopu (MapKUHCOH),
cepymMeH puanasoH Ha |G (MMyHoAedpUuMT),
NlevyeHMe C  XenaTopeH XxenaT Ha  enAaso
(Tanacemus), NnpefoTBpaTABaHe WM NIeHeHne Ha
Aexuapatauua M obneKyaBaHe Ha 6osiKaTa
(ynpaBneHue Ha 6onkaTta).

Mo-Manko WHBa3WBEH MBT Ha MPUIOKEHHe,
CBBP3aH C NO-MaaKo HeGNaronpUATHU CHOEUTUA
M noBeye MecTa 3a B/JMBaHe B CpaBHEHWe
C MHTPaBaCKyNapHWA MbT.

Mo-Manko MHKEKLUK (BbBEHKAAHNA) B CPaBHEHUE
C MHXEKLMOHHaTa Tepanus.

NPEAYNPERAEHUA

BHUMaTenHo npoyeTeTe HWHCTPYKUUUTE 3a
ynotpe6a, npeau Aa BbBeaeTe NPOAYyKTa.
Hecna3sBaHeTo Ha MHCTPYKUUUTE MOMe pAa
AoBefe a0 60/1Ka UM HapaHABaHe.

He wusnonsBaiiTe npoayKTa, aKko KyTuATa
n/Mnu 6nucTepHaTa oOnNakoBKa Beve ca
OTBOPEHU WM noBpefeHU. YBepeTe ce, 4e
npeanasuTenar (B) oTrope Ha ycTpoMCTBOTO
3a BbBempaHe (A) He e npemaxHart. AKo ToBa
ce C/ly4u, MoJifl, U3NONI3BaNTe HOB MPOAYKT.
He npemecTBaiiTe MpoAyKTa, Tbil KaTto ToBa
Moe Aa Hapywu apxes3uAaTa Ha
nevikonnacrta (E).

AKoO ce BUAM KPBB B Koprnyca Ha KaHtonara (H)
n/wnu Tpb6UUKaTa (J), CMeHeTe C HOB MPOAYKT
M HOBO MACTO.

AKo neiikonnacta (E) ce pasnenu, cmeHeTe

C HOB NMPOAYKT U HOBO MACTO.

m Llenoctta Ha npoayKta Mome pa 6bae
HapyweHa, aKko 6bae  WU3/IOMeEH Ha
pasTBOpUTENIU, CbAbPHKALLU BelecTsa, Hanp.

s

Ae3uHpEeRTaHTH, napg W pAe3ofopaHTU
UMM Ko3MeTMHKa M NpPOAYKTU 3a rpuma
3a Komara.

m He wu3snonseaiite NOBTOPHO WHGY3UOHHMA
KOMMMIEKT.  [OBTOPHOTO  M3nonsBaHe  Ha
MHDY3UOHHUA HOMMIEKT MOMe f[a NPUYMHU
UHDEKUMA, Apa3HEHe Ha MACTOTO WMAM noBpeaa
Ha Ta/vrnara. lMoBpep Ivrna
MOMe pfa [0BeAe A0 HETONHO BbBEHAAHE
Ha /IeKapcTBOTO.

B HuKora He ce onuTBaiiTe fa pemoHTMpare
3anyweHa Tpb6UuyKa (J), AOKATO NPOAYKTHLT
e CBbp3aH KbM TAJOTO. Bb3mMoOKHO
e cnyyaliHo fAa ce BJiee HEKOHTPOJIMpaHo
KO/IMYECTBO JieKapcTBO. AKO e 3anylueH,
CMeHeTe C HOB NMPOAYKT U HOBO MACTO.

B WN360pbT Ha NPOAYKT M MACTOTO Ha BbBEHAAHE
ca TACHO CBbp3aHW M BUHaru TpA6Ba fga ce
WU3BBPLUBAT OT MEULUHCKM CrieLuaamncT.

m HuKora He HacouBailiTe  3apefAeHOTO
YCTPOMCTBO 3a BbBEHAAHE KbM YacT Ha
TANOTO, KbAETO He e  HKenaTeslHO
W3BBPLUBAHETO HA BbBEKAAHE.

NPEANA3HU MEPKU

m Horato wu3nonssate npoAyKta 3a NbpBU
nouT, HanpaBseTe ro B NpUCHCTBUETO Ha
MeAWUUUHCKK cneunanncT.

m [IpoAyKTHT e 3a eAHOKpaTHa ynotpeba u TpAcsa
fa ce u3XBbPAM cnep ynotpeba. He ro
noYucTBaMTe U CTEPUIN3UPAITE NOBTOPHO.




M3muBaiiTe pbLieTe Cv CbC canyH M Boga, Korato
BpPEeMeHHO M3K/o4BaTe NpoayKTa. 3anevatante
Kopryca Ha KaHonaTa (H) 1 KoHeKTopa 3a MACTO
(K) c¢ npepoctaBennte Kanaum (B u  M).
HKoHcynTupaiite ce ¢ MeAMLMHCKM crieLmanuncT 3a
ToBa KaK Aa KOMMEeHcupate MponycHaToTo
NeKapCcTBO MPW U3K/IOYBAHE U 3a KOJIKO Bpeme
NPOAYKTBT MOXe fja 6bAe M3K/I0YEeH OT nomnara.
He ocTtaBnaiiTe BBb3Ayx B Tpbbuukata (J) npu
o6e3Bb3ayllaBaHe. YBepeTe ce, 4e IeKapCcTBOTO
ce cbxpaHABa M o6paGoTBa B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKLMWTE 3a HEro.
M36ArBaifiTe KOHTAKT C M3non3saHata MeKa
KaHtona (1).
He npemuHaBaiiTe KbM HOB WM HEU3BECTEH
NpozAyKT, 6e3 Aa ce KOHCYNTUpaTe ¢ MeAULUHCKN
CMeLMasncT OTHOCHO MPaBMIHOTO GopaBeHe
C Hero.
MpomeHeTe  NpoAyKTa cfief  KOHCynTauma
C MEAMUMHCKM CheuuanucT, KaTto cneapate
CNeAHNTE NPenopbKU:
- cnep 12 yaca ynotpeba ¢ anoMopduH,
- cnep 12 yaca ynotpe6a ¢ UMyHOr06Y/IMHM,
-cnes 18 wvaca ynoTtpeba c AedepoKcamuH
mesunar,
-cnea 72 vaca ynoTpe6a ¢ ¢docnesogona/
dockap6uaona,
- cnep 72 vyaca ynotpe6a ¢ MOpduH,
- cnep, 72 yaca ynotpeba ¢ h13nonorMieH pasTeop.
AKo 13nonsearte HOBO YCTPOMCTBO 3a BbBEXJaHe
1 Kopnyc Ha KaHtona (1b), cneggaiite unocTpaumm
oT 1 o 10 B Tasn UHCTpyKumMA. O6e3Bb3ayLleTe
1 CBBPKETE TPBOWUYKKUTE (J) NOOTAENHO, KaTo ce
nososaBarte Ha unctpauun G, Hu .

CBbXPAHEHUE U U3XBDBPJIAHE

m  CbxpaHsBanTe MWHOY3MOHHWTE KOMMIEKTU Ha
XN1aHO U CyXO MACTO Mpw CTaiiHa Temnepartypa
(15-25°C). He cbxpaHaBaiTe WHAY3NOHHUTE
KOMMIEKTU Ha NPsKa CTbHYEBA CBETIMHA W NPU
BMCOKA BNIaMHOCT.

m M3xBbprieTe yCTPOWCTBOTO 3a BbBeMjaHe
B MOAXOAAL, KOHTEHHep 3a OCTpM npeamMeTv
B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHW.

B M3xBbprieTe M3N0n3BaHWA MHDY3UOHEH KOMMIEKT
B CbLOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopeadu 3a
61oonacH1 oTnagbLy.

AONBJIHUTEJIHA

NALUMUEHTA

m M3nonasaite MACTO Ha BbBEMAaHe, KOETO BU €
npenopb4YaHO OT JieKapA. He uanonseaiTte MsacTo
Ha BbBEM/JaHe, KOeTo e MH(EeKTUpaHo, NoayTo,
3a4epBEHO,  PasfpPasHEHO,  HAaCWUHEHO WK
KbpBALLO. He BbBeMAaiiTe B 061aCT C HepaBHOCTH,
TBBPAM TbKaHU UK NOAYTUHW. BHmaBaiiTe fga He
BbBeXAare B KOCTU UM MYCKYNH, Tbi KaTto ToBa
MOXe Aa npu4nHU GOI'IKa, Aa nospegn npogykta
“ [a noBavAe Ha yCBOABAHETO Ha /IeKapCTBOTO.
M36epeTe 06N1acT, KbAETO HAMA CTAraLLo 061eKN0
WK ApYrv NPeAMETH, KOWTO MoraT Aa npugbpnat
MHDY3MOHHUA KOMMIEKT.

m Mons, o6bpHeTe ce KbM BalMA MeAULMHCKK
crneynannct 3a poTtauMAa  Ha MACTOTO Ha
BbBEX/aHe 1 061U NPEnopbKHU.

m  YecTo npoBepsABaiiTe MACTOTO Ha BbBEXAAHE, 3a
Ja ce yBepuTe, Ye MeKara KaHtona (l) e ctabunHo
noctaBeHa. AKO He € Ha MACTO, CMEHETE C HOB
NPOAYKT 1 HOBO MACTO. MeKara KaHtona (I) BuHarn

WHOOPMALMUA  3A

AONMBbJIHUTEJIHA
MEAWLUUHCKU CNEUUATIUCTHU
m Mons, B3emeTe Mpeasus cneuupuyHuTe 3a

BEbJITAPCHMW (bg)

TpAbGBa Aa ce BbBEMAa A0Kpai, 3a ja ce ocurypu
[l0CTaBAHETO Ha Mb/IHOTO KO/IMYECTBO /IeKapCTBO.
AKO MACTOTO Ha BbBeM/jaHe CTaHe 3a4epBeHo UK
Bb3MNa/IEHO, CMEHETEe C HOB MPO/YKT U HOBO MACTO.
MpofyKTHT ce Npeasiara ¢ pasinyHn Ab/MKUHA Ha
MeKaTa KaHiona () u Tpvbuykara (J). Cnegpaite
npenopbKUTE Ha BalUsa MEAULMHCKM crieyuanmcTt
OTHOCHO MOAXOAAlWlaTa Ab/JMMHA Ha MeKaTa
KaHtona (I) u TpbbryKata (J).

AKo no Bpeme Ha ynoTpe6aTa Ha ToBa yCTPOWCTBO
WM B pe3ynTaT Ha ynotpe6ata My € Bb3HUKHa
Cepuo3eH MHLUMAEHT, MonA, CboblueTe 3a ToBa Ha
NpoMU3BOAUTENA U Ha BaLUKA HALLMOHA/IEH OpraH.

WUHOOPMALMA  3A

Nle4eHMeTO M nauueHTa  (aKTopu, KoraTo
n3bupaTe MACTO 3a BbBEKAAHE.

M360pbT Ha Ab/KMHA Ha MeKaTa KaHtona Tpsabsa aa
Ce OCHOBaBa Ha creuuduyHUTe 3a NeYeHWeTo
1 nauueHTa GaKkTopu Kato U3MONora 1 HABO Ha
aKTUBHOCT. TBbpAe Ab/ra MeKa KaHiona Mowe fa
[loBefie 10 60/1Ka NpU BbBEXAaHe UK BbBEXAAHE
B KOCT W/IM MYCKY/1, @ TBbPZE KbCa MeKa KaHiona - 10
M3TUYaHe WM ApasHeHe Ha MACTOTO Ha BbBEMAAHE.
M B pBata cnydada uHoyauATa TpAGea Aa Gbae
npeKpaTeHa W JleyeHMeTo He TpAGBa pJa ce
Bb306HOBABA, [OKATO He Ce NocTaBu MHBY3MOHEH
KOMMIEKT C Jipyra [Ab/IKUHA Ha MeKaTta KaHiona Ha
HOBO MACTO Ha BbBEH/IaHe.

Mons, nHpopmupaiTe nauveHTa 3a npaBUIHWUA
1M360p Ha MACTO 3a BbBEWJaHe BbB BpPb3Ka
C 1M360pa Ha [ b/IHMHA Ha MeKaTa KaHiona.
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BEbB/NTAPCHMW (bg)

lMoaroTtoBKa 1 BbBEHKAaHE

MperneaaiTe BHUMATEHO MHCTPYKLMUTE 38 ynoTpe6a, Npeau Aa NocTaBUTe NPOAYKTA, Thi KATO HECMAa3BaHETO
Ha MHCTPYKLMUTE MOXE Aa A0Be/e /10 HETOYHO A0CTaBAHE Ha IEKapCTBOTO, UHEKLMA MWK [pasHeHe Ha
MACTOTO. 3a MHbOpMauus OTHOCHO MOMMEeHaTa Tepanus, BK/OYMTENHO NPOLEeAypH 3a CBbp3BaHe
1 06e3Bb3/yllaBaHe, BbL3MOXHW PEWKU W MOTEHLMANHU PUCKOBE WU TEXHWUTE NPUYMHW npernejaiTe
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha NMPOW3BOAWTENS Ha Balara romna, npeau Aa uanonseare npoaykTa. Korato
13r0/13BaTe NPOAYKTa 3a MbPBU MbT, HANPABETE o B NPUCHCTBAETO HA MEAMLIMHCKM CNELMANNCT.

YCTPOWCTBO 3A

BBLBEM/AHE U KOPNYC
NPOAYKTBT (1a) HA KAHIOJIA (1b) TPBBMYHKA (1c)

1 CbAbPHAHUE

[A] YcTpoiicTBO 3a BbBEKAAHE [E] NlevikonnacT [1] Meka KaHtona
[B] Mpepnaauten (no M36op: Nnpo3payeH [F] Xaptus [J] TpbbUyKa

Kanak 3a Hopryca Ha Kaionara) [G] OTBOp 32 MACTOTO Ha [K] KoHeKTop 3a MAcTO
[C] ByToH 3aaKTuBMpaHe (3a BbBeXAaHe BbBEXAaHe

HA MHYSHOHHHE HOMAEKT) [L] HoHekTop Ha nomna (luer-lock)
[H] Hopnyc Ha kartona [M] Bsin Kanak 3a KOHEKTop

D] UHauKaum: n
[D] MHamKaums 3a nocoka 3a MACTO

Ha TpbbUYKaTa
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M3munBaiiTe pbLeTe c1 Cbe canyH v Boaa.
M3nonssaiiTe MACTO Ha BbBEX/AHE, KOETO BU
€ npenopbyaHo OT neKapA. M36opbT Ha MACTO
3aBWCH OT JIEHEHMETO U CreUMdUYHM 3a nauueHTa
cdaxTopu. lpoBepeTe pAanM Ha MACTOTO Ha
BbBEMJaHe HAMa [pasHeHe Ha Kowara, Karo
3a4epsABaHe, GUOPO3HA TbKaH 1 Ap.

MoumncTete o6nactra Ha BbBEXAHE
C [le3MH(EKTaHT crope/ NPEenopbKUTe Ha BaluMA
MEAMLMHCKM CrieLmanuncT. YBepeTe ce, Ye obnactta
e u3cylleHa, npean fga BbBeaeTe npoaykta. MMpu
Hy}Ja npemaxHeTe KOCMWTE OKOJIO MSCTOTO Ha
BbBEM/IAHe, 3a [a OCurypuTe A06po 3aenBaHe Ha
neikonnacta (E) KbMm Komara.

OTBOpeTe 6G/MCTepHaTa OMaKoBKa W M3BajeTe
CbABPHAHMETO.

M3gbpnaiite BHMMaTenHo, 3a fja npemaxHeTte
xapTuaTa (F) ot nevikonnacTa (E). BiumaBaiite aa
He floKocHeTe nelikonnacta (E).

Canete npegnasutensa (B) ot ycTpoicTBoTO 3a
BbBemAaHe (A), KaTo IEKO NPUTUCHETE CTPaHUTe
Ha npepnasuTtens (B), gokaTto ro wusgbpnearte
npaBo HaBbH.

Mpean pa  nocTtaBuTe  YCTPOWCTBOTO  3a
BbBeMAaHe (A) B KoxaTa, 06bpPHETE BHUMaHWE Ha
cTpenkute (D) Ha yCcTPOIMCTBOTO 3a BbBEKAAHE (A),
roKasBally Kbje Lie 6bfe CBbp3aHa TpbouyKaTa
(J) cnep BBbBEKAAHETO.

BHUMaTeHO pa3TerHeTe Koxara v ce yBepeTe, Ye
NoBbPXHOCTTa € paBHa M onbHaTa. [locTaseTe




BEBJNITFTAPCHMHU

(CI*))

YCTPOWCTBOTO 3a BbBEXAaHe (A) BbpXy Komara
W HaTUCHeTe YepBeHUA ByToH 3a akTusupaHe (C)
710 floNny, 3a ja BbBeeTe UHDY3MOHHWUA KOMMIEKT.
BbBemaaHeTo e 3aBBbpLUEHO, KoraTto
YCTPOWCTBOTO 3a BbBeXAaHe (A) ce 0cBOGOAM OT
Koprnyca Ha KaHionata (H) c¢ nomowra Ha
nerkonnact (E). MpoAyKTHT BEYE € B PEHUM Ha
6e30MacHOCT C HaTUCHAT GYTOH 3a aKTUBMpaHe
(C). MpoayKTLT Beye e BbBEAEH.

10 [onpete neikonnacta (E) Bbpxy Komara.
CMeHeTe C HOB MPOAYKT M HOBO MACTO, aKo
neiikonnacTsT (E) ce pasnenu.

11 lMpemaxHeTe xapTuATa OT TpbOMYKaTa (J).

12 CebpweTe Tpbbuykata (J) KbM nomnara wam
CMPUHLOBKATa, KaTO 3aBbPTUTE KOHEeKTopa Ha
nomnata (L) no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa
cTpesiKa.

13 Ceanete 6Genua Kanak (M) ot
3amsacTo (K).

14 O6GesBb3gywere* Tpbbuukata (J) cbmacHo
VHCTPYKUMWUTE, MpejocTaBeHn OT MpOU3BOAUTENA
Ha rnomnara. Yeepete ce, Ye HAMA BB3AYX
B TpBOMYKaTa (J).

15 TMocTaseTe NPBLCT BLPXY KOpryca Ha KaHtonata (H),
[OKaTo HaTUCKaTe KoHeKkTopa 3a MAcTo (K) npaso
HafonNy, AOKATO ce Yye ,lpaKkBaHe".

16 YecTo npoBepsABaiTe MACTOTO Ha BbBEXaHe, 3a
[la ce yBepuTe, Ye MeKata KaHiona (I) octasa Ha
MACTOTO CU U Ye MACTOTO He e pasapas3HeHo. AKO

KOHEeKTopa

€ Heob6XoAMMO, CMeHeTe C HOB MPOAYKT WU HOBO
mAcTo. He 3abpasAiiTe Aa cbxpaHABaTe Kanauurte
(B n M) 3a ynotpe6a no-KbcHO. M3xBbpreTe
OTNaAbLMTE CMOPEA MECTHUTE NPENOPBHY.

PA3SEAVWHABAHE HA TPbBEU4KATA

A UsmuBaiiTe pblEeTe CM CC canyH 1 Boaa.

B MocTaBeTe MpbCT BbPXY KOpryca Ha KaHionata
(H) © neKo NpuUTUCHETE CTpaHUTE Ha KOHEeKTopa 3a
macTo (K). Msgbpnaiite KoHekTopa 3a macTto (K)
HanpaBo OT Kopnyca Ha KaHtonara (H).

C MoctaBeTe 6enua Kanak (M) BbpXy KOHEKTOpa 3a
mAacTo (K).

D Bkapaiite npospayHua Kanak (B) B Kopnyca Ha
KaHtonara (H), AoKaTo He YyeTe ,paKBaHe".

NOBTOPHO CBbP3BAHE HA TPbEUYHATA

E W3muBaiiTe pbLeTe cu CbC canyH 1 Boaa.

F MaxHeTe npospayHusa Kanak (B), kato noctasute
npbCT BbPXY Kopryca Ha KaHionata (H) n neko
NpUTUCHETe CTpaHWTe Ha Kanaka. Mapgbpnaiite
Kanaka HanpaBo OT Kopnyca Ha KaHtonara (H).

G Csanerte 6enus Kanak (M) OT KOHEKTOpa 3a MACTO
(K).

H VYBepeTe ce, 4e MMa NOTOK OT SleKapcTBa W HAMA
Bb3yX B TpbOUuKaTa (J).

I MocTaBeTe NPBCT BBPXY KOpnyca Ha KaHionarta
(H), pokato HaTucKkaTe KoHekTopa 3a mAcTo (K)
npaBso HajoNy, JOKATO Ce Yye ,LpaKBaHe".

MPEMAXBAHE HA UH®Y3UOHHUA KOMNJIEKT

J M3muBaiiTe pbLEeTe CM ChC canyH 1 BoAa.

K TMoctaBeTe  npbCcT  BbpXy  Kopnyca  Ha
KaHtonata (H) u npuTUCHETE NEKo CTpaHuTe Ha
KoHeKTopa 3a wmsa-cto (K). WMapbpnaite
KOHeKTopa 3a mAacTo (K) HanpaBo OT Koprnyca Ha
KaHtonara (H).

L T[lpemaxHeTe WHGDY3MOHHUA KOMMIEKT, KaTo
BHMMaTENIHO pasnenute neiikonnacta (E) okono
Kopryca Ha KaHtonata (H), npean aa usgbpnarte
MeKata KaHtona (I) ot Komara.

M Ortkavete Tpbbuykata (J) OT nommara wamn
CMpMHLIOBKATA, KaTO 3aBbpTUTE KOHEKTopa Ha
nomnara (L) o6paTHo Ha HaCcOBHMKOBATa CTpesIKa.
M3xBbpnete WHDY3MOHHUA KOMMNEKT Chnopes
MECTHWUTE MPenopbKK. 3a Ha/MYHWU KOHTENHepH
3a  OCTpM  mpeaMeTH,  MonA,  noceteTe
MecTHaTa anTeKa.

*O6emu 3a 06e3BBb3ayLLIaBaHE:
-12 cm TpBOGMYKa ~ 0,04 ml
- 30 cm Tpb6UyKa ~ 0,06 ml
- 60 cm Tpb6UUKa ~ 0,10 ml
- 80 cm TpbOUUKa ~ 0,12 ml
-110 cm Tpb6UYKa ~ 0,15 ml




EESTI (et)

KLIINILINE KASU

Kasutusnaidustused

Toode on ette nahtud ravimi subkutaanseks infun-
deerimiseks, kasutades valist pumpa.

SIHTOTSTARVE

Toode on ette néhtud primaarse immuunpuudulikkuse
ravimisel immunoglobuliinide infundeerimiseks,
Parkinsoni téve korral apomorfiini ning foslevodopa/
foscarbidopa infundeerimiseks, valu leevendamise
eesmargil morfiini (hidromorfooni, morfiinsulfaadi ja
morfiinkloriidi)  manustamiseks, dehlidratsiooni
korral ~soolalahuse ning talasseemia korral
desferrioksamiini (Desferali) subkutaanseks
infundeerimiseks. Toodet on katsetatud Ghilduvuse
suhtes eespool nimetatud ravimitega, mis on saanud
heakskiidu subkutaanseks infundeerimiseks.
Kliiniliste hindamiste kohaselt voib
infusioonikomplekti kasutada alates 2. eluaastast.

TOOTEKIRJELDUS

Toode (joonis 1a, 1b, 1c, Ik 92) koosneb 90-kraadise
pehme kandliga (I) kantdlihoidikust (H) ja torust (J)
standardse pumbapistikuga (lueri lukuga) (L) ning
integreeritud sisestusseadmega (A). Toode tarnita-
kse kasutusvalmis steriilse seadmena.

VASTUNAIDUSTUSED

Toode ei ole néidustatud ega ette nahtud ravimi
(sh vere ega verepreparaatide) intravenoosseks
infusiooniks.

Pidev subkutaanne infusioon, et jaljendada
retseptorite stimulatsiooni (Parkinson), seerumi
1G-vahemikku (immuunpuudulikkus), raua
kelaatimise ravi (tal mia), dehldratsiooni
ennetamiseks voi raviks ja valu leevendamiseks
(valuravi).

Vahem invasiivne  manustamisviis, mida
seostatakse  vahemate  kérvalndhtude ja
rohkemate infusioonikohtadega  vodrreldes
intravaskulaarse manustamisviisiga.
Susteraviga vorreldes vahem suste (sisestusi).

HOIATUSED

Enne infusiooniseadme sisestamist lugege
hoolikalt kasutusjuhendit. Juhiste eiramise
korral voib tagajarjeks olla valu pohjustamine
voi kehavigastus.

Arge kasutage toodet, kui karp ja/véi
blisterpakend on jubaavatud voi kahjustatud.
Veenduge, et sisestusseadme (A) peal olev
kaitse (B) poleks eemaldatud. Sel juhul
kasutage uut toodet.

Arge paigutage toodet iimber, kuna see véib
véhendada kleepriba (E) kleepuvust.

Kui kaniiiilihoidikus (H) ja/voi voolikus (J) on
néha verd, vahetage uus toode ja uus koht.
Kui kleeplint (E) tuleb lahti, votke kasutusele
uus toode ja uus paigalduskoht.

Toote terviklikkus voib kahjustada, kui see
puutub kokku teatud aineid, nt desin-
fektsioonivahendeid, parfiilime, deodorante

ja/voi kosmeetika- ja nahahooldustooteid,
sisaldavate lahustitega.

m Arge kasutage infusioonikomplekti kordu-
valt. Infusioonikomplekti korduskasutamine
voib pohjustada infektsiooni, sisestuskoha ar-
ritust voi kahjustada kaniiiili/noela. Kahjustatud
kaniiiili/noela k | voib tagajérjeks olla
ravimi vale manustamine.

m Arge kunagi proovige parandada ummistu-
nud voolikut (J), kui toode on korpusega iih-
endatud. Kogemata voidakse infuseerida
kontrollimatu kogus ravimit. Kui voolik on
ummistunud, votke kasutusele uus toode ja
uus paigalduskoht.

m Toote ja sisestuskoha valiku toimingud on
omavahel tihedalt seotud ning neid toimin-
guid peaks alati teostama tervishoiutdoétaja.

m  Arge kunagi suunake sisestusseadet kehaosa
poole, millesse te ei soovi seadet sisestada.

ETTEVAATUSABINOUD

m  Kui kasutate infusioonikomplekti esimest korda,
tehke seda tervishoiutdo6taja jarelevalve all.

m See toode on modeldud Uhekordseks
kasutamiseks ja tuleb péarast kasutamist
kérvaldada. Arge puhastage ega steriliseerige
korduvalt.

m  Toote ajutisel lahtiihendamisel peske kasi seebi
ja veega. Tihendage kanudlihoidik (H) ja
kohapistik (K) kaasasolevate katetega (B ja M).
Pidage ndu tervishoiutédtajaga, kuidas
kompenseerida vahelejaanud ravimidoose, kui



seade on lahti ihendatud, ja kui kaua voib toode

pumba kiiljest lahti thendatud olla.

Eeltaitmisel arge jatke voolikusse (J) ohku.

Veenduge, et ravimit hoitaks ja kaideldaks

vastavalt juhistele.

Valtige  kokkupuudet

kanuuliga (1).

Arge vahetage toodet uue ega tundmatu toote

vastu ilma dige kasitsemise osas tervishoiutéota-

jaga ndu pidamata.

Toote vahetamisel konsulteerige tervishoiutédta-

jaga jajargige alltoodud soovitusi:

- parast 12-tunnist kasutamist apomorfiiniga,

- parast 12-tunnist kasutamist immunoglobuliini-
dega,

- parast 18-tunnist kasutamist deferoksamiinme-
slilaadiga,

- parast 72-tunnist kasutamist foslevodopa/
foscarbidopaga,

- parast 72-tunnist kasutamist morfiiniga,

- parast 72-tunnist kasutamist soolalahusega.

Kuikasutate uut sisestusseadet ja kanudlihoidikut

(1b), jargige selle juhendi jooniseid 1 kuni 10.

Eeltditke ja Ghendage voolik (J) eraldi, jargides

jooniseid G, Hjal.

kasutatud ~ pehme

LADUSTAMINE JA UTILISEERIMINE

m Ladustage infusioonikomplekte toatemperatuuril
(15-25 °C), kuivas kohas. Arge hoidke toodet in-
fusioonikomplekte otsese paikesevalguse kéaes
ega korge ohuniiskusega kohas.

m Korvaldage sisestusseade vastavalt kohalikele
seadustele sobivasse teravate esemete kontein-
erisse.

m  Kasutatud infusioonikomplekt utiliseerige
kooskdlas bioohtlikele jaatmetele kehtestatud
kohalike digusaktidega.

LISATEAVE PATSIENDILE

m Sobivate sisestuskohtade suhtes pidage nou ter-
vishoiutdétajaga. Arge kasutage sisestamiskoh-
ta, mis on nakatunud, paistes, punetav, arritunud,
muljutud voi veritseb. Arge sisestage kohta, kus
on tukke, kdva kude voi muhke. Véltige sisesta-
mist luusse Voi lihasesse, kuna see voib
pohjustada valu, kahjustada toodet ja md&jutada
ravimi imendumist. Valige piirkond, kus ei ole
ahendavaid riideid ega muid esemeid, mis voivad
infusioonikomplekti kiilge tommata.

m Sisestamiskoha vahetamise juhiste ja uldiste
soovituste saamiseks poéoérduge oma
tervishoiutdotaja poole.

m  Kontrollige sisestuskohta sageli, et pehme
kanadl (I) pusiks kindlalt paigal. Kui see pole
paigas, votke kasutusele uus toode ja uus sait.
Kogu ravimikoguse manustamise tagamiseks
peab pehme kanudl (Il) olema alati taielikult

EESTI (et)

sisestatud. Kui sisestuskoht muutub punaseks
voi poletikuliseks, votke kasutusele uus toode ja
uus sisestuskoht.

Toode on saadaval erinevate pehmete kan(lide
() ja torude (J) pikkustega. Jargige
tervishoiutdétaja soovitusi sobiva pehme kantli
(I) ja toru (J) pikkuse valimiseks.

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise
tagajarjel toimub tdsine vahejuhtum, teavitage
palun sellest tootjat ja oma riigi asjakohast
ametiasutust.

LISATEAVE TERVISHOIUTOOTAJALE
m Sisestuskoha asukoht séltub ravist ja patsien-

dikohastest teguritest.

m Pehme kanulli pikkuse valik sdltub ravist ja

patsiendikohastest teguritest, nagu fuisioloogia
ja aktiivsuse tase. Liiga pikk pehme kanuul voib
pohjustada sisestamisel valu ja/voi sisestamist
luusse voi lihasesse ning liiga lihike pehme
kantil voib lekkida voi arritust sisestamisko-
has. Molemal juhul tuleb infusioon I6petada ja
ravi ei tohi jatkata enne, kui uude sisestuskohta
on sisestatud teise pehme kandudliga infusiooni-
komplekt.

Palun informeerige patsienti pehme kanuli pik-
kuse valimisel 6ige sisestuskoha valimise
pohimotetest.



EESTI (et)

Ettevalmistamine ja sisestamine

Enne toote sisestamist lugege kasutusjuhend hoolikalt |&bi, kuna juhendi eiramine v&ib pohjustada ebatap-
set ravimi manustamist, infektsiooni ja/vdi sisestuskoha arritust. Pumbaravi, sealhulgas Ghendus- ja eeltait-
mistoimingute, véimalike vigade ning potentsiaalsete ohtude ja nende pdhjuste kohta teabe saamiseks
tutvuge enne toote kasutamist pumba tootja kasutusjuhendiga. Kui kasutate infusioonikomplekti esimest
korda, tehke seda tervishoiutdodtaja jarelevalve all.

TOODE (1a)

KANUULIHOIDIK (1b)

VOOLIK (1¢c)

G ¢
(NQES
— —

F

1 PAKENDI SISU
[A] Sisestusseade

[B] Turvaimbris  (valikuline: kanudli-
hoidiku labipaistev kate

[C] Aktiveerimisnupp  (infusioonikom-
plekti sisestamiseks)

[D] Vooliku suuna néit

[E] Kleepriba

[F] Paber

[G] Sisestuskoha ava
[H] Kanuidlihoidik

[1] Pehme kanGil

[J] Voolik

[K] Kohapistik

[L] Pumbapistik (lueri lukk)
[M] Kohapistiku valge kate

Peske kési seebi ja veega.

Sobivate sisestuskohtade suhtes pidage ndu ter-
vishoiutodtajaga. Sisestuskoha asukoht soltub
ravist ja patsiendikohastest teguritest.

Puhastage sisestuskoht desinfektsioonivahendi-
ga vastavalt tervishoiutddtajalt saadud soovitu-
stele. Veenduge, et sisestuskoht oleks enne sis-
estamist ohu k&es kuivanud. Vajadusel
eemaldage sisestuskoha umbert karvad, et klee-
priba (E) korralikult nahale kinnituks.

Avage blisterpakend ja votke selle sisu valja.
Tommake oOrnalt, et eemaldada paber (F)
kleeplindilt (E). Olge ettevaatlik, et te ei puudutaks
kleeplinti (E).

Eemaldage kaitse (B) sisestusseadmelt (A), pigis-
tades ornalt kaitsme (B) kilgi ja tdommates seda
samal ajal otse vélja.

Enne sisestusseadme (A) naha vastu asetamist
pange tahele sisestusseadmel (A) olevaid nooli
(D), mis naitavad, kuhu voolik (J) parast sisesta-
mist Uhendatakse.

Venitage nahka ornalt ja veenduge, et pind oleks
tasane ja pingul. Asetage sisestusseade (A) na-
hale ja vajutage infusioonikomplekti sisesta-
miseks punane aktiveerimisnupp (C) taielikult
alla. Sisestamine on I6petatud, kui sisestamis-
seade (A) vabastatakse kanudli korpusest (H)
kleeplindiga (E). Toode on nild turvareziimis ja
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INFUSIOONIKOMPLEKTI EEMALDAMINE
J Peske kasi seebija veega.
K Asetage sorm kanli korpusele (H) ja pigistage

aktiveerimisnupp (C) on alla vajutatud. Toode on VOOLIKU LAHTIOHENDAMINE
nild sisestatud. A Peske kasi seebija veega.
10 Suruge kleeplint (E) nahale. Kuikleeplint (E) tuleb B Asetage s6rm kanudlihoidikule (H) ja pigistage

lahti, votke kasutusele uus toode ja uus paigal-
duskoht.

11 Eemaldage paber voolikust (J).

12 Uhendage voolik (J) pumba véi sistlajuhikuga,
keerates pumbapistikut (L) paripaeva.

13 Eemaldage kohapistikult (K) valge kate (M).

14 Eeltaitke* voolik (J) pumba tootja antud juhiste
kohaselt. Veenduge, et voolikus (J) poleks Shku.

15 Asetage s6rm kanudlihoidikule (H), likates sa-
mal ajal kohapistikut (K) otse sisse, kuni kuulete
klopsatust.

16 Kontrollige sageli sisestuskohta, veendumaks, et
pehme kantdl (I) plsiks paigal ja sisestuskoht
poleks arritunud. Vajadusel votke kasutusele
uus toode ja uus paigalduskoht. Arge unustage
hoida katteid (B ja M) hilisemaks kasutamiseks
alles. Korvaldage jaatmed vastavalt kohalikele
soovitustele.

ornalt kohapistiku (K) kilgi. Tommake kohapistik
(K) otse kanuilihoidikust (H) valja.

C Paigaldage kohapistikule (K) valge kate (M).

D Sisestage labipaistev kate (B) kanuulihoidikusse
(H), kuni kuulete kidpsatust.

VOOLIKU TAASUHENDAMINE

E Peske kasi seebijaveega.

F Eemaldage labipaistev kate (B), asetades
sérme kanudlihoidikule (H) ja pigistades ornalt
kaane kilgi. Tommake kate otse kanulli
korpusest (H) vélja.

G Eemaldage kohapistikult (K) valge kate (M).

H Veenduge, et ravim voolaks ja torus (J)
poleks dhku.

I Asetage so6rm kanilihoidikule (H), likates
samal ajal kohapistikut (K) otse sisse, kuni
kuulete kldpsatust.

samal ajal kohapistikut (K) kiilgedelt. Tommake
kohapistik (K) otse kanulihoidikust (H) vélja.
Eemaldage infusioonikomplekt, vabastades
kleeplint (E) ettevaatlikult  kanudlihoidiku
Umbert (H), enne kui pehme kanudli (1) nahast
vélja tombate.

Uhendage voolik (J) pumbast véi siistlajuhikust
lahti, keerates pumbapistikut (L) vastupaeva.
Kérvaldage infusioonikomplekt vastavalt
kohalikele soovitustele. Saadaolevate teravate
esemete konteinerite kohta teabe saamiseks
kilastage kohalikku apteeki.

*Eeltaitmismahud:

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



MAGYAR (hu)

Felhasznalasi javallat:

A termék kilsé pumpa segitségével adagolt gyo-
gyszer szubkutan infuzidjara szolgal.

A HASZNALAT CELJA

A termék az elsédleges immunhianyos betegség
(PID) kezeléséhez hasznalt immunglobulinok, a
Parkinson-kor kezeléséhez hasznalt apomorfin és
foslevodopa/foscarbidopa, a fajdalomcsillapitashoz
hasznalt morfin (hidromorfon, morfin-szulfat és morfin-
klorid), a folyadékpotldshoz hasznalt sooldat, valamint
a thalassemia kezeléséhez hasznalt deferoxamin-
mezildt  szubkutan  infuziéjahoz  hasznalhato.
A terméket ellendrizték a fent felsorolt, szubkutan
infuzibhoz  engedélyezett gydgyszerekkel vald
alkalmazhatésag szempontjabdl. Az infuziés szerelék
megfelel6 hasznalhatésagat 2 éves vagy annal
idésebb betegeknél klinikai értékelés tamasztja ala.

TERMEKLEIRAS

A terméket (96. oldal, 1a, 1b, 1c abra) a kdvetkezék
alkotjék: a kanllhaz (H) a 90°-ban csatlakoz6 lagy
kantillel (I), a szabvanyos (luer-zaras) pumpacsatla-
kozéval (L) ellatott csévezeték (J) és az integralt
bevezetéeszkdz (A). A termék steril egységként,
hasznalatra kész allapotban kerul forgalomba.

ELLENJAVALLATOK

A termék a rendeltetésszerli hasznalat és a javallat
szerint nem hasznalhaté gyogyszerek (beleértve a
vért és vértermékeket) intravénas (V) infuzidjahoz.

KLINIKAI ELONYOK
Folyamatos szubkutan infuzi6 a kévetkez6
célokbdl: receptorstimulacio utadnzésa
(Parkinson-kor), szérum IG-tartomany
(immunhianyos allapot), vaskelatképzével vald
kezelés (thalassaemia), kiszaradas megel6zése
vagy kezelése, valamint fajdalomcsillapitas
(fajdalommenedzsment).

® Az intravaszkularis Utvonalhoz képest kevésbé
invaziv adagolas, kevesebb nemkivanatos
eseménnyel és tobb rendelkezésre 4all6 infuzios
hellyel.

m Az injekciés kezeléshez képest
injekcid (kanil bevezetése).

kevesebb

FIGYELMEZTETESEK

m A termék felhelyezése el6tt olvassa el
figyelmesen a hasznalati utasitasokat.
A hasznalati utasitdisok be nem tartasa
fajdalomhoz vagy sériiléshez vezethet.

m Ne hasznalja a terméket, ha a doboz és/vagy
a buborékcsomagolas fel van nyitva vagy
sériilt. Gy6z6djon meg arrél, hogy
a bevezetbeszkdéz (A) tetején talalhaté
biztositéelem (B) nincs eltavolitva. Ellenkez6
esetben hasznaljon uj terméket.

m Ne helyezze a a terméket, mert
a ragasztészalag (E) esetleg nem fog
megfeleléen visszatapadni.

m Ha vér lathatoé a kanilhazban (H) és/vagy a
cs6vezetékben (J), helyezzen fel egy Uuj ter-
méket egy Uj helyre.

m Haaragasztészalag (E) meglazul, helyezzen
fel egy Uj terméket egy Uj helyre.

A termék sérilhet, ha oldészereket tar-
talmazé anyagok - pl. fertStlenitészerek,
parfimok és dezodorok és/vagy kozmetiku-
mok és bdrapol6 szerek - hatasanak teszik ki.
Ne haszndlja fel Gjra az infaziés szereléket.
Az infuziés szerelék ujrafelhasznalasa
fert6zéshez, bdrirritacidhoz, illetve a kanul/ti
sériiléséhez vezethet. A serult kanul/tu pontat-
lan gyégyszeradagolast er yezhet.

Ne prébalja meg megjavitani az eltom6dott
csévezetéket (J), amig a termék a testhez van
csatlakoztatva. Ezaltal ellenérizetlen
mennyiségli gyogyszer keriilhet infazidba.
Ha eltomédott a csévezeték, helyezzen fel
egy Uj terméket egy Uj helyre.

A valasztott termék hatarozza meg a beveze-
tés helyét - ezt mindig az egészségligyi sza-
kember allapitja meg.

Ne forditsa a bevezet6eszkozt olyan testrész
felé, amelybe nem kivanja bevezetni az
infaziot.

OVINTEZKEDESEK

A termék elsé hasznalata
szakember jelenlétében térténjen.
A termék egyszer haszndlatos eszkdz, és
haszndlat utdn azonnal eldobandé. Ne tisztitsa
meg és ne sterilizélja Ujra.

Mosson kezet szappannal és vizzel, amikor
ideiglenesen levalasztia a terméket. Zarja le
a kanulhazat (H) és a helyszini csatlakozot (K)
a mellékelt fedelekkel (B és M). Beszélie
meg egészséglgyi szakemberével, hogy
a levalasztas ideje alatt kiesett gyogyszeradagot

egészseégugyi



hogyan kell pétolnia, és hogy a termék meddig

maradhat levalasztva a pumparol.

A feltdltés soran ne hagyjon leveg6t

a csOvezetékben (J). A gydgyszert a hasznalati

utasitasaban foglaltak szerint tarolja és kezelje.
Kerlllie a hasznalt lagy kanillel (I) valé

érintkezést.

Ne valtson Uj vagy ismeretlen termékre anélkiil,

hogy egészséglgyi szakemberrel konzultalt

volna a termékek megfelel6 kezelését illetéen.

Cserélie ki a terméket egészséglgyi

szakemberrel egyeztetve és az alabbi ajanlasok

figyelembe vételével:

-apomorfin  adagolasa
hasznalatot kdvetéen,

-immunglobulinok adagoldsa esetén 12 ¢ras
hasznalatot kdvetéen,

- deferoxamin-mezilat adagolasa esetén 18 éras
hasznalatot kévetéen,

- foslevodopa/foscarbidopa adagolasa esetén
72 6ras hasznalatot kdvetden,

- morfin adagoldsa esetén 72 ¢ras hasznalatot
kovetden,

- s6ooldat adagolasa esetén 72 éras hasznalatot
kovetden.

Ha Uj bevezetéeszkdzt és kanllhazat (1b)

hasznal, kévesse ennek az Utmutatonak az 1-10.

abrait. Toltse fel és csatlakoztassa kuldn

a csOvezetéket (J) a G, H és | abran bemutatott

maodon.

esetén 12 odras

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

TOVABBI

Az infuziés szereléket hivos, szaraz helyen,
szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolja. Ne tarol-
ja az infuziés szereléket napfénynek kitéve vagy
magas paratartalmu helyen.

A bevezetéeszkozt éles eszkdzok tarolasara vald
konténerbe kell helyezni a helyi jogszabalyoknak
megfeleléen.

A felhasznalt infuzids szereléket a veszélyes hul-
ladékokra vonatkozo helyi el6irasok szerint kell
artalmatlanitani.

INFORMACIOK A BETEGEK

SZAMARA

Valasszon ki a beszuras helyének egy egészségu-
gyi szakember dltal ajanlott bdrterliletet. Ne
haszndljon olyan bevezetési helyet, amely fertézétt,
duzzadt, vords, vagy amelyen bdrirritacio, zizédas
vagy vérzés van jelen. Ne vezesse be a terméket
olyan helyre, ahol csomok, kemeny sz6vetek vagy
dudorok vannak. Ugyeljen arra, hogy a termék ne
kerilion csontba vagy izomba, mert ez fajdalmat
okozhat, karosithatja a terméket és befolyasolhatja
a gyogyszer felszivodasat. Valasszon olyan teriil-
etet, ahol nincs szik ruha vagy mas olyan targy,
amely meghuzhatja az infuzids szereléket.
Forduljon egészségiigyi szakemberéhez a
bevezetési terilet valtogatasaval és az altalanos
ajanlasokkal kapcsolatban.

Ellenérizze gyakran a bevezetési helyet, és
gy6zédjon meg a lagy kanul () megfelelé
régzitettségérdl. Ha nincs a helyén, helyezzen fel
egy Uj terméket egy Uj helyre. A lagy kanult (I)

MAGYAR (hu

teljes hosszaban be kell vezetni, hogy a teljes
gyogyszeradag beaddasra kerllion. Ha a
bevezetési hely kipirosodik vagy begyullad,
helyezzen fel egy Uj terméket egy Uj helyre.

A termék kulonbdzé hosszisagu  lagy
kanUlokkel () és csévezetékekkel (J) kaphato.
Koévesse az egészségugyi szakember ajanlasait
a lagy kandl (I) és a csévezeték (J) megfeleld
hosszaval kapcsolatban.

Ha az eszkdéz haszndlata soran vagy annak
hasznalata kdvetkeztében barmilyen jelentésebb
esemény tortént, kérjlk, értesitse a gyartét és az
illetékes orszagos hatésagot.

TOVABBI INFORMACIOK AZ EGESZSEGUGYI
SZAKEMBEREK SZAMARA
B A bevezetési hely kivalasztasakor vegye figy-

elembe a kezeléstipust és a betegspecifikus
tényezoket.

A lagy kanll hosszanak a kivalasztasa az alkal-
mazott kezelés és a betegspecifikus tényezok (pél-
daul fiziolégia és aktivitasi szint) fliggvénye. A tal
hosszu lagy kanil bevezetési fajdalmat és/vagy a
csontba vagy izomba val6 behelyezést okozhat, a
tul révid lagy kanil pedig szivargast vagy irritaciot
okozhat a bevezetési helyen. Az infuziét mindkét
esetben le kell allitani, és a kezelést csak Ugy sza-
bad folytatni, hogy egy eltéré hosszisagu lagy
kantillel rendelkezé infuziés szereléket vezetnek
be egy Uj bevezetési helyen.

Kérjuk, tajékoztassa a beteget arrél, hogy hogyan
kell kivalasztani a bevezetési helyet a valasztott
lagy kanil hosszuséaganak fiiggvényében.
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El6készités és beszuras

Miel6tt felhelyezi a terméket, olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatét, mert az utasitasok figyelmen
kivil hagyésa pontatlan gyégyszeradagolast, fertézést és/vagy bérirritaciét okozhat. A termék hasznalata
elétt olvassa el a pumpa gyartéjanak hasznalati utmutatdjaban a pumpaval végzett terapiaval kapcsolatos
tovabbi informacidkat, beleértve a csatlakoztatast és a feltdltést, a lehetséges hibakat, valamint a lehetsé-
ges kockazatokat és azok kivalté okait. A termék elsé hasznalata egészségligyi szakember jelenlé-
tében térténjen.

i BEVEZETOESZKOZ ES . i
ATERMEK (1a) KANULHAZ (1b) CSOVEZETEK (1c)

G ¢
H-((&
— —

F
I
1 TARTALOM
[A] Bevezetéeszkdz [E] Ragasztészalag [J] Cs6vezeték
[B] Biztonsagi elem (opciondlis:  [F] Védépapir [K] Helyszini csatlakozo

atlatszo burkolat a kantilhazhoz) [G] Bevezetési hely ablaka  [L] Pumpacsatlakozo (luer-zaras)

[C] Aktivalo gomb (az infuziés szerelék [H] Kaniilhaz

o [M] Fehér fedél a helyszini csat-
behelyezéséhez)

i o o [1] Lagy kanil lakozéhoz
[D] A csévezeték iranyanak jelzése

9

Mosson kezet szappannal és vizzel.

Valasszon ki a beszuras helyének egy egészség-
gyi szakember dltal ajénlott borterlletet. A valasz-
tott terllet fligg a kezeléstdl és a beteg bizonyos
jellemzéitél. Ellenérizze, hogy a boérteriilet irri-
tacioétol (pl. bérpir, hegszévet stb.) mentes.
Tisztitsa meg a bérterlletet fertétlenitészerrel az
egészségligyi szakember utasitdsai szerint.
A felllet szaradjon meg a levegén a termék felhe-
lyezése el6tt. Ha sziikséges, tavolitsa el a
szOrzetet a bevezetési hely korll a ragasztésza-
lag (E) megfelel6 tapadasa érdekében.

Nyissa ki a buborékcsomagolast, és vegye ki a
tartalmat.

Finoman huzva tavolitsa el a védépapirt (F) a ra-
gasztészalagrél (E). Ugyeljen arra, hogy ne érint-
se meg a ragasztdszalagot (E).

Tavolitsa el a biztositoelemet (B)
a bevezetéeszkozrél (A) ugy, hogy finoman meg-
nyomja a biztositéelem (B) oldalait, mikézben
egyenesen kihluizza.

Miel6tt a bevezetéeszkozt (A) a borhoz illesztené,
figyelje meg a bevezetéeszkdzon (A) lathatd nyi-
lakat (D), amelyek azt mutatjak, hogy a csévezeték
(J) hova lesz csatlakoztatva a behelyezés utan.
Finoman simitsa ki a bért, és lgyeljen arra, hogy
a felllet sima és feszes legyen. Helyezze
a bevezetéeszkozt (A) a bérre, és nyomja le telje-
sen a piros aktivaldé gombot (C) az infuzios
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AZ INFUZIOS KESZLET ELTAVOLITASA
J Mosson kezet szappannal és vizzel.
K Helyezze az ujjat a kaniilhazra (H) és

szerelék behelyezéséhez. A behelyezés akkor A CSOVEZETEK LEVALASZTASA
fejezédik be, amikor a bevezetéeszkédzt (A) el- A Mosson kezet szappannal és vizzel.
tavolitia a kanulhazrol (H) a ragasztészalag (E) B Helyezze az ujjat a kaniilhazra (H), és évatosan

10

segitségével. Az aktivalé gomb (C) lenyomasaval
a termék biztonsagi izemmadba kertl. A termék
be van helyezve.

Nyomja a ragasztészalagot (E) a bérre. Ha a ra-
gasztdészalag (E) meglazul, helyezzen fel egy Uj
terméket egy Uj helyre.

nyomja 6ssze a helyszini csatlakozé (K) oldalait.
Huzza ki a helyszini csatlakozét (K) egyenesen a
kanilhazbol (H).

C Tegye ra a fehér fedelet (M) a helyszini csatla-
kozoéra (K).

D Csusztassa be az atlatszo fedelet (B) a kanil-

finoman nyomja 6ssze a helyszini csatlakozé (K)
oldalait. Huzza ki a helyszini csatlakozoét (K)
egyenesen a kan(ilhazbél (H).

Tavolitsa el az infuziés szereléket ugy, hogy dva-
tosan meglazitja a ragasztészalagot (E) a kanil-
haz (H) kérul, majd huzza ki a lagy kanilt (1)

11 Tavolitsa el a véddpapirt a csévezetékrél (J). hazba (H) kattanasig. a borbdl.

12 Csatlakoztassa a csovezetéket (J) a pumpahoz Valassza le a csévezetéket (J) a pumpardl vagy a
vagy a fecskendds adagolohoz ugy, hogy a pum- A CSOVEZETEK UJRACSATLAKOZTATASA fecskendés adagolorél ugy, hogy a pumpa
pa csatlakozojat (L) az éramutaté jarasaval E Mosson kezet szappannal és vizzel. csatlakozéjat (L) az O6ramutatd jarasaval
megegyez6 iranyba forgatja. F Tavolitsa el az atlatszé fedelet (B) tgy, hogy ujjat ellentétes iranyba forgatja. Helyezze hulladékba

13 Tavolitsa el a fehér fedelet (M) a helyszini a kaniilhazra (H) helyezi, és finoman megnyomja az infuziés §zereléket a helyi ajanlasoknak
csatlakozordl (K). a fedél oldalait. Huzza ki a fedelet egyenesen a megfeleléen. Eles és hegyes hulladékok szamara

14 Toltse fel* a csbvezetéket (J) a pumpa kaniilhazbol (H). gyujtéedényt a helyi gydgyszertarbol kérhet.
gyartéjanak utasitasai szerint. Gy6z6djén meg G Tavolitsa el a fehér fedelet (M) a helyszini csatla-
arrol, hogy nincs levegé a csében (J). kozordl (K).

15 Tamassza meg egy ujial a kanilhazat (H), és  H Gyézédjon meg arrol, hogy csévezetékben (J) T eltoltésimennyiségek:
nyomja ra a helyszini csatlakozot (K), amig egy aramlik a gyogyszer, és nincs benne levegé. - 12 cm-es csbvezeték: ~ 0,04 ml
kattanast nem hall. | Tamassza meg egy ujjal a kanilhazat (H), és - 80 cm-es csbvezeték: ~ 0,06 ml

16 Ellenérizze gyakran az infuzios helyet: gy6z6djén nyomija ra a helyszini csatlakozét (K), amig egy - 60 cm-es csovezetek: ~ 0,10 ml

meg réla, hogy a lagy kanil (l) a helyén van, és
nem lépett fel bérirritacio. Sziikség esetén helyez-
zen fel egy Uj terméket egy Uj helyre. Orizze meg a
fedeleket (B és M) kés6bbi hasznalatra. Dobja ki a
hulladékot a helyi ajanlasoknak megfeleléen.

kattanast nem hall.

- 80 cm-es csdvezeték: ~ 0,12 ml
- 110 cm-es csévezeték: ~ 0,15 ml
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Abendingar um notkun:

Varan er atlud til innrennslis lyfja undir hud med
utanaliggjandi deelu.

FYRIRHUGUD NOTKUN

Lyfid er aetlad til innrennslis immundglébulina undir
hud til medferdar & frumkomnum dnzemisbresti,
apémorfini  og foslevodopa/foscarbidopa  vid
Parkinsonsveiki, morfini (hydrémorfén, morfin sulfat
og morfinklério) vid medferd & verkjum, saltvatni vid
vokvaskorti og  deferoxamini mesylati  vid
dvergkornabldédleysi. Varan hefur verid préfud med
ofangreindum lyfjum sem sampykkt eru til
innrennslis  undir  hud. Kliniskt mat stydur
innrennslisgjof fra 2 ara aldri.

VORULYSING

Varan (teikning 1a, 1b, 1c, bls. 100) samanstendur af
nalarhusi (H) med 90 gradu mjukri nal (I) og sléngu (J)
med stédludu luer-tengi (L) asamt innbyggdum
inndeelingarbunadi (A). Lyfid er afhent tilbuid til
notkunar sem szefd eining.

FRABENDINGAR
Varan er ekki ztlud til innrennslis lyfja i blazed (1.V.)
p.m.t. bl6di og bl6dvorum.

KLINiISKUR AVINNINGUR

m Stdédugt innrennsli undir had til ad likja eftir
Orvun vidtaka (Parkinson), IG bil i sermi (6naemis-
brestur), medferd vid dvergkornablddleysi (thal-
assemia), til ad koma i veg fyrir eda medhéndla
vokvaskort og sem verkjastilling (verkjamedferd).

m Minna ifarandi lyfjagjof sem tengd hefur verid vid
feerri aukaverkanir og fleiri stadi til innrennslis
samanborid vid gjof i zed.

®  Minni inndeeling (innsprautun) borid saman vid
inndzelingarmedferd.

VIDVARANIR

m Skodid notkunarleidbeiningarnar vandlega
aodur en varan er notud. Ef ekki er fario eftir
leidbeiningunum getur pad leitt til verkja eda
meidsla.

m Ekki ma nota véruna ef kassinn og/eda
pynnupakkningin eru pegar opin eda
skemmd. Gangid ur skugga um ad
oryggishlifin (B) dinndzelingarbinadinum (A)
hafi ekki verid fjarleegd. Ef pad gerist skal
nota nyja véru.

m Ekki skal endurstadsetja véruna par sem
pad getur komid i veg fyrir vidlodun
limhlutans (E).

m  Efbl6d sést i nalarhusi (H) og/eda sléngu (J)
skal nota nyja voru og nyjan stad.

m Eflimhlutinn (E) losnar skal nota nyja véru og
nyjan stad.

m Heilleiki lyfsins getur verid skertur ef pad er
utsett fyrir leysiefnum sem innihalda efni, t.d.
sétthreinsiefni, ilmvétn og svitalyktareydi
og/eda snyrtivorur og hudvorur.

®  Endurnytid ekki innrennslissettio.
Endurnyting innrennslissettsins getur valdid
sykingu, ertingu & stungustad eda
skemmdum a nalinni. Skemmd nal getur
valdié onakvaemri lyfjagjof.

m Reynid aldrei ad gera vid stiflada slongu (J)
medan varan er tengd vié likamann. Pad
getur leitt til bess ad of mikid magn lyfsins sé
gefid. Ef stifla myndast skal nota nyja véru og
nyjan stad.

m Val 4 voru og isetningarstad fer saman og skal
avallt framkvaemt af heilbrigdisstarfsmanni.

m Aldrei ma beina inndzelingarbtinadinum i att ad
likamshluta par sem inndaeling er ekki zeskileg.

VARUDARREGLUR

m Pegarvaran er notud i fyrsta skipti skal gera pad i
vidurvist heilbrigdisstarfsmanns.

m Varan er einnota og skal farga eftir notkun.
Hreinsid ekki eda endursaefio!

m  Pvoid hendur med sapu og vatni pegar varan er
fiarleegd timabundid. Innsiglié nalarhusid (H) og
tengid (K) med hlifunum (B og M) sem fylgja.
Radfaerdu pig vid heilbrigdisstarfsmann um
hvernig baeta ma upp lyfjaskort ef allt lyfid er ekki
gefid og hversu lengi er haegt ad aftengja véruna
fra deelunni.
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Geettu pess ad ekkert loft sé eftir i sléngunni (J)

vid undirbuning. Geetid pess ad lyfid sé geymt og

medhoéndlad i samreemi vid leidbeiningar um

notkun lyfsins.

Fordist snertingu vid notada mjuka nal (I).

Ekki ma skipta yfir i nyja eda opekkta voru an

samrads vid heilbrigdisstarfsmann til ad tryggja

rétta medhondiun.

Skiptid um voru i samradi vid

heilbrigdisstarfsmann  med pvi ad fylgja

nedangreindum radleggingum:

- eftir 12 klukkustunda notkun med apémorfini,

-eftr 12 klukkustunda  notkun  med
énaemisglébulini,

- eftir 18 klukkustunda notkun med deferoxamin
mesylati,

- eftir 72 klukkustunda notkun med foslevodopa/
foscarbidopa,

- eftir 72 klukkustunda notkun med morfini,

- eftir 72 klukkustunda notkun med saltlausn.

Ef nyr inndalingarbunadur og nalarhius eru

notud (1b) skal fylgja mynd 1 til 10 i pessum

leidbeiningum. Undirbuid og tengid slonguna (J)

sérstaklega, sja myndir G, Hog I.

GEYMSLA OG FORGUN

m  Geymid innrennslisett & hreinum, purrum stad vid
stofuhita (15-25°C). Ekki geyma innrennslissett i
beinu sélarljési eda i miklum raka.

m Fargid inndeelingarbunadinum i videigandi ilat
fyrir oddhvassa hluti i samraemi vid stadbundnar
venjur.

m  Fargid notkudum innrennslissettum i samreemi
vid stadbundnar reglugerdir fyrir lifmengadan
urgang.

VIDBOTARUPPLYSINGAR FYRIR

SJUKLING

m  Undirbuid stungustadinn samkvaemt leidbeining-
um heilbrigdisstarfsmanns. Notid ekki stungu-
stad sem er syktur, bélginn, raudur, ertur, marinn
eda sem blaedir ur. Ekki ma setja & svaedi med
hnutum, hérdum vef eda hnidum. Pess skal gaett
ad stinga ekki i bein eda vodva par sem pad getur
valdid sarsauka, skemmt lyfid og haft ahrif & fra-
sog lyfja. Veljid svaedi an prongra fata eda annar-
ra hluta sem geta togad i innrennslissettid.

m Leitid frekari upplysinga hja heilbrigdisstarfs-
manni vardandi breytingu & stungustad og
vardandi almennar radleggingar.

m  Athugid stungustadinn oft til ad tryggja ad mjuka
nalin (l) sé & sinum stad. Ef hin er pad ekki skal
nota nyja véru og nytt sveedi. Avallt parf ad stinga

mjuku nalinni (l) alveg inn til ad tryggja ad allt
lyfiamagnid sé gefid. Ef stungustadurinn verdur
raudur eda bolginn skal nota nyja véru og
nyjan stad.

Varan faest med mismunandi mjukum nalum (1) og
sléngulengdum (J). Fylgid leidbeiningum laeknis
eda hjukrunarfreedingsins vardandi notkun
mijukrar nélar (I) og lengd leidsla (J).

Ef alvarlegt slys verdur vid notkun & pessum
bunadi eda vegna notkunar hans skal tilkynna
pad til framleidanda og yfirvalda & hverjum stad.

VIDBOTARUPPLYSINGAR /ETLADAR
HEILBRIGDISSTARFSFOLKI

Vid val & stungustad skal taka tillit til medferdar og
sjuklings.

Val & lengd mjukra nala skal byggjast a medferd
og sjuklingatengdum péattum & bord vid lifedlis-
freedi og virknistigi. Of 16ng, mjuk nal getur valdid
verkjum vid innsetningu og/eda stungu i bein eda
voova og of stutt, mjik nal getur valdid leka eda
ertingu & stungustadnum. | badum tilvikum verdur
ad stodva innrennslid og ekki skal hefja medferd
ad nyju fyrr en innrennslissett med annarri mjukri
nal hefur verid sett & nyjan innsetningarstad.
Vinsamlegast upplysid sjukling um rétt val a
stungustad vid val & lengd mjukra ndla.
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Undirbuningur og innsetning 2 Pvoid hendur med sapu og vatni.

3 Undirbuid stungustadinn samkvaemt leidbeining-
Farid vandlega i gegnum notkunarleidbeiningarnar adur en lyfinu er deelt inn. Ef leidbeiningunum er ekki um heilbrigdisstarfsmanns. Val & stad fer eftir
fylgt getur pad valdid onakveemri lyfiagjof, sykingu og/eda ertingu & stungustad. Upplysingar um medferd og sjuklingatengdum pattum. Gangid ur
daelumedferd, p.m.t. tengingar og undirbuning, hugsanleg misték og hugsanlega ahaettu og orsakir mafinna skugga um ad stungustadurinn sé laus vid ertingu
i notkunarleidbeiningum fra framleidanda daelunnar og skal lesa a&8ur en hun er notud. Pegar varan er notud i hud, svo semroda, orvef o.s.frv.
i fyrsta skipti skal gera pad i vidurvist heilbrigdisstarfsmanns. 4 Hreinsid stungustadinn med sétthreinsiefni sam-

kveemt leidbeiningum heilbrigdisstarfsmanns.
Geetid pess ad sveedid sé loftpurrkad adur en

SLANGA (1c) varan er notud. Ef pess er porf skal fjarlaegja har i
kringum stungustadinn til ad tryggja rétta festingu
limhlutans (E) vio hidina.

5 Opnid pynnupakkninguna og takid innihaldio ut.

6 Losid pappirinn (F) varlega af limhlutanum (E).
Geetid pess ad snerta ekki limhlutann (E).

7 Takid oryggishlifina (B) af inndaelingarbunadinum
(A) med pvi ad kreista hlidar éryggishlifarinnar (B)
varlega @ medan hun er dregin beint tt.

8 Adur en inndeelingarbunadurinn (A) er settur &
hudina, skal skoda orvarnar (D) & inndeelingar-

INNDZELINGARBUNADUR
VARAN (1a) & NALAHUS (1b)

1 INNIHALD bunadinum (A) sem syna hvar slangan (J) verdur
[A ] Inndzelingarblinadur [E] Limhluti [J] Slanga tengd eftir inndaelingu.
[B] Oryggishlif (valfrialst: gagnsze hlif [F] Pappir [K] Tengi 9 Teygléyvarlega a hlzl.élnljﬂ og trygglé a§ hu.n sé flot
fyrir nalarhs) N . . . . og slétt. Stadsetjid inndaelingarbunadinn (A)
Y [G] Gluggi innsetningarsveedis  [L] Luer-tengi (deelutengi) o - L )
. . . & hudinni og ytid rauda virkjunarhnappinum (C)
[C]er]unart_mappur (til ad sefjainn [H] Nalarhus [M] Hvit hlif fyrir tengi alveg nidur til ad stinga inndeelingarbinadinum
|n’nrenns.llssett.|6) . [1] Mjuk nal inn. Inndaelingu er lokid pegar inndaelingar-
[D] Visbending fyrir sléngustefnu bunadurinn (A) er losadur ur nalarhusinu (H) med



I SLENSKA (is)

limhluta (E). Varan er nG i 6ruggri stillingu pegar SLANGAN AFTENGD INNRENNSLISSETTID FJARLAEGT
virkjunarhnappurinn (C) er nidri. Ni hefur varan A Pvoid hendur med sapu og vatni. J  Pvoid hendur med sapu og vatni.
verid settinn. B Setjid fingur & nalarhusioé (H) og prystid varlega K Setjid fingur & nalarhusid (H) og

10 Yti6 limhlutanum (E) & hudina. Notid nyja voru og
nyjan stad ef limhlutinn (E) losnar.

11 Fjarlzegid pappirinn af sléngunni.

12 Tengio slénguna (J) vid deelu- eda spraututengio
med pvi ad snua luer-tenginu (L) réttseelis.

13 Fjarleegid hvitu hlifina (M) af tenginu (K).

14 Undirbuid* slénguna (J) samkveemt leidbeining-
um framleidanda. Gangid ur skugga um ad ekkert
loft sé i slongunni (J).

15 Set;jid fingur & nalarhusid (H) a medan tenginu er
pryst beint nidur (K) par til ,smellur heyrist.

16 Athugid stungustadinn oft til ad tryggja ad mjuka
nalin () sé a sinum stad og ad engin erting sé til
stadar & svaedinu. Notid nyja véru og nytt svaedi ef
porf krefur. Munid ad geyma hlifarnar (B og M) til
notkunar sidar. Fargio rusli i samraemi vid radleg-
gingar & hverjum stad.

saman hlidum tengisins (K). Dragid tengid (K)
beint Ut ur nélarhusinu (H).

C Setjid hvitu hlifina (M) & tengid (K).

D Setjid gegnseeju hlifina (B) inn i nalarhusid (H) par
til ,smellur® heyrist.

SLANGAN TENGD AFTUR

E Pvoid hendur med sapu og vatni.

F Fjarleegid gegnseeju hlifina (B) med pvi ad setja
fingur & nalarhusid (H) og kreista hlidar hlifarinnar
varlega. Dragid hlifina beint af nalarhusinu (H).

G Fjarleegid hvitu hlifina (M) af tenginu (K).

H Gangid ur skugga um ad lyfid renni og ad ekkert
loft sé i sléngunni (J).

I Setjid fingur & nalarhisid (H) & medan tenginu (K)
er pryst beint nidur og ,,smellur heyrist.

kreistio varlega hlidarnar a tenginu (K).

Dragid tengid (K) beint ut ur nalarhdsinu (H).
Fjarleegid innrennslissettid med pvi ad losa
limhlutann (E) varlega i kringum nalarhettuna (H)
adur en mjuka nalin (1) er dregin ur hudinni.
Aftengid slonguna (J) frd deelunni eda
spraututenginu med pvi ad snua luer-tenginu (L)
rangseelis. Fargid innrennslissettinu i samraemi
vid radleggingar & hverjum stad. Fyrir laus ilat fyrir
oddhvassa hluti skal leita i naesta apotek.

*Magn:

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



Naudojimo indikacijos

Produktas skirtas poodinei vaisty infuzijai, atliekamai
iSorine pompa.

PASKIRTIS

Produktas skirtas poodinei imunoglobuliny infuzijai,
skirtai pirminiam imunodeficitui gydyti, apomorfino ir
foslevodopos / foskarbidopos Parkinsono ligai
gydyti, morfino (hidromorfono, morfino sulfato ir
morfino chlorido) skausmui malsinti, fiziologinio
tirpalo dehidratacijai gydyti ir deferoksamino
mesilato talasemijai gydyti. ISbandyta, ar produktas
suderinamas su pirmiau minétais poodinei infuzijai
patvirtintais vaistais. Klinikinis jvertinimas patvirtino
infuzijos rinkinio naudojima nuo 2 mety amziaus.

PRODUKTO APRASYMAS

Produkta (1a, 1b, 1c pav. 104 psl.) sudaro kaniulés
korpusas (H) su 90 laipsniy minksta kaniule (l) ir
vamzdelis (J) su standartine pompos jungtimi
(,luer-lock”) (L), sujungtas su integruotu jvedimo
jtaisu (A). Produktas tiekiamas paruostas naudoti
kaip sterilus vienetas.

KONTRAINDIKACIJOS
Produktas neskirtas ir neindikuotinas vaisty, jskaitant
krauja ir kraujo preparatus, infuzijoms j vena (.V.)

KLINIKINE NAUDA

m Nuolatiné poodiné infuzija, skirta imituoti
receptoriy stimuliacijg (Parkinsono liga), serumo
IG diapazonui (imunodeficitas), gelezies
chelatavimo gydymui (talasemija), dehidratacijos
prevencijai arba gydymui ir skausmo mal$inimui
(skausmo valdymas).

B Maziau invazinis vartojimo budas, susijes su
maziau nepageidaujamy reiskiniy ir daugiau
infuzijos viety, palyginti su intravaskuliniu badu.

m Maziau injekcijy (jvedimy), palyginti su
injekcijy terapija.

[SPEJIMAI

m  Prie§ ivesdami produkta, atidziai
iSnagrinékite naudojimo instrukcija.
Nesilaikydami instrukcijy galite patirti

skausma arba susizeisti.

m Nenaudokite produkto, jei dézuté ir (arba)
lizdiné plokstelé jau atidaryta arba pazeista.
|sitikinkite, kad nebuvo nuimta apsauga (B),
esanti jvedimo jtaiso (A) virSuje. Jei taip
atsitikty, naudokite naujg produkta.

m Nekeiskite produkto vietos, nes tai gali
pakenkti lipnios juostos (E) sukibimui.

m Jei kaniulés korpuse (H) ir (arba) vamzdelyje
(J) matote kraujg, pakeiskite j naujg produkta
ir perkelkite j nauja vieta.

m Jei lipni juosta (E) atsilaisvina, pakeiskite j
nauja produkta ir perkelkite j nauja vieta.

m Produkto vientisumas gali buti pazeistas, jei
bus veikiamas tirpikliy turinéiy medziagy,
pvz., dezinfekanty, kvepaly ir dezodoranty
ir (arba) kosmetikos ir odos prieziuros
produkty.

m  Nenaudokite infuzijos rinkinio pakartotinai.
Pakartotinai naudojant infuzijos rinkinj
galima infekcija, jvedimo vietos sudirginimas
arba kaniulés / adatos apgadinimas. Dél
apgadintos kaniulés ir (arba) adatos vaistai
gali bti tiekiami netiksliai.

m Niekada nebandykite taisyti uzsikimSusio
vamzdelio (J), kol produktas prijungtas prie
kiano. Netycia gali biti suleistas nekontroli-
uojamas vaisty kiekis. Jei vamazdelis
uzsikim$es, pakeiskite j naujg produkty ir
perkelkite j nauja vieta.

m Produkto ir jvedimo vietos pasirinkimas yra
glaudziai susijg, todél visada tai turi atlikti
sveikatos priezilros specialistas.

m Niekada nenukreipkite jvedimo jtaiso j kurig
nors kuno dalj, j kurig nenorima jvesti.

ATSARGUMO PRIEMONES

m Pirma karta naudodami produkta, tai darykite
dalyvaujant sveikatos priezitros specialistui.

m  Produktas yra vienkartinis, todél ji panaudojus
reikia iSmesti. Nevalykite ir nesterilizuokite
pakartotinai.

m Laikinai atjungdami produktg, nusiplaukite
rankas su muilu ir vandeniu. UZsandarinkite



LAIKYMAS IR SALINIMAS

kaniulés korpusa (H) ir vietos jungtj (K) pateiktais
dangteliais (B ir M). Pasitarkite su sveikatos
prieziiros  specialistu, kaip  kompensuoti
praleistus vaistus atjungus ir kiek laiko produktas
gali bati atjungtas nuo pompos.
UzZpildydami nepalikite oro vamzdelyje (J).
Uztikrinkite, kad vaistas baty laikomas ir
tvarkomas, laikantis vaistui skirty instrukcijy.
Venkite kontakto su panaudota minksta kaniule ().
Nekeiskite | naujg arba nezinomg produkta,
nepasitare su sveikatos priezitros specialistu dél
tinkamo naudojimo.
Pakeiskite gaminj pasikonsultave su sveikatos
priezitros specialistu, vadovaudamiesi toliau
pateiktomis rekomendacijomis:
- po 12 valandy naudojimo su apomorfinu,
- po 12 valandy naudojimo su imoglobulinais,
-po 18 valandy naudojimo su deferoksamino
mesilatu,
-po 72 valandy naudojimo su foslevodopa /
foskarbidopa,
- po 72 valandy naudojimo su morfinu,
- po 72 valandy naudojimo su fiziologiniu skysciu.
Jei naudojate naujg jvedimo jtaisg ir kaniulés
korpusag (1b), vadovaukités Sios instrukcijos
1-10 iliustracijomis. UzZpildykite ir prijunkite
vamzdelius (J) atskirai, vadovaudamiesi G, H ir |
paveikslais.

Infuzijos rinkinius laikykite vésioje, sausoje
vietoje, kambario temperatiroje (15-25 °C).
Nelaikykite infuzijos rinkiniy tiesioginéje saulés
Sviesoje arba labai drégnoje vietoje.

|vedimo jtaisg iSmeskite j tinkama astriy daikty
talpykla pagal vietos jstatymus.
Panaudotg infuzijos rinkinj
vietos taisykles, taikomas biologinj
kelian¢ioms atliekoms.

Salinkite pagal
pavojy

PAPILDOMA INFORMACIJA PACIENTUI

Naudokite jusy sveikatos priezidros specialisto
rekomenduotg jvedimo vietg. Nenaudokite
ivedimo vietos, kuri yra uzkrésta, patinusi, parau-
dusi, sudirgusi, sumusta arba kraujuoja.
Nejveskite vietoje, kurioje yra istinimy, kiety
audiniy ar iskilimy. Bukite atsargus ir nejveskite j
kaulg ar raumenis, nes tai gali sukelti skausma,
sugadinti produktg ir sutrikdyti vaisto absorbcijg.
Pasirinkite vieta, kurioje néra prigludusiy drabuziy
ar kity objekty, kurie galéty tempti infuzijos rinkinj.
Dél jvedimo vietos pakeitimo ir bendryjy
rekomendacijy kreipkités | savo sveikatos
priezidros specialista.

Daznai tikrinkite jvedimo vietg, kad jsitikintuméte,
jog minksta kaniulé (1) tvirtai laikosi savo vietoje. Jei
ji néra vietoje, pakeiskite | nauja produkta ir nauja
vietg. Minksta kaniulé (I) visada turi bati visiSkai

PAPILDOMA

ivesta, kad baty suleistas visas vaisty kiekis. Jei
ivedimo vieta parausta arba jvyksta uzdegimas,
pakeiskite j nauja produkta ir j naujg vieta.
Produkta galima jsigyti su jvairaus ilgio
minkstomis kaniuléemis (I) ir vamzdeliais (J).
Laikykités savo sveikatos priezidros specialisto
rekomendacijy dél tinkamy minkstos kaniulés (1)
ir vamzdelio (J) ilgiy.

Jei naudojant §j jtaisg ar dél jo naudojimo jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir
nacionalinei institucijai.

INFORMACIJA SVEIKATOS

PRIEZIUROS SPECIALISTUI

Rinkdamiesi jvedimo vietg atsizvelkite j gydyma ir
specifinius paciento veiksnius.

Minkstos kaniulés ilgis turi biti pasirenkamas
atsizvelgiant | gydyma ir specifinius paciento
veiksnius, tokius kaip fiziologija ir aktyvumo lygis.
Per ilga minksta kaniulé gali sukelti skausma
ivedant ir (arba) galima jvestij kaulg ar raumenj, o
per trumpa minksta kaniule gali pratekéti arba
sudirginti jvedimo vieta. Abiem atvejais infuzijg
reikia nutraukti ir gydyma atnauijinti tik tada, kai
naujoje jvedimo vietoje bus jvestas infuzinis rinki-
nys su kito ilgio minksta kaniule.

Informuokite pacienta apie tai, kaip tinkamai pa-
sirinkti jvedimo vieta, atsizvelgiant | minkStosios
kaniules ilgj.



Paruoéimas ir lved|mas 2 Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

3 Naudokite jusy sveikatos prieziros specialisto
Prie§ jvesdami gaminj, atidziai perskaitykite naudojimo instrukcija, nes, nesilaikydami instrukcijy, galite rekomenduotg jvedimo vietg. Vietos pasirinkimas
netiksliai jSvirksti vaistus, sukelti infekcija ir (arba) sudirginti vieta. Norédami gauti informacijos apie terapija priklauso nuo gydymo ir pacientui budingy
naudojant pompa, jskaitant prijungimo ir uzpildymo procediras, galimas klaidas, galimg rizikg ir jos veiksniy. Patikrinkite, ar jSvirkstimo vietoje néra
priezastis, prie§ naudodami produkta, zr. savo pompos gamintojo instrukcijg. Pirma kartg naudodami odos sudirginimo — paraudimo, rando audinio ir t. t.
produkta, tai darykite dalyvaujant sveikatos priezitros specialistui. 4 |vedimo vietg nuvalykite dezinfekantu, kaip reko-

mendavo jusy sveikatos priezitros specialistas.
Prie$ jvesdami produktg jsitikinkite, kad vieta
iSdziovinta oru. Jei reikia, pasalinkite plaukus apie
jvedimo vieta, kad lipni juosta (E) baty tinkamai
pritvirtinta prie odos.

5 Atidarykite lizding plokstele ir iSimkite jos turinj.

6 Svelniai patraukite, kad nuimtumeéte popieriy (F)
nuo lipnios juostos (E). Bikite atsargus ir
nelieskite lipnios juostos (E).

7 Nuimkite apsauga (B) nuo jvedimo jtaiso (A),
Svelniai spausdami apsauginés priemoneés (B)
Sonus ir traukdami ja tiesiai.

8 Prie§ dédami jvedimo jtaisg (A) prie odos,

IVEDIMO |TAISAS IR
PRODUKTAS (1a) KANIULES KORPUSAS (1b) VAMZDELIS (1c)

G-

H..IF

1 TURINYS atkreipkite démesj | rodykles (D) ant jvedimo

[A] lvedimo jtaisas [E] Lipni juosta [J] Vamzdelis ita_i_so (A), rgdan_éias, kur vamzdelis (J) bus
[B] Apsauga (neprivaloma: skaidrus  [F] Popierius [K] Vietos jungtis Erljungt.als polve‘dlmo. o .

kaniulés korpuso dangtelis) . X . . . Svelniai iStempkite oda ir jsitikinkite, kad pavirSius

- . ) - [G] |terpimo vietos langas [L] Pompos jungtis (,luer-lock") yra lygus ir jtemptas. Uzdékite jvedimo jtaisa (A)

[C] :kt.y\.n.mmc.) mygtukas (infuzijos rin- 1] Kaniulés korpusas [M] Baltas vietos jungties dangtelis ant odos ir iki galo paspauskite raudong

”'"U'lVe-s") o [1] Minksta kaniulé aktyvinimo mygtuka (C), kad jstatytuméte

[D] Vamzdelio krypties indikacija infuzijos rinkinj. Jvedimas baigtas, kai jvedimo



jtaisas  (A) atlaisvinamas nuo kaniulés
korpuso (H) su lipnia juosta (E). Dabar produktas
veikia saugiuoju rezimu, nuspaudus aktyvinimo
mygtukg (C). Dabar produktas jvestas.

10 Prispauskite lipnig juosta (E) prie odos. Pak-
eiskite j naujg produkta ir perkelkite j nauja vieta,
jei lipnioji juosta (E) atsilaisvina.

11 Nuimkite popieriy nuo vamzdelio (J).

12 Prijunkite vamzdelj (J) prie pompos arba Svirksto
pavaros sukdami pompos jungtj (L) pagal
laikrodZio rodykle.

13 Nuimkite balta dangteli (M) nuo vietos
jungties (K).

14 Uzpildykite* vamzdelj (J) pagal pompos gaminto-
jo instrukcijas. [sitikinkite, kad vamzdelyje (J)
néra oro.

15 Uzdékite pirStg ant kaniulés korpuso (H), stum-
dami vietos jungtj (K) tiesiai, kol iSgirsite
spragteléjima.

16 Daznai tikrinkite jvedimo vieta, kad jsitikintuméte,
jog minksta kaniulé (1) lieka vietoje ir kad ta vieta
néra sudirginta. Prireikus pakeiskite | nauja
produkta ir perkelkite j naujg vietg. Nepamirskite
saugoti dangteliy (B ir M), kad galétuméte nau-
doti véliau. ISmeskite Siuksles pagal vietos reko-
mendacijas.

VAMZDELIO ATJUNGIMAS

A Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

B Uzdékite pirStag ant kaniulés korpuso (H) ir
Svelniai suspauskite vietos jungties (K) Sonus.
Vietos jungtj (K) itraukite tiesiai i§ kaniulés
korpuso (H).

C Uzdékite balta dangtelj (M) ant vietos jungties (K).

D Kiskite permatomag dangtelj (B) | kaniulés
korpusg (H), kol iSgirsite spragtelgjima.

VAMZDELIO PRIJUNGIMAS

E Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.

F Nuimkite permatoma dangtelj (B), uzdéje pirsta
ant kaniulés korpuso (H) ir $velniai suspausdami
dangtelio Sonus. IStraukite dangtelj tiesiai i§
kaniulés korpuso (H).

G Nuimkite baltg dangtelj (M) nuo vietos
jungties (K).

H |[sitikinkite, kad yra vaisty srautas, o vamzdely-
je (J) néra oro.

I Uzdékite pirsta ant kaniulés korpuso (H), stum-
dami vietos jungtj (K) tiesiai, kol iSgirsite
spragteléjima.

INFUZIJOS RINKINIO SALINIMAS
J Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
K Uzdékite pir$tg ant kaniulés korpuso (H) ir

Svelniai suspauskite vietos jungties Sonus (K).
Vietos jungtj (K) iStraukite tiesiai i$ kaniules
korpuso (H).

Nuimkite infuzijos rinkinj, atsargiai atlaisvindami
lipnia juosta (E) aplink kaniulés korpusa (H), prie$
iStraukdami minksta kaniule (1) i$ odos.

Atjunkite vamzdelj (J) nuo pompos arba Svirksto
pavaros sukdami pompos jungtj (L) pries
laikrodzio rodykle. Salinkite infuzijos rinkinj pagal
vietos rekomendacijas. Astriy daikty talpykly
ieSkokite vietinéje vaistinéje.

*Uzpildymo kiekiai:

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



ROMANA (ro)

BENEFICII CLINICE

Instructiuni de utilizare:

Produsul este indicat pentru perfuzarea subcutanata
a medicamentelor administrate cu ajutorul unei
pompe externe.

UTILIZARE PROPUSA

Produsul este destinat perfuziei subcutanate de
imunoglobuline pentru tratamentul imunodeficientei
primare, de apomorfina si foslevodopa/foscarbidopa
pentru boala Parkinson, de morfina (hidromorfona,
sulfat de morfina si clorurd de morfind) pentru terapia
de gestionare a durerii, de ser fiziologic pentru
deshidratare si de mesilat de deferoxamina pentru
talasemie. Produsul a fost testat si este compatibil cu
medicamentele mentionate mai sus, aprobate pentru
administrare prin perfuzie subcutanata. Evaluarea
clinica sustine utilizarea setului de perfuzie incepand
cu varsta de 2 ani.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Produsul (desenul 1a, 1b, 1c, pagina 108) consta
dintro carcasa de canula (H) cu o canula moale de
90 de grade (1) si o tubulatura (J) cu un conector stan-
dard pentru pompa (luer-lock) (L) combinat cu un
dispozitiv de introducere integrat (A). Produsul este
livrat gata de utilizare, ca unitate sterila.

CONTRAINDICATII

Produsul nu este nici destinat si nici recomandat pen-
tru perfuzarea intravenoasa (I.V.) a medicamentelor,
inclusiv a sangelui si a produselor din sange.

Perfuzia subcutanatd continua pentru a imita
stimularea receptorilor (Parkinson), intervalul
IgG seric (imunodeficientd), tratamentul cu
chelator de fier (talasemie), prevenirea sau
tratarea deshidratarii si ameliorarea durerii
(gestionarea durerii).

Cale de administrare mai putin invaziva, asociata
cu mai putine evenimente adverse si mai multe
locuri de perfuzat fata de calea intravasculara.
Mai putine injectari (introduceri) fata de terapia
prininjectare.

AVERTISMENTE

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare
inainte de introducerea  produsului.
Nerespectarea instructiunilor poate duce la
provocarea de durere sau vatamari.

Nu utilizati produsul daca cutia si/sau
ambalajul blister sunt deja desfacute sau
deteriorate. Asigurati-va ca sigiliul (B) de
deasupra dispozitivului de introducere (A)
nu a fost indepartat. Daca se intampla acest
lucru, utilizati un produs nou.

Nu repozitionati produsul, deoarece acest
lucru poate compromite capacitatea de lipire
a benzii adezive (E).

Daca se observa sange in carcasa canulei (H)
si/sau in tubulatura (J), inlocuiti produsul cu
unul nou si schimbati locul de perfuzare.
Dacé banda adeziva (E) se desface, inlocuiti
produsul cu unul nou si schimbati locul de
perfuzare.

m Integritatea produsului poate fi compromisa
daca este expus la substante care contin
solventi, de exemplu, agentii dezinfectanti,
parfumurile si deodorantele si/sau pro-
dusele cosmetice si de ingrijire a pielii.

m Nu reutilizati setul de perfuzie. Reutilizarea
setului de perfuzie poate provoca infectii,
iritatii la nivelul locului de perfuzare sau dete-
riorarea canulei/acului. O canula deteriorata
sau un ac deteriorat poate duce la adminis-
trarea necorespunzatoare a medicamentelor.

m Nuincercati niciodata sa reparati o tubulatura
(J) infundata in timp ce produsul este conec-
tat la corp. Se poate perfuza accidental o can-
titate necontrolatd de medicament. Daca se
produce infundarea, inlocuiti produsul cu
unul nou si schimbati locul de perfuzare.

m  Alegerea produsului si a locului de introdu-
cere sunt strans legate si trebuie facute in-
totdeauna de un profesionist din domeniul
medical.

m Nu indreptati niciodatd un dispozitiv de
introducere catre parti ale corpului in care
introducerea nu este de dorit.

MASURI DE PRECAUTIE

m Atunci cand folositi produsul pentru prima data,
faceti acest lucru in prezenta unui profesionist din
domeniul medical.

m Produsul este un articol de unica folosinta si
trebuie aruncat dupa utilizare. A nu se curata
sau resteriliza.

m Spalati-vd mainile cu apa si sdpun daca
deconectati temporar produsul. Sigilati carcasa



canulei (H) si conectorul la locul de perfuzare (K)

cu capacele (B si M) furnizate. Consultati-va cu

un profesionist din domeniul medical pentru a afla

cum sa recuperati medicamentele pe care nu le-

ati folosit atunci cand v-ati deconectat si pentru

cat timp se poate deconecta setul de perfuzie de

la pompa.

Nu permiteti patrunderea aerului in tubulatura (J)

intimpul amorsarii. Asigurati-va ca medicamentul

este pastrat si manipulat ih conformitate cu

instructiunile corespunzatoare acestuia.

Evitati contactul cu canula moale (1) folosita.

Nu inlocuiti produsul cu unul nou sau necunoscut

fara a consulta un profesionist din domeniul

medical in legatura cu manipularea corecta.

Schimbati produsul consultandu-vd cu un

profesionist din domeniul medical si urmand

recomandarile de mai jos:

- dupa 12 ore de utilizare cu apomorfina,

- dupa 12 ore de utilizare cu imunoglobuline,

-dupa 18 ore de utilizare cu mesilat de
deferoxamind,

-dupa 72 de ore de utilizare cu foslevodopa/
foscarbidopa,

- dupa 72 ore de utilizare cu morfina,

- dupé 72 ore de utilizare cu ser fiziologic.

Daca utilizati un dispozitiv de introducere si

o carcasa de canula (1b) noi, urmati ilustratiile

de la 1 la 10 din aceste instructiuni. Amorsati si

conectati separat tubulatura (J), consultand

ilustratiile G, H si |

DEPOZITARE $I ELIMINARE

m Depozitati seturile de perfuzie intr-un loc rece si
uscat, la temperatura camerei (15-25 °C). Nu
depozitati seturile de perfuzie in lumina directa a
soarelui sau intr-un spatiu cu umiditate ridicata.

® Aruncati dispozitivul de introducere intr-un recipi-
ent adecvat pentru obiecte ascutite, in conformi-
tate cu legile locale.

m  Eliminati setul de perfuzie folosit in conformitate
cu reglementarile locale privind deseurile bio-
logice periculoase.

INFORMATII SUPLIMENTARE PENTRU

PACIENT

m Folositiunloc de introducere recomandat de pro-
fesionistul din domeniul medical. Nu folositi un
loc de introducere infectat, umflat, inrosit, iritat,
invinetit sau care sangereaza. Nu introduceti intr-
0 zona cu noduli, tesut dur sau umflaturi. Aveti
grija sa nu introduceti in os sau muschi, deoarece
acest lucru poate provoca durere, deteriora pro-
dusul si afecta absorbtia medicamentelor. Alegeti
0 zona fara imbracaminte compresiva sau alte
obiecte care pot trage setul de perfuzie.

m Consultati profesionistul din domeniul medical in
legdtura cu schimbarea prin rotatie a locurilor de
introducere si pentru recomandari generale.

m Verificati frecventlocul de introducere pentru ava
asigura ca canula moale (I) ramane pe loc
nemiscatd. Daca aceasta s-a miscat, inlocuiti
produsul cu unul nou si schimbati locul de
perfuzare. Canula moale (l) trebuie sa fie
intotdeauna introdusa complet pentru a asigura

ROMANA (ro)

administrarea intregii cantitati de medicament.
Daca locul de introducere se inroseste sau se
inflameaza, finlocuiti produsul cu unul nou si
schimbati locul de perfuzare.

Produsul este disponibil cu canule moi (I) si
tubulaturi  (J) de lungimi diferite. Urmati
recomanddrile profesionistului din  domeniul
medical cu privire la lungimea adecvata a canulei
moi (1) si a tubulaturii (J).

Daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident
grav, raportati-l producatorului si autoritatii din
tara dvs.

INFORMATII SUPLIMENTARE PENTRU
PROFESIONISTUL DIN DOMENIUL
MEDICAL

Luati n considerare tratamentul si factorii specifici
pacientului atunci cand alegeti un loc de introducere.
Alegerea lungimii canulei moi trebuie sa se ba-
zeze pe tratament si pe factori specifici pacientu-
lui, cum ar fi fiziologia si nivelul de activitate ale
acestuia. O canuld moale prea lunga poate prov-
oca durere de introducere si/sau introducerea in-
tr-un os sau muschi, iar o canuld moale prea
scurta poate provoca scurgeri sau iritatii la locul
de introducere. In ambele cazuri, perfuzia trebuie
ntrerupta si tratamentul nu trebuie reluat pana la
introducerea intr-un loc nou a unui alt set de per-
fuzie, cu o alta lungime de canula moale.
Informati pacientul in legatura cu alegerea
corectd a locului de introducere in raport cu
alegerea lungimii canulei moi.
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Pregatirea si introducerea 2 Spalai-va pe mani cu apé si sapun.
’ 3 Folositi un loc de introducere recomandat de
Parcurgeti cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a introduce produsul, deoarece nerespectarea profesionistul din domeniul medical. Alegerea
instructiunilor poate duce la administrarea incorecta a medicamentelor, la infectarea si/sau iritarea locului. locului depinde de tratament si de factorii specifici
Pentru detalii cu privire la terapia prin pompare, inclusiv procedurile de conectare si amorsare, posibilele pacientului. Asigurati-va ca la locul de introducere
erori si riscuri si cauzele acestora, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul pompei nu exista iritatii la nivelul pielii, cum ar fi roseata,

inainte de a utiliza produsul. Atunci cand folositi produsul pentru prima data, faceti acest lucru in prezenta tesut cicatricial etc.

unui profesionist din domeniul medical. 4 Curatati zona de introducere cu un dezinfectant,
DISPOZITIVUL DE conform recomandarilor profesionistului din do-
INTRODUCERE SI meniul medical. Asigurati-va ca zona s-a uscat la
PRODUSUL (1a) CARCASA CANULEI (1b)  TUBULATURA (1c) aer inainte de a introduce produsul. Daca este

nevoie, indepartati parul din jurul locului de intro-
ducere pentru a va asigura ca banda adeziva (E)
se va lipi bine de piele.

5 Deschideti ambalajul blister si scoateti continutul.

6 Trageti usor pentru a indeparta hartia (F) de pe
banda adeziva (E). Aveti grijd sa nu atingeti banda
adeziva (E).

7 Scoateti sigiliul (B) de pe dispozitivul de introdu-
cere (A) strangand usor partile laterale ale sigili-
ului (B) in timp ce il trageti direct in afara.

1 CUPRINS 8 Inainte de a plasa dispozitivul de introducere (A)

pe piele, observati sagetile (D) de pe dispozitivul

®

G..
H.-

[A] Dispozitiv de introducere [E] Banda adeziva [J] Tubulatura N . )
de introducere (A), care arata unde va fi conectat
[B] Sigiliu (optional: capac transparent  [F] Hartie [K] Conector la locul de perfuzare tubulatura (J) dup introducere.
pentru carcasa canulei) [G] Fereastra pentru locul  [L] Conector pentru pompa 9 intindeti usor pielea si asigurati-va c& suprafata
[C] Buton de activare (pentru introduc- de introducere (luer-lock) este plata si intinsa. Pozitionati dispozitivul de
erea setului de perfuzie) [H] Carcasa canulei [M] Capac alb pentru conectorul intrf)ducere (A) pe eie[e si apévsat,i butom.JI rosu de
[D] Indicatie pentru directia tubulaturii [1] Canula moale la locul de perfuzare activare (C) in jos pan la capét pentru aintroduce

setul de perfuzie. Introducerea este completa
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atunci cand dispozitivul de introducere (A) este DECONECTAREA TUBULATURII
eliberat din carcasa canulei (H) cu banda adeziva A Spalati-va pe mani cu apa si sapun.

SCOATEREA SETULUI DE PERFUZIE
J Spalati-va pe mani cu apa si sapun.

(E). Produsul este acum in modul sigur, cu
butonul de activare (C) apasat. Acum, produsul
este introdus.

10 Apasati banda adeziva (E) pe piele. inlocuiti
produsul cu unul nou si schimbati locul de
perfuzare daca banda adeziva (E) se desface.

11 Indepartati hartia de pe tubulatura (J).

12 Conectati tubulatura (J) la pompa sau la varful
seringii rotind conectorul pompei (L) in sensul
acelor de ceasornic.

13 Scoateti capacul alb (M) de pe conectorul la locul
de perfuzare (K).

14 Amorsati* tubulatura (J) conform instructiunilor
furnizate de producatorului pompei. Asigurati-va
ca nu exista aer in tubulatura (J).

15 Puneti un deget pe carcasa canulei (H) in timp ce
impingeti conectorul la locul de perfuzare (K)
drept induntru, pana cand auziti un ,clic”.

16 Verificati frecvent locul de introducere a perfuziei
pentru a va asigura ca canula moale (l) raméane
pe loc si ca locul nu este iritat. inocuiti produsul cu
unul nou sischimbatilocul de perfuzare daca este
necesar. Nu uitati sa depozitati capacele (B si M)
pentru utilizarea ulterioara. Aruncati deseurile
conform recomandarilor locale.

B Puneti un deget pe carcasa canulei (H) si
strangeti usor partile laterale ale conectorului la
locul de perfuzare (K). Trageti conectorul la locul
de perfuzare (K) direct afara din carcasa
canulei (H).

C Puneti capacul alb (M) pe conectorul la locul de
perfuzare (K).

D Introduceti capacul transparent (B) in carcasa
canulei (H) pana cand se aude un,clic”.

RECONECTAREA TUBULATURII

E Spalati-va pe mani cu apa si sapun.

F Scoateti capacul transparent (B) punand un
deget pe carcasa canulei (H) si strangand usor
partile laterale ale capacului. Trageti capacul
direct afara din carcasa canulei (H).

G Scoateti capacul alb (M) de pe conectorul la locul
de perfuzare (K).

H Asigurati-va ca medicamentul curge fluent si ca
nu exista aer in tubulatura (J).

I Puneti un deget pe carcasa canulei (H) in timp ce
impingeti conectorul la locul de perfuzare (K)
drept induntru, pana cand auziti un ,clic”.

K Puneti un deget pe carcasa canulei (H) si

strangeti usor lateralele conectorului locului

de perfuzare (K). Trageti conectorul la locul de
perfuzare (K) direct afara din carcasa canulei (H).
Scoateti setul de perfuzie desprinzand cu atentie
banda adeziva (E) din jurul carcasei canulei (H)
nainte de a scoate canula moale (I) din piele.
Deconectati tubulatura (J) de la pompa sau la
varful seringii rotind conectorul pompei (L) in
sens invers acelor de ceasornic. Aruncati setul
de perfuzie conform recomandarilor locale.
Pentru recipientele disponibile pentru obiecte
ascutite, va rugam sa vizitati farmacia locala.

*Volumele de amorsare:

-tubde 12cm ~ 0,04 ml
- tub de 30 cm ~ 0,06 ml
-tub de 60 cm ~ 0,10 ml
-tubde 80 cm ~ 0,12 ml
-tubde 110cm ~ 0,15 ml
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lMNokasaHuA K NPUMEHEHUIO

YCTpOWCTBO NpeAHasHavyeHo AN NMOAKOKHOW MHbY3WUK
JleKapCTBEHHOro npenapara noj ynpas/iieHWeM BHeLL-
Hero Hacoca.

HA3HAYEHUE

YCTpoWcTBO npeAHasHaqYeHo ANA MOAKOKHOW MHDY3WUK
MUMMYHOTNOBY/IMHOB AN1A IEYEHUA NEPBUYHBIX UMMYHO-
AeduumTos; anomopbduHa 1 hocneBoaonbl/pockapbu-
Aonbl Npy 601e3HKM MapKUHCoHa; MopduHa (rMApPOMop-
doHa, moptuHa cynbhaTta U MopduHa xiopuaa) ANnA
06636OIWIBaHMH; W30TOHWYECKNX pacTBopoB Npu obes-
BOXUBAHUU; AedJepOKCaMMHa Mesunara npu Tanac-
CeMun. YCTPOMCTBO GblsI0 MPOTECTUPOBAHO HAa COBME-
CTUMOCTb c BbILLEYNOMAHYTbIMA npenaparamMu,
0fl06PEHHBIMU AR MOAKOKHON UHDY3MK. HKanHuyec-
KU1e UCCnefoBaHUA NoKasasu, YTo MHPY3MOHHbIN HaGop
MOMXHO MCNONb30BaTb Y NaUMEeHTOB B BO3pacTe OT 2 ner.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

YcTpoicTeo (puc. 1a, 1b, 1c Ha cTp. 112) cocTouT U3
MydTbI KaHtonm (H) ¢ MArKow KaHionei ¢ yrnom seege-
HuA 90 rpapycos (1) n Tpy6ku (J) co cTaHaapTHbIM coe-
AvHuTenem c Hacocom (Luer Lock) (L), coeamnHeHHoM
CO BCTPOEHHbIM YCTPOICTBOM BBEAEHMUA (A). YCTpOii-
CTBO MOCTaBNAETCA CTEPWU/IbHbIM W TOTOBbIM K
NPUMEHEHMUIO.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

YCTPOWCTBO HE MpeAHasHayeHo W He [O/KHO
HasHayaTbCA AR BHYTPUBEHHOW  WHGY3MK
JleKapCTBEHHbIX Mpenaparos, B TOM YXAC/E KPOBU UK
NPOAYKTOB KPOBMU.

HﬂMHMHECHME NPEUMYLLECTBA

HenpepbiBHaa  mogkowHaa  uHQy3uA  AnA
UMUTaLMKU  CTUMYNALMK  peLenTopoB (60/1e3Hb
MapkuHcoHa),  noagepwaHva  ypoeHAa |G
B CbIBOPOTKE (MMMyHOAEdUUMT), XenatoTepanim
ana BbIBOAA wenesa (Tanaccemus),
NpefoTBPaLLEeHNUs UK Ie4eHNA 06e3BOXKMBAHNS,
a TaKke 06e3601MBaHNA (ynpaBaeHue 60b1o).
Menee MHBa3MBHbI nyTb BBEAEHUA
obecrneynBaeT MeHblie MO6GOYHbIX 3IPHEKTOB
M Gosnblle MecT ANA MHDY3MM MO CpaBHEHWIO
C BHYTPUCOCYAUCTBIM.

MeHblUe WHBEKUMI (BBEAEHWI) MO CpaBHEHWIO
C UHBEKLMOHHOM Teparnuei.

NPEAYNPERAEHUA

Mepep BBeAEeHMEM YyCTPOWCTBA BHUMATE/IbHO
O3HaKoMbTECb c MHCTPYKUMeWn no
npumeHeHuio. Heco6niopeHue MHCTPYHLUMU
MOMET MPUBECTU K BO3HUKHOBEHWUIO 60/M
WU TPaBMUPOBaHUIO.

He ucnonb3yiiTe ycTpoiicTBO, €CiM KOpo6GKa
n/mnu 6nucTepHas ynaKoBHa OTKPbITbI WK
noBpexpaeHbl. Y6eautech, 4to 3awuta (B)
B BEpPXHel 4YacTu ycTpolicTBa BBeaeHUA (A)
He yaaneHa. Ecnam oHa yaaneHa, ucnonbsyite
HOBOE YCTPOMCTBO.

He nepemeuyaiite yCTPOMCTBO, TaK KaK MU3-3a
aToro Hneikaa neHta (E) momeT xyme
npuaunarb.

Ecnu B mydTe KaHonu (H) u/munun B Tpy6ke (J)
BUAHA KPOBb, 3aMeHMUTE YCTPOMCTBO U BBEAU-
Te ero B HOBOM MecTe.

Ecnu kneitkas nexra (E) oTKneuTca, 3amMeHu-
Te YCTPOMCTBO M BBEUTE €ro B HOBOM MecTe.

B LleNocTHOCTb YCTPOMCTBA MOMKET 6biTh Hapy-
WweHa nNpy BO3AEeMCTBUM BELLECTB C PpacTBOPU-
Tenamu  (aesuHduumpylowme  cpeacTsa,
AYXU, e30[10paHTbl, KOCMETUYECKNE NPOAYK-
Tbl, CPe/ACTBA MO YXOAY 3a KOKEeN U T. A.).

m 3anpeleHo NOBTOPHO MCMOJ/Ib30BaTb UHGY-
3UOHHBII HaGop. MoBTOpHOE 1UCNoJ/Ib30BaHKe
uH¢y3uouHoro HaGopa MOXeT MpUBecTU K

o, pasap 0 mMecTa BBe-
p,enuﬂ nam NOBPEHAEHUIO KaHIOAW/WUIAbI.
MoBpemxpaeHHanA HaHONA/MrNa MOXeT npuse-
CTU K BBE/J€HMIO HETOUHbIX /103 JIeKapCTBEH-
HbIX NpenaparoB.

m He nbiTaiiTecb 04YUCTUTL 3aKYMOPEHHYI0 TPYy6-
Ky (J), Koraa ycTpoOiCTBO NMPUCOEAUHEHO K
Teny. ATO MOMET NPUBECTU K Mojaye HEKOH-
TPOJSIMPYEMOrO KOJIMYECTBa JIEKAPCTBEHHOIO
npenapara. B cnyyae 3akynopvBaHua 3aMeHu-
Te YCTPOCTBO M BBEAUTE €ro B HOBOM MecTe.

B BbiGop NleKapcTBEHHOro npenapaTa M mMecTta
BBe/IeHUA TeCHO CBA3aHbl, MO3TOMY 3TO f01-
HeH OCyLeCTB/IATb MEAULIMHCKUI PpaGOTHUK.

m Henb3A HanpaBnATbL YCTPOMCTBO BBEAEHUA B
CTOPOHY /11060 4acTu Tena, rae BBejeHWe
HemenaresnbHo.

MEPbI I'IPEAOCTOPO}KHOCTVI
MepBoe WCMoONb30BaHWE YCTPOMCTBA [JOIHHO
NPOUCXOAUTb B MPUCYTCTBUU  MEAWULMHCKOrO
paboTHMKa.

B YCTpOWCTBO HABNAETCA OAHOPA30BbIM,
HeobxoanmMo BbiGpacbiBaTh
vcnonb3oBaHua. Ero  Henbssa
NOBTOPHO CTEPUIN30BATb.

m  YTOGbl BPEMEHHO OTCOEAMHUTbL YCTPOMCTBO,

n ero
nocne
HYACTUTb WK

BbIMOWTE PYKW BOAOK C MbIIOM. 3aKpoinTe MydhTy




KaHtonm (H) n coegunHuTens mecta BeegeHns (K)
KpbllWKkamu (B 1 M) M3 KOMNneKTa noCTaBKM.

TMPOKOHCYNLTUPYHTECH c MEAMLMHCKUM
PaBOTHUKOM MO MOBOAY TOrO, KAK KOMMEHCHUPOBATH
HEOCTATOK  JIEKAPCTBEHHOrO —npenapara B

clyqae pasbeauHEHUA U KaK JOSIT0 YCTPOMCTBO

MOMeT BbITb OTCOE/IMHEHO OT Hacoca.

Mpy 3anosHeHWM He ocTaBfsiTe BO3AyX B

Tpy6Ke (J). Y6eautecb, 4TO JfleKapCTBEHHbIN

npenapar  XpaHuUTCA M UCMONb3yeTcA B

COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMEN.

M36eraiiTe KOHTaKTa C UCMOJIb30BAHHOM MArKON

Katonet (I).

He nepexoguTe Ha HOBOE WM HE3HaKoMoe

YCTPOWCTBO,  He  MOJYYMB  KOHCY/bTALMIO

MeAMUMHCKOro  paboTHMKa O  MNpaBW/IbHOM

MCMONb30BaHUM.

MeHsitTe yCTPOWMCTBO COrNAacHO PeKoOMeHAaLmUAM

MeJMUMHCKOro  paboTHuKa. PexomeHayemoe

BpEMs 3aMeHbl:

—nocne 12 4acoB NPUMEHEHNA C anOMOPHUHOM;

—nocne 12 Yacos NpUMeHeHus c
MMMYHOTTI06YIMHaMK;

—nocne 18 4yacoB NpuMeHeHun ¢ fedepoKcaMmmHa
Me3unnaTom;

—rnocne 72 4acoB NPUMEHEHUA C (GOCNEBOAOMNON/
hocKapbuaonoi;

—nocne 72 4acoB NPUMEHEHUA C MOPPUHOM;

—nocne 72 4acoB NPUMEHEHUA C U30TOHUYECKUM

pacTBopoM.
Mcnonb3ys HOBOe YCTPOWCTBO BBEAEHUA U
MypTy KaHn (1b), PYKOBOZCTBYMTECH

pucyHKkamu 1-10 B 3TOM MHCTPYKLMKU. 3anonHute
W nopcoeanHnTe TPYyGKy (J) OTAEnbHO, Kak
rnokasaHo Ha pucyHkax G, Hu |.

XPAHEHUE U YTUIU3ALUA

m  XpaHuTe WHPY3MOHHbIE Habopbl B  CYXOM
NpoXnafHOM MecTe NP1 KOMHATHOM TeMnepaType
(15-25 °C). He xpaHuTe MHPY3MOHHbIE HaGOPbI
noA NPAMbIMU COJMHEYHBIMW Jly4amMu WM Npu
BbICOKOW BNAKHOCTH.

B YTUAM3UpYyiiTe yCTPONCTBO BBEIEHWA B Haj/1ema-
LLIeM KOHTeWHepe A8 OCTPbIX MEANLIMHCKMUX OTXO-
[10B B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU 3aKOHAMM.

B YTUIM3WUPYMTE WCMONb30BaHHbIA WH(Y3UOHHDIN
Ha6op B COOTBETCTBMM C MECTHbIMWU MpaBUIaMm
N7 GUOIOTUYECKM OMACHBIX OTXOZ0B.

AOMNOJIHUTEJIbHAA UHD®OPMALUMA ANA

NALMUEHTA

m VicnonbayiiTe MecTo BBEJEHWUA, PeKOMeHAyeMoe
MeAMLMHCKMM paboTHUKOM. He ucnonbayiite
MeCTO BBE[EHWA, €C/M OHO MH(ULMPOBAHO,
ONyx/s10,  MOKPACHENo,  PasfpameHo  Wau
KPOBOTOUYUT. He BBOAWTE yCTPOWMCTBO B 06,1aCTH C
CUHAKaMW, OMyXOlIAMM, TBEPALIMU TKAHAMU UK
IWMIWKaMKU. ByabTe OCTOPOMHbI: He BBOAMUTE
YCTPOWCTBO B KOCTb WM MbIlLy. OTO MOMET
BbI3BaTb 60/1b, NOBPEAUTL YCTPOWCTBO U MOBUATH
Ha BcacblBaHWE JNleKapCTBEHHOrO npenapara.
BbiGepuTe MECTO, rae Ha MHPY3UOHHDBIN HaGop He
OyfleT AaBUTb OAEMAa UK Apyrie NpeaMeTbl.

m O6patutecb K MeAMUMHCKOMY paBoTHUKY 3a
MHQoOpMaLuMen O CMeHe MecTa BBEAEHWA
1 06LLMMM peKOMeHAALUAMM.

B Yawe npoBepAlTe MeCTO BBeAEHUA, YTOObI

y6eanTbCA, YTO MArkasa KaHwona (I) He cmelyeHa.
Ecnu oHa He Ha MecTe, 3aMeHWUTEe YCTPOWCTBO W
BBEAWTE €ro B HOBOM MecTe. [lniA BBeAeHWA
NoJIHOro o6bema JleKapCTBEHHOro npenapara

PYCCHKMUN (ru)

MArkaa Kadions  (l)  gomkHa  6biTb  Bceraa
BCTaBNeHa A0 KoHua. Ecnn mecto BBeaeHus
MOKpacHeNno WAW  BOCMAIMIOCL,  3aMeHuTe
YCTPOWCTBO 1 BBEAWTE €0 B HOBOM MECTe.
YCTPOMCTBO NOCTABIAETCA C MATKUMU KaHI0IAMU
(I) u Tpy6Kramu (J) pasHoi gnuHbl. Mpu BbIGOpE
ANVHBI MArKoW KaHtonu (1) n Tpy6ku (J) cnepyiite
pPeKoMeHAaLMAM MeJULMHCKOro paboTHUKA.
Ecnv Bo BpemaA nau B pesynstaTe UCMoNb30BaHUA
3TOro  YCTPOWCTBA NPOMU3OLIEN  CEpbe3HbIi
WMHUMAEHT, CO0bLMTE 06 3TOM U3rOTOBUTENIO U B
Ball HALMOHa/IbHbIM OpraH.

AOMNOJIHUTENIbHAA UHMOPMALMUA ANA
MEAULUMHCHOIO PABOTHUKA

Mpu BbIGOPE MecTa BBEAEHWUA YYMTbIBAMTE 0CO-
6EeHHOCTM JIeYEHWA U NaLueHTa.

BbIGOpP A/IMHBI MATKOM KaHIoNM 3aBUCKUT OT 0CO-
6eHHOCTE! NIe4YeHNA U NauueHTa, Hanpuvep ero
$U3MONOTMMU U YPOBHA AKTUBHOCTU. CMULIKOM
[A/IMHHAA MArKaa KaHioNA MOMET Bbi3BaTb GOJb
npy BBEAEHWUW W/MAW MPUBECTU K BBEAEHWIO B
KOCTb MM Mbiwly. CAUWKOM KOpOTKas MArKas
KaHIONA MOXET NPUBECTU K yTEYKe SIeKapCTBeH-
HOro npenapara Win pasapameHunio B MecTe BBe-
AeHuA. B o6oux cnyvasx MHAY3UA JoMKHa 6biTb
npekpatieHa. Bo3o6HOBNATL fiedeHne cnegyet
TO/IbKO MOC/IE BBEAEHWS B APYroe MecTo HOBOro
MH(PY3MOHHOTO Habopa C MATKOW KaHioNel Hy-
HOM A/IMHBbI.

PaccKamuTe naumeHTy, Kak BbiGpaTh npasuibHOe
MeCTO BBeJjleHMA B 3aBUCUMOCTM OT [JJIUHbI
MArKOM KaH/N.




PYCCHWUWN (ru)

lMoaroTtoBKa 1 BBEAEHUE

Mpempae yem BBOAUTbL YCTPOWCTBO, BHWMATENbHO O3HAKOMBLTECH C WHCTPYKLUMAMW MO MPUMEHEHMIO.
Heco6niofieHne MHCTPYKLUMIA MOMET MNPUBECTM K HETOYHOW [O03MPOBKE JIEKApCTBEHHOro npenapara,
MHOWLMPOBAHUIO M/UK pasapameHnio Mecta BBeaeHus. CBEAEHUs O MOMMOBOM Tepanuu, B TOM Yucie O
npouesypax NoAKMOYEHUS U 3aNOSHEHWUA, BO3BMOMHbIX OLIMBKAX, NOTEHLMANbHBIX PUCKAX W UX MPUYMHAX,
YTOYHUTE B MHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHMIO HAacoca A0 UCMOob30BaHUA YCTPOWCTBa. [epBoe ucnonb3oBaHue
YCTPOMCTBA ONIHKHO NPOUCXOAUTB B MPUCY TCTBUM MEAWLIMHCKOTO paBboTHUKA.

~ YCTPOCTBO BBEJEHWA
YCTPOWCTBO (1a) W MY®TA KAHIONN (1b)  TPYBHKA (1c)

1 COAEPHAHUE

[A] YcTpolicTBO BBEAEHUSA [E] Kneiikas neHTa [1] Markas kaHona
[B] 3awwura (HeobasarenbHo: npospaqHas  [F] Bymara [J] Tpy6Ka

KPbILIKa MYQTbI KakionM) [G] OKolKo Ans MecTa [K] CoeanHuTeNs MeCTa BBEAEHMSA
[C] KHonKa aKkTMBaumu (ANA yCTaHOBKU BBEAEHUA

6 [L] CoepunnuTens Hacoca (Luer Lock)
uHbyauokHoro Hatopa) [H] Mydra kanionm [M] Benas KpbllKa coegnMHuTeNa

[D] YKkasatenb HanpaBneHusa Tpy6Ku MecTa BBeASHMA

BbiMoiiTe pyKu BOAOW C MbIIOM.

Mcnonb3yiite MECTo BBeAEHUA, PEKOMEHAyeMoe
MEeAULMHCKUM  paboTHMKOM.  BbiGop  mecTa
BBE/JIEHWUA 3aBUCUT OT OCOBEHHOCTEN JieHeHUs U
naupeHTa. Y6eauTech, 4TO KOXa B MecTe
BBEJiEHUA He pasjpaweHa (HET MOKpacHEHWN,
Py6LOBOM TKAHU U T. A.).

O4MCTUTE 30HY BBEAEHWA AE3MH(ULMPYIOLLUMMA
cpeAcTBamMi B COOTBETCTBMM C PeKOMeHAaUMAMK
MeAMLUMHCKOro paboTHuKa. [lepes ycTaHOBKOM
yCTpOWCTBa AaiTe o6nacTi BBEAEHUA 0GCOXHYTb.
Mpy HeoGXoAMMOCTW yAanuTe BOJOCbI BOKPYT
MecTa BBEJEHWA, YTOObl MPUKIEUTb KNEUKYO
nenty (E) K Koxe.

OTKpOM1TE 6IMCTEPHYIO YNAKOBKY M AOCTaHLTE CO-
fiepHmmoe.

AKKypaTHO cHumuTe 6Gymary (F) ¢ Kneikon
nenTbl (E). ByabTe OCTOPOMHBI M He KacaiTecb
KNeKoM neHTbl (E).

CHumuTe 3awmTy (B) ¢ ycTpolicTBa BBeaeHua (A),
OCTOPOMHO  CHMMas  GOKOBble  CTOPOHbI
3awuThl (B) 1 04HOBPEMEHHO BbITATMBas ee.
Mpemae 4em pacnoNomuTb yCTPoMCTBO (A) Hapg
MECTOM BBEJEHWA, 06paTUTe BHWMaHWe Ha
ctpenkn (D) Ha ycTpoWcTBe BBegeHus (A),
yKasblBatoLe Ha MeCTO NOAKIIOHEHNA TPYBKHM (J).
AKKypaTHO HaTAHWUTE KOXY W yb6eauTecb, 4TO
NOBEPXHOCTb POBHAA WU HaTAHyTasA. Pasmectute
YCTPOWCTBO BBEAEHMA (A) Ha KOXE M MOJIHOCTbIO
HaMMWTe KpacHyto KHOMKY akTusauuu (C), 4To6bl
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YCTaHOBUTb  MHMY3MOHHBbIM  Habop.  Horaa
yCTpoWCTBO BBefeHusa (A) BbicBOGOAUTCA U3
MydTbI KaHom (H), HaGop NPUKPENUTCS K KOXE C
MOMOLLbIO IMNKOW NieHTsl (E). Tenepb ycTpoicTBo
HaxoAuTCA B 6e30MacHOM PEMMME C HaraTon
KHoMKoW akTusaumn (C). Tenepb YCTpPOMCTBO
NPUKPEN/IEHo.

Mpukneitte knevikyto neHty (E) K Kowe. Ecnu
Knelkaa neHta (E) OTKneuTcA, 3ameHuTe
YCTPOWCTBO M BBEAWTE €0 B HOBOM MECTe.
CHumUTE Bymary ¢ Tpy6Ku (J).

MoacoeanHuTe TpyGKy (J) K Hacocy unu wnpuue-
BOW NOMMeE, MOBEPHYB COEMHUTEb C HACOCOM (L)
Mo YacoBOW CTpesKe.

CHumuTe Genyto KpblwKy (M) ¢ coeauHutens
mecTa BBeaeHusa (K).

3anonHuTe* Tpy6Ky (J), Cnesys WMHCTPYKUMAM
n3roToBuUTENnA Hacoca. Y6eauTecb, 4YTO B
Tpy6Ke (J) HeT Bo3ayxa.

Momectute naney Ha MypTy KaHioam (H),
OJJHOBPEMEHHO HaXKUMasn Ha CoeJMHUTE b MecTa
BBeAeHns (K), NoKa He yCNbILMTE LeHOK.

YacTo npoBepsinTe MeCcTo BBeAEHUA, 4TOGbI y6e-
AWTBCA, 4TO MArKaa KaHona (l) He cvelleHa, a B
MecTe BBEJEHUA He MOAB/IAETCA pasfpameHue.
Mpy HeOBXOAMMOCTH BBEAWUTE HOBOE YCTPOMCTBO
B HOBOM MecTe. He 3abyzibTe COXpaHUTb KPbILLKK
(B 1 M) ans nocneayowwero UCnonb3oBaHua. YTu-
IU3UPYITE MyCOp B COOTBETCTBMU C MECTHBLIMU
peKoMeHzauMAMMU.

OTCOEAUHEHUE TPYBKU
A BbIMOITE PYKM BOAOW C MbIIOM.
B T[omecTtute naney Ha mydTy KaHioam (H) n ocTo-

POMHO COMMWUTE COeAMHUTENIb MecTa BBEAEHWA
(K) ¢ aByx CTOpOH. BbiHbTE coenHUTENL MecTa
BBefeHus (K) n3 mydTbl kaHom (H).

HapeHbTe Genyto KpbilwKy (M) Ha coefuHuUTeNb
MmecTa BBeaeHus (K).

BctaBbTe npospayHylo KpblwKy (B) B mMydTy
KaHtonu (H) po wenyka.

NOBTOPHOE NPUCOEAUHEHUE TPYBRU
E BbimoiiTe pyKu BOAOM C MbI/IOM.
F CHumuTe npospayHylo KpbiwKy (B), nomecTvs

nanewy Ha MydTy KaHionm (H) 1 0CTOPOXKHO CxaB
GOKOBbIE CTOPOHbI KPbIWKU. BbITAHUTE KPbILKY
npAMO 13 MydTbl KaHioaun (H).

CHumUTE Genyto KpbiwKy (M) ¢ coeanHuTens me-
cta BeegeHua (K).

Y6eanTecb B Ha/M4MM MOTOKA JIEKAPCTBEHHOTO
npenapata v OTCyTCTBUM BO3yXa B TPy6Ke (J).
MomecTtute nanewy Ha MybTy Kavwoam (H),
O/IHOBPEMEHHO HaXMMas Ha CoeaunHUTENb MecTa
BBeaeHuA (K), NoKa He yCbILWKnTe LWeN4oK.

PYCCHKMUN (ru)

CHATUE UHDOY3UOHHOIO HABEOPA

J
K

BbiMoViTe pyKU BOLOM C MbIJIOM.

MomecTuTe nanew Ha MydTy KaHoam (H) n
OCTOPOMHO COMMUTE COEMHUTEIb MECTa
BBegeHuA (K) ¢ ABYX CTOPOH. BbiHbTe
coeauHuTeNb MecTa BBefeHus (K) 3 Myl
KaHtonu (H).

Mpexpe yem pgoctaBaTb MATKYK KaHwoo (1) 13
KOMMW, aKKypaTHO OTK/IeWTe KeWKylo neHTy (E)
BOKpPYr My®Tbl KaHionu (H). 3atem cHumute
WHY3MOHHbIM HaGop.

OTcoeamnHuTe TpY6KyY (J) OT Hacoca uau wnpuue-
BOW MOMIbI, NOBEPHYB COEAUHUTEb C HACOCOM (L)
NpPOTHB HaCOBOW CTPENKN. YTUAN3UPYITE UHDY3N-
OHHbII{ HaGop B COOTBETCTBMM C MECTHbIMU
pekomeHpaumamMn. O HaAMYMM  KOHTENHEepoB
[N OCTPbIX MEAULIMHCKMX OTXOZ,0B MOXHO Y3HaTb
B MECTHOM anTeKe.

* O6BbeMbl 415 3aNO/HEHUS:

- Tpy6Ka 12 cm ~ 0,04 mn;
- Tpy6ka 30 cm ~ 0,06 mn;
- Tpy6Ka 60 cm ~ 0,10 mn;
—-Tpy6ka 80 cm ~ 0,12 mn;
- Tpy6ka 110 cm ~ 0,15 M.
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Indik&cie na pouzivanie:

Produkt je indikovany na subkutannu infuziu liekov
podavanych prostrednictvom externej pumpy.

PLANOVANE POUZITIE

Produkt je uréeny na subkutannu infuziu
imunoglobulinov na lieCbu primarnej imunitnej
nedostato¢nosti, apomorfinu a foslevodopy/
foskarbidopy pri Parkinsonovej chorobe, morfia
(hydromorfénu, morfiumsulfatu a morfiumchloridu)
pri lie€be na zmiernenie bolesti, fyziologického
roztoku pri dehydratacii a deferoxamin mezylatu pri
talasémii. Produkt bol testovany a je kompatibilny
s uvedenymi liekmi schvalenymi na subkutannu
infuziu. Klinické hodnotenie podporuje pouzivanie
infuznej supravy pre pacientov vo veku 2 roky a viac.

OPIS PRODUKTU

Produkt (nékres 1a, 1b, 1c, strana 116) pozostava
z krytu kanyly (H) s 90-stupriovou mékkou kanylou (I)
a hadi¢ky (J) so Standardnym konektorom pumpy
(Luer-Lock) (L) v kombindcii s integrovanym
zavadzacim zariadenim (A). Produkt sa dodava
pripraveny na pouzitie ako sterilna jednotka.

KONTRAINDIKACIE

Produkt nie je ani uréeny, ani indikovany na intra-
venoznu (IV) infuziu liekov vratane krvi a krvnych
produktov.

KLINICKE PRINOSY
Kontinualna subkutdnna inflzia na imitaciu
stimulacie receptorov (Parkinsonova choroba),
rozsah IG v sére (imunodeficiencia), liecbu
chelatmi Zeleza (talasémia), prevenciu alebo

liecbu dehydratacie a udlavu od bolesti
(zmiernenie bolesti).
m Menej invazivna cesta podania spojena

s men&im po¢tom neziaducich Gc¢inkov a va¢sim
poctom miest na podanie inflzie v porovnani
s intravaskul&rnou cestou.

®  Menej injekcii (vlozeni) v porovnani s injekénou
liecbou.

VAROVANIA

m Pred zavadzanim produktu si doékladne
prestudujte navod na pouzitie. Nedodrzanie
pokynov mdze mat za nasledok bolest alebo
poranenie.

m Produkt nepouzivajte, ak je Skatula a/alebo
blistrové balenie uz otvorené alebo
poskodené. Uistite sa, ze ochrana (B) na
vrchu zavadzacieho zariadenia (A) nebola
odstranena. Ak k tomu déjde, pouzite novy
produkt.

m Nepremiestiiujte produkt, pretoze to moze
ohrozit prilnavost lepiacej pasky (E).

m Ak v kryte kanyly (H) a/alebo hadi¢ke (J)
uvidite krv, pouzite novy produkt a nové
miesto zavedenia.

m Ak sa lepiaca paska (E) uvol'ni, pouzite novy
produkt a nové miesto zavedenia.

m Integrita produktu méze byt narusena, ak je
produkt vystaveny rozpustadlam obsahu-
jucim latky ako napr. dezinfekéné prostriedky,
parfumy a deodoranty a/alebo kozmetickym
vyrobkom a vyrobkom starostlivosti o plet.

m Infuznu supravu nepouzivajte opakovane.
Opatovné pouzitie inflznej supravy moéze
sposobit infekciu, podrazdenie miesta alebo
poskodenie kanyly/ihly. PoSkodena kanyla/
ihla méze viest k nespravnemu podaniu lieku.

m Nikdy sa nepokusajte uvolnit upchatu
hadicku (J), ked' je produkt zavedeny v tele
pacienta. Mohlo by to spdsobit nahodné po-
danie nekontrolovaného mnoZstva lieku.
V pripade upchatia pouzite novy produkt
a nové miesto podania.

m Vyber produktu a miesta zavedenia je Gzko
prepojeny a mal by ho vzdy vykonat zdravot-
nicky pracovnik.

m Nikdy nemierte zavadzacim zariadenim na
ziadnu cast tela, kde nechcete vykonat
zavedenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

m  Prvé pouzitie produktu absolvujte v pritomnosti
lekara.

® Produkt je urceny na jednorazové pouzitie, po
ktorom sa musi zlikvidovat. Necistite ho ani
opakovane nesterilizujte.

m Pri do¢asnom odpojeni produktu si umyte ruky
mydlom a vodou. Utesnite kryt kanyly (H)
a konektor miesta podania (K) pomocou krytov
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SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

(B a M, sucast balenia). Poradte sa s lekarom

o tom, ako kompenzovat vynechany liek pri

odpojeni a ako dlho méze byt produkt odpojeny

od pumpy.

Pri plneni sa uistite, Ze v hadicke (J) sa

nenachadza ziadny vzduch. Zabezpedte, aby sa

liek uchovaval a aby sa s nim manipulovalo podla

prisluénych pokynov.

Zabrante kontaktu s pouzitou makkou kanylou (1).

Nevymienajte tento produkt za novy alebo

neznamy produkt bez toho, aby ste sa poradili

s lekarom o sprdvnom zaobchadzani s nim.

Produkt vymerite po konzultacii s lekarom podla

nasledujucich odporucani:

—po 12 hodinach pouzivania s apomorfinom,

- po 12 hodinach pouzivania s imunoglobulinmi,

—-po 18 hodinach pouzivania s deferoxamin
mezylatom,

—po 72 hodindch pouzivania s foslevodopou/
foskarbidopou,

—po 72 hodinach pouzivania s morfiom,

—-po 72 hodinach pouzivania s fyziologickym
roztokom.

Ak pouzivate nové zavadzacie zariadenie a kryt

kanyly (1b), postupujte podla obrazkov 1 az 10

v tomto navode. Naplrite a pripojte hadicku (J)

samostatne podla obrazkov G, Hal.

Infuzne supravy uchovavajte na chladnom
a suchom mieste pri izbovej teplote (15 — 25 °C).
Infuzne slpravy neuchovavajte na priamom
slne¢nom svetle alebo na mieste s vysokou
vlhkostou.

Zavadzacie zariadenie zlikvidujte do nadoby
uréenej na likvidaciu ostrych predmetov v stlade
s miestnymi nariadeniami.

Pouzitu infuznu supravu zlikvidujte v sulade
s miestnymi  predpismi pre biologicky
nebezpecény odpad.

DOPLNUJUCE INFORMACIE PRE
PACIENTA

Pouzite miesto zavedenia podla odporucani
vasho lekara. Nepouzivajte miesto zavedenia,
ktoré je infikované, opuchnuté, cervené,
podrazdené, pomliazdené alebo krvaca.
Nezavadzajte na miesta s vystupkami, tvrdym
tkanivom alebo hrboléekmi. Davajte pozor, aby
ste produkt nezaviedli do kosti alebo svalu,
pretoze to mobze spdsobit bolest, poskodit
produkt a ovplyvnit vstrebavanie lieku. Vyberte si
miesto, na ktorom nie je tesny odev alebo iné
predmety, ktoré moézu sposobit vytiahnutie
infuznej supravy.

V pripade potreby vymeny miesta zavedenia
a vSeobecnych odporucéani sa obratte na svojho
lekara.

Miesto zavedenia Casto kontrolujte, aby ste sa
uistili, Ze makka kanyla (l) je pevne na svojom

mieste. Ak nie je na mieste, pouzite novy produkt
a nové miesto zavedenia. Mékka kanyla (1) musi
byt vzdy Uplne zasunuta, aby sa dosiahlo
podanie celého mnozstva lieku. Ak miesto
zavedenia sCervend alebo sa zapali, pouzite
novy produkt a nové miesto zavedenia.

Produkt sa dodava s réznymi dizkami makkej
kanyly (I) a hadi¢ky (J). Dodrzujte odporuéania
svojho lekara tykajlce sa vhodnej dizky makkej
kanyly (1) a hadi¢ky (J).

Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo
v dosledku jeho pouzivania dojde k vaznemu
incidentu, oznamte to vyrobcovi a prislusnému
uradu.

DOPLNUJUCE INFORMACIE PRE LEKARA

Pri vybere miesta zavedenia zvazte lieCbu a fak-
tory Specifické pre pacienta.

Vyber dizky makkej kanyly by mal byt zalozeny
na liebe a faktoroch $pecifickych pre pacienta,
ako je fyzioldgia a uroven aktivity. Prili§ dlha mak-
ka kanyla méze sposobit bolest pri zavadzani a/
alebo zavedenie do kosti alebo svalu a prili§
kratka mékka kanyla moéze sposobit presa-
kovanie alebo podrazdenie v mieste zavedenia.
V oboch pripadoch sa musi infuzia ukoncit
alie¢ba sa nema obnovit, kym sa inflzna suprava
s inou dizkou makkej kanyly neviozi na nové
miesto zavedenia.

Informujte pacienta o spravnom vybere miesta
zavedenia v sUvislosti s vyberom dizky makkej
kanyly.
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Priprava a zavedenie

Pred zavedenim produktu si pozorne precitajte navod na pouzitie, pretoze nedodrzanie pokynov méze viest
k nepresnému podéavaniu lieku, infekcii a/alebo podrazdeniu miesta zavedenia. Informécie o liecbe pomo-
cou pumpy vratane postupov pripojenia a plnenia, moznych chybach a potencialnych rizikach a ich
pri¢inach si precitajte v ndvode na pouzitie pumpy od jej vyrobcu pred pouzitim produktu. Prvé pouzitie
produktu absolvujte v pritomnosti lekara.

ZAVADZACIE ZARIADENIE .
PRODUKT (1a) A KRYT KANYLY (1b) HADICKA (1c)

G ¢
(NQES
— —

F
I
1 OBSAH
[A] Zavadzacie zariadenie [E] Lepiaca paska [J] Hadi¢ka
[B] Ochrana (volitelné: priehladny [F] Papier [K] Konektor miesta zavedenia
kryt krytu kanyly) [G] Okno miesta zavedenia  [L] Konektor pumpy (Luer-Lock)
[C] Aktivaéné tlacidlo (na vlozenie [H] Kryt kanyly [M] Biely kryt konektora
infliznej sipravy) [1] Mékké kanyla miesta zavedenia

[D] Indikacia smeru hadic¢ky

Umyte si ruky mydlom a vodou.

Pouzite miesto zavedenia podla odporucani
vasho lekara. Vyber miesta zavisi od liecby a fak-
torov $pecifickych pre jednotlivych pacientov.
Skontrolujte, ¢i sa na mieste zavedenia ne-
nachadza podrazdena pokozka, ako napriklad
zadervenanie, zjazvené tkanivo a pod.

Oblast ur¢enu na zavedenie vycistite pomocou
dezinfekéného prostriedku odporiéaného vasim
lekarom. Pred zavadzanim produktu sa uistite, ze
pozadovana oblast je vysu$ena vzduchom.
V pripade potreby odstrafite chipky v okoli miesta
zavedenia, aby ste zaistili spravne pripevnenie
lepiacej pasky (E) k pokozke.

Otvorte blistrové balenie a vyberte obsah.
Jemnym potiahnutim odstrante papier (F) z lepia-
cej pasky (E). Davajte pozor, aby ste sa nedotkli
lepiacej pasky (E).

Odstrante ochranu (B) zo zavadzacieho zariade-
nia (A) jemnym stlacenim stran ochrany (B)
a sti¢asnym potiahnutim.

Pred umiestnenim zavadzacieho zariadenia (A)
na kozu si vSimnite Sipky (D) na zavadzacom
zariadeni (A), ktoré ukazuju, kde sa po zavedeni
pripoji hadicka (J).

Jemne natiahnite pokozku a uistite sa, ze povrch
je rovny a napnuty. Umiestnite zavadzacie zaria-
denie (A) na kozu a stlacenim cerveného
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ODSTRANENIE INFUZNEJ SUPRAVY
J  Umyte si ruky mydlom a vodou.
K Polozte prst na kryt kanyly (H) a jemne

aktivaéného tlacidla (C) Uplne nadol vlozte in- ODPOJENIE HADICKY
fuznu supravu. Zavedenie je dokoncené, ked sa A Umyte si ruky mydlom a vodou.
zavéadzacie zariadenie (A) uvolni z krytu kany- B Polozte prst na kryt kanyly (H) a jemne stlacte

ly (H) pouzitim lepiacej pasky (E). Produkt je teraz
v bezpeénom rezime so stlacéenym aktivaénym
tlacidlom (C). Produkt je teraz vlozeny.

strany konektora miesta zavedenia (K). Vytia-
hnite konektor miesta zavedenia (K) priamo von
z krytu kanyly (H).

stladte strany konektora miesta zavedenia (K).
Vytiahnite konektor miesta zavedenia (K) priamo
von z krytu kanyly (H).

10 Pritladte lepiacu pasku (E) na pokozku. Ak sa C Nasadte biely kryt (M) na konektor miesta zave- Pred vytiahnutim mékkej kanyly (I) z koze
lepiaca paska (E) uvolni, pouzite novy produkt denia (K). odstrafte infiznu stpravu opatrnym uvolnenim
anoveé miesto zavedenia. D Viozte priehladny kryt (B) do krytu kanyly (H), lepiacej pasky (E) okolo krytu kanyly (H).

11 Odstrarite papier z hadicky (J).
12 Pripojte hadicku (J) k pumpe alebo ovladacu
striekacky otocenim konektora pumpy (L)

kym nebudete poc¢ut cvaknutie.

OPATOVNE PRIPOJENIE HADICKY

Odpojte hadicku (J) od pumpy alebo ovladaca
striekacky oto¢enim konektora pumpy (L) proti
smeru hodinovych ruciciek. Infaznu supravu

v smere hodinovych ruciciek. E Umyte si ruky mydiom a vodou. zlikvidujte v sdlade s miestnymi odporiganiami.
13 Odstrarte biely kryt (M) z konektora miesta F Odstrarte priehladny kryt (B) priloZzenim prsta na Nadoby na likvidaciu ostrych predmetov najdete
zavedenia (K). krytkanyly (H) ajemnym stlaéenim boénych stran v miestnej lekarni.
14 Naplite* hadicku (J) podla pokynov vyrobcu krytu. Vytiahnite kryt priamo z krytu kanyly (H).
pumpy. Uistite sa, ze v hadicke nie je vzduch (J). G Odstrarite biely kryt (M) z konektora miesta zave-
15 Polozte prst na kryt kanyly (H) a sigasne Uplne denia (K). *Objemy plnenia:
zatladte konektor miesta zavedenia (K), kym  H Uistite sa, Ze v hadigke (J) prudi liek a nenacha- - hadicka 12 cm - 0,04 ml

nebudete pocut cvaknutie.

16 Miesto zavedenia Casto kontrolujte, aby ste sa
uistili, Ze makka kanyla (I) je na mieste a miesto
nie je podrazdené. V pripade potreby pouzite
novy produkt a nové miesto zavedenia. Nezabud-
nite uschovat kryty (B a M) na neskorsie pouzitie.
Odpad zlikvidujte podla miestnych odportcani.

dzasav nejvzduch.

Polozte prst na kryt kanyly (H) a suc¢asne uplne
zatlate konektor miesta zavedenia (K), kym
nebudete pocut cvaknutie.

- hadi¢ka 30 cm ~ 0,06 ml
—hadi¢ka 60 cm ~ 0,10 ml
—hadi¢ka 80 cm ~ 0,12 ml
—hadi¢ka 110 cm ~ 0,15 ml
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KLINICNE KORISTI

Indikacije za uporabo:

Izdelek je indiciran za subkutano infuzijo zdravil, ki se
dajejo prek zunanije ¢rpalke.

PREDVIDENA UPORABA

Izdelek je namenjen za subkutano infuzijo
imunoglobulinov pri zdravljenju primarne imunske
pomanjkljivosti, apomorfina in  foslevodope/
foskarbidope pri Parkinsonovi bolezni, morfina
(hidromorfon, morfinijev sulfat in morfinijev klorid) pri
terapiji lajSanja bolecin, fizioloSke raztopine pri
dehidraciji in deferoksamin mezilata pri talasemiji.
Izdelek je bil preizkusen glede zdruZljivosti z zgoraj
omenjenimi zdravili, ki so odobrena za subkutano
infuzijo. Klini¢éna ocena podpira uporabo infuzijskega
seta pri bolnikih, starih dve leti ali ve¢.

OPIS IZDELKA

Izdelek (slike 1a, 1b in 1c na strani 120) je sestavljen
iz ohisja kanile (H) z 90-stopinjsko mehko kanilo (1),
cevke (J) s standardnim prikljuékom za c¢rpalko
(luer-lock) (L) in vgrajenega pripomocka za
vstavljanje (A). lzdelek se dobavi pripravljen za
uporabo kot sterilna enota.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelek ni niti namenjen niti indiciran za intravensko
(i.v.) infuzijo zdravil, vkljuéno s krvjo in krvnimi
proizvodi.

Neprekinjena subkutana infuzija za posnemanje
stimulacije receptorjev (Parkinsonova bolezen),
razpon IG v serumu (imunska pomanjkljivost),
zdravljenje s kelacijo Zeleza (talasemija),
prepre¢evanje ali zdravljenje dehidracije in
lajSanje bolecin (obvladovanje bole¢in)

Manj invazivna pot uporabe zdravila, povezana
z manj nezelenimi dogodki in ve¢ mesti za
infundiranje v primerjavi z intravaskularno potjo
Manj injekcij (insercij) v primerjavi z zdravljenjem
z injiciranjem

OPOZORILA

Pred vstavljanjem izdelka skrbno preberite
navodila za uporabo. Ce navodil ne upostevate,
lahko pride do bolecin ali poskodb.

lzdelka ne uporabljajte, ¢e sta Skatla in/ali
pretisni omot Ze odprta ali poskodovana.
Prepricajte se, da varovalo (B) na vrhu
pripomocka za vstavljanje (A) ni odstranjeno.
Ce je do tega prislo, uporabite nov izdelek.
lzdelka ne premescajte, ker lahko to ogrozi
oprijem samolepilnega obliza (E).

Ce v ohisju kanile (H) in/ali cevki (J) opazite
kri, uporabite nov izdelek na novem mestu.
Ce se samolepilni obliz (E) odlepi, uporabite
nov izdelek na novem mestu.

Celovitost izdelka je lahko ogroZena, ce je
izdelek izpostavljen snovem, ki vsebujejo
topila, npr. razkuzilom, diSavam in
dezodorantom in/ali kozmetiénim sredstvom
in izdelkom za nego koze.

m Infuzijski set je samo za enkratno uporabo.
Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko
povzroéi okuzbo, drazenje na mestu vstav-
ljanja ali poskodbo kanile/igle. Zaradi
poskodovane kanile/igle se lahko dovede
neustrezna koli¢ina zdravila.

m Nikoli ne poskusajte popraviti zamasene cev-
ke (J), ko je izdelek pritrjen na telo. Nenamer-
no se lahko infundira nenadzorovana koli¢ina
zdravila. Ce je cevka zamasena, uporabite
nov izdelek na novem mestu.

m lzdelek in mesto vstavljanja sta tesno poveza-
nain ju mora vedno izbrati zdravstveni delavec.

m Pripomocka za vstavljanje nikoli ne usmerjaj-
te proti delom telesa, na katerih vstavljanje
ni predvideno.

PREVIDNOSTNI UKREPI

m Ce izdelek uporabljate prvi¢, mora biti prisoten
zdravstveni delavec.

m Izdelek je namenjen samo za enkratno uporabo
in ga je treba po uporabi zavreci. Pripomocka ne
Cistite ali ponovno sterilizirajte.

m Ko zacasno odklopite izdelek, si umijte roke
zmilominvodo. S prilozenima pokrovékoma (B in
M) zatesnite ohisje kanile (H) in prikljucek za
mesto vstavljanja (K). Z zdravstvenim delavcem
se posvetujte o tem, kako nadomestite zdravilo, ki
med odklopom ni bilo dovedeno, in kako dolgo je
lahko izdelek odklopljen s ¢rpalke.

m Med polnjenjem ne puscajte zraka v cevki (J).
Zdravilo je treba shranjevati in z njim ravnati
v skladu z navodili za uporabo zdravila.



Izogibajte se stiku z uporabljeno mehko kanilo (I).

Ne zaénite uporabljati novega ali neznanega

izdelka, ne da bi se z zdravstvenim delavcem

posvetovali glede pravilne uporabe.

Izdelek ~ zamenjajte  po  posvetovanju z

zdravstvenim delavcem po spodnjih priporo¢ilih:

—po 12 urah uporabe z apomorfinom,

—po 12 urah uporabe z imunoglobulini,

— po 18 urah uporabe z deferoksamin mezilatom,

-po 72 urah uporabe s foslevodopo/
foskarbidopo,

—po 72 urah uporabe z morfinom,

— po 72 urah uporabe s fiziolosko raztopino.

Ce uporabljate nov pripomoéek za vstavljanje in

ohisje kanile (1b), upostevajte slike od 1 do 10 v

teh navodilih. Cevko (J) napolnite in priklopite

lo¢eno; glejte slike G, Hin I.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

Infuzijske sete hranite na hladnem in suhem mes-
tu pri sobni temperaturi (15-25 °C). Infuzijskih
setov ne hranite na neposredni sonéni svetlobi ali
visoki vlagi.

Pripomocek za vstavljanje zavrzite v ustrezen
zbiralnik za ostre predmete v skladu z lokalno za-
konodajo.

Uporabljeni infuzijski set zavrzite v skladu z lokal-
nimi predpisi o biolosko nevarnih odpadkih.

DODATNE INFORMACIJE ZA BOLNIKA

Uporabite mesto vstavljanja, ki ga je priporo¢il
zdravstveni delavec. Ne uporabljajte mesta
vstavljanja, ki je okuzeno, oteklo, rdece,
razdrazeno, podpluto ali ki krvavi. Pripomocka ne
vstavljajte v mesto z zatrdlinami, trdim tkivom ali
izboklinami. Pazite, da pripomocka ne vstavite
v kost ali misico, saj lahko to povzroci bolecino,
poskoduije izdelek in vpliva na absorpcijo zdravi-
la. Izberite mesto, ki ga ne ovirajo oblacila ali
drugi predmeti, ki bi lahko potegnili infuzijski set.
Za informacije o vstavljanju v razliéna mesta in
splosna priporodila se obrnite na zdravstvenega
delavca.

Redno preverjajte mesto vstavljanja in s tem
zagotovite, da je mehka kanila (I) dobro
vstavljena. Ce ni dobro vstavljena, uporabite nov
izdelek na novem mestu. Mehka kanila (I) mora

SLOVENSCINA (sl)

biti vedno v celoti vstavljena, da se lahko dovede
celotna koligina zdravila. Ce mesto vstavljanja
postane rdece ali vneto, uporabite nov izdelek na
novem mestu.

lzdelek je na voljo z mehkimi kanilami (l) in
cevkami (J) razlicne dolzine. Glede ustrezne
dolzine mehke kanile (l) in cevke (J) upostevajte
priporodila zdravstvenega delavca.

Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega
pripomoc¢ka pride do resnega nezelenega
dogodka, o tem obvestite proizvajalca in
nacionalni organ.

DODATNE INFORMACIJE ZA
ZDRAVSTVENEGA DELAVCA

Pri izbiri mesta vstavljanja upostevajte zdravljen-
je in dejavnike v zvezi z bolnikom.

Izbira dolzine mehke kanile mora temeljiti na
zdravljenju in dejavnikih v zvezi z bolnikom, kot
stafiziologija in raven aktivnosti. Predolga mehka
kanila lahko povzro€i bole¢ino pri vstavljanju
in/ali vstavitev v kost ali miSico, prekratka mehka
kanila pa lahko povzroéi iztekanje ali drazenje
na mestu vstavljanja. V obeh primerih je treba
kongati infuzijo in zdravljenje se ne sme nadalje-
vati, dokler ni v novo mesto vstavljanja vstavljen
infuzijski set z mehko kanilo druge dolzine.
Bolnika obvestite o pravilni izbiri mesta vstav-
lianja glede naizbiro dolzine mehke kanile.
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Priprava in VStaVljanje 2 Umijte si roke z milom in vodo.

3 Uporabite mesto vstavljanja, ki ga je priporogil
Preden vstavite izdelek, pozorno preberite navodila za uporabo, saj lahko neupostevanje navodil povzro¢i zdravstveni delavec. Izbira mesta je odvisna od
dovajanje neustrezne koli¢ine zdravila, okuzbo in/ali drazenje na mestu vstavljanja. Preden uporabite zdravljenja in dejavnikov v zvezi z bolnikom.
izdelek, preberite proizvajal¢eva navodila za uporabo ¢rpalke, v katerih najdete informacije o terapiji Prepri¢ajte se, da na mestu vstavljanja ni znakov
s ¢rpalko, vkljuéno s postopki priklopa in polnjenja, moznih napakah ter morebitnih tveganjih in njihovih drazenja koze, kot so rdecica, brazgotine
vzrokih. Ce izdelek uporabljate prvi¢, mora biti prisoten zdravstveni delavec. in podobno.

4 Mesto vstavljanja odistite z razkuzilom, kot

PRIPOMOCEK ZA priporoc¢a zdravstveni delavec. Pred vstavljanjem

VSTAVLJANJE IN

IZDELEK (1a) OHISJE KANILE (1b) CEVKA (1c) izdelka naj se mesto posusi na zraku. Po potrebi
odstranite dlake okoli mesta vstavljanja, da zago-
@ tovite ustrezno pritrditev samolepilnega obliza (E)

na kozo.

5 Odprite pretisni omot in vzemite ven vsebino.

6 Papir (F) nezno povlecite, da ga odstranite
s samolepilnega obliza (E). Pazite, da se ne
dotaknete samolepilnega obliza (E).

G ¢
(NQES
— —

F 7 S pripomocka za vstavljanje (A) odstranite

L varovalo (B) tako, da nezno stisnete obe strani

varovala (B) in ga hkrati povlecete naravnost ven.

1 VSEBINA 8 Preden pripomocek za vstavljanje (A) namestite
[A] Pripomodek za vstavljanje [E] Samolepilni obliz [J] Cevka na koZo, si oglejte puscice (D) na pripomocku za
[B] Varovalo (izbirno: prozoren [F] Papir [K] Priklju¢ek za mesto vstavljanja vsltavljalnje (&), ki p‘rikf’a\zujejo, kie bo cevka (J)
pokrovéek za ohisje kanile) [G] Okence za mesto [L] Prikljuéek za érpalko (luer-lock) 9 E!zlsz!z:z Z:::;t:xg\ﬁ] poskrbite, da je povrgina

el S\?urzt?siaeg:zgzl)lo (zavstavianie [H] (\;sr:;\./ljakn]aw [M] Bel pokrovégk @ prikljucek za ravna in napeta. Pripomocek za vstavljanje (A)
je kanile mesto vstavljanja . U T o

[D] Oznaka za usmeritev cevke ) namestite né lkoz'o in do koncal prl|t|sn|'t'e |.'deC|
[11 Mehka kanila gumb za aktiviranje (C), da vstavite infuzijski set.



SLOVENSCINA (sl)

10

"
12

13

14

15

16

Vstavljanje je konc¢ano, ko se pripomocek za
vstavljanje (A) sprosti iz ohi$ja kanile (H) s samo-
lepilnim oblizem (E). Izdelek je zdaj v varnem
nacinu s pritisnjenim gumbom za aktiviranje (C).
Izdelek je zdaj vstavljen.

Samolepilni obliz (E) pritisnite na kozo. Ce se
samolepilni obliz (E) odlepi, uporabite nov izdelek
nanovem mestu.

S cevke (J) odstranite papir.

Cevko (J) priklopite na ¢rpalko ali ¢rpalko z brizgo
tako, da priklju¢ek za ¢rpalko (L) zasukate v smeri
vrtenja urnega kazalca.

Beli pokrovéek (M) odstranite s prikljucka za
mesto vstavljanja (K).

Napolnite* cevko (J) v skladu z navodili
proizvajalca ¢rpalke. Prepri¢ajte se, da v cevki (J)
ni zraka.

Polozite prst na ohigje kanile (H) in potisnite
prikljuéek za mesto vstavljanja (K) naravnost
navznoter, da se sli$no zaskodi.

Pogosto preverjajte mesto vstavljanja in s tem
zagotovite, da mehka kanila (l) ostane vstavljena
in da mesto ni razdrazeno. Po potrebi uporabite
nov izdelek na novem mestu. Pokrovcka (B in M)
shranite za poznej$o uporabo. Odpadke zavrzite
v skladu z lokalnimi priporogili.

ODKLOP CEVKE

A Umijte si roke z milom in vodo.

B Polozite prst na ohisje kanile (H) in priklju¢ek za
mesto vstavljanja (K) nezno stisnite z obeh strani.
Prikljucek za mesto vstavljanja (K) izvlecite
naravnost iz ohija kanile (H).

C Beli pokrovéek (M) namestite na prikljucek za
mesto vstavljanja (K).

D Prozorni pokrovéek (B) vstavite v ohisje
kanile (H), da se sliSno zaskogi.

PONOVNI PRIKLOP CEVKE

E Umijte siroke z milom in vodo.

F Prozorni pokrovéek (B) odstranite tako, da
polozite prst na ohisje kanile (H) in pokrovéek
nezno stisnete z obeh strani. Pokrovéek izvlecite
naravnost iz ohisja kanile (H).

G Beli pokrovéek (M) odstranite s prikljucka za
mesto vstavljanja (K).

H Prepricajte se, da je v cevki (J) omogocen pretok
zdravila in da v njej ni zraka.

I Polozite prst na ohisje kanile (H) in potisnite
prikljuéek za mesto vstavljanja (K) naravnost
navznoter, da se sli$no zaskoci.

ODSTRANITEV INFUZIJSKEGA SETA
J  Umijte si roke z milom in vodo.
K PoloZite prst na ohigje kanile (H) in nezno stisnite

prikljuéek za mesto vstavljanja (K) z obeh strani.
Priklju¢ek za mesto vstavljanja (K) izvlecite
naravnost iz ohija kanile (H).

Infuzijski set odstranite tako, da previdno odlepite
samolepilni obliz (E) okoli ohisja kanile (H), nato
pa izvle¢ete mehko kanilo (I) iz koze.

Cevko (J) odklopite s ¢rpalke ali ¢rpalke z brizgo
tako, da prikljucek za crpalko (L) zasukate
v nasprotni smeri vrtenja urnih kazalcev. Infuzijski
set zavrzite v skladu z lokalnimi priporogili.
Za razpolozljive zbiralnike za ostre predmete
obiscite lokalno lekarno.

* Koli¢ine polnjenja:

—cevka dolzine 12 cm ~ 0,04 ml
- cevka dolzine 30 cm ~ 0,06 ml
—cevka dolZine 60 cm ~ 0,10 ml
—cevka dolzine 80 cm ~ 0,12 ml
—cevka dolzine 110cm ~ 0,15 ml
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