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Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD Do not re-use Lot number
Usar antes de (Fecha de caducidad) AAAA-MM-DD
Date limite (Date d’expiration) AAAA-MM-JJ
Verfallsdatum JJJJ-MM-TT

Usare entro (Data di scadenza) AAAA-MM-GG

Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

Sterilized using ethylene oxide

No reutilizar Numero de lote Esterilizado con 6xido de etileno

Ne pas réutiliser Numéro de lot

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Nicht wiederverwenden Chargennummer Mit Ethylenoxid sterilisiert

Non riutilizzare Numero lotto Sterilizzato con ossido di etilene

Tekrar kullanmayin Lot numarasi Etilen oksitle sterilize edilmistir

Te gebruiken voor (vervaldatum) jjjj-mm-dd Niet hergebruiken Chargenummer Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sidste anvendelsesdato (udlebsdato) AAAA-MM-DD Ma ikke genbruges Lotnummer Steriliseret med ethylenoxid
Bimg g 52 themanll clg33 205 Jlaszadl Bols] ¢ sias il o3y Sal¥) wuSy pdsa

Brukes innen (utlgpsdato) AAAA-MM-DD Partinummer
Anvénds senast (utgangsdatum) AAAA-MM-DD
Xprjon €wg (Nuepounvia Angng) EEEE-MM-HH

Zuzyé do (Data waznosci) RRRR-MM-DD

Ma ikke brukes om igjen Sterilisert med etylenoksid

Far ej ateranvandas Lotnummer Steriliserad med etylenoxid

7]
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Na pnyv emavaypnoiyonoleitat Ap1BU6G TapTidag ATOOTEIPWHEVO HE 0EEISI0 TOU alBueviou

Nie uzywac ponownie Numer partii produkcyjnej Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

Néo reutilizar Ntmero de lote Esterilizado com 6xido de etileno

123

- <

¥ 123
86600680008060886688

7
866006800080660686866888

m Prazo de validade: AAAA-MM-DD p

@ YYYY-MM-DD (n19n 1xn) Ty win'w'? nn vinwH RH nm ‘on T'DPIN 12NN MY¥NN1 LN
@ Pouzitelnost (expira¢ni doba) RRRR-MM-DD Nepouzivejte opakované Cislo 3arze Sterilizovano etylenoxidem
m Viimeinen kayttopaiva (vanhentumispaiva) VVVV-KK-PP Ei saa kayttaa uudelleen Erdnumero Steriloitu etyleenioksidilla
m Rok upotrebe (datum isteka) GGGG-MM-DD Nemojte ponovo koristiti Broj serije Sterilizirano etilen-oksidom
m Felhasznalhato (lejarati datum) (EEEE-HH-NN) Nem ujrafelhasznalhato Tételszam Etilén-oxiddal sterilizalva

m A se utiliza pané la (data expirarii) AAAA-LL-ZZ a Anu se reutiliza Numar LOT Sterilizat cu oxid de etilena



a Reference / model number

E Referencia / nimero de modelo
Référence / numéro de modéle
E Referenz-/ Eintragungsnummer
Numero rif. /Numero modello

Referans / model numarasi
m Referentie-/modelnummer
@ Reference-/modelnummer
B s 55 /

m Referens / modellnummer

a Referens-/modellnummer

m Ap1Bp6G avadopdg/HovTEAOU
m Wzér/numer modelu

m Referéncia / nimero de modelo
@ DAT 19PN/ PND

B Referencni islo/ &islo modelu
n Viite-/mallinumero

(@ Kataloski broj / broj modela
m Hivatkozasi szam / tipusszam
a Numér de referintd/model

A

a Caution: see instructions for use
E Advertencia: ver instrucciones de uso

Ll Avertissement : voir les instructions
d'utilisation

@ Vorsicht: Anwendungshinweise lesen

Attenzione: vedere le istruzioni per 'uso
Dikkat: Kullanma talimatlarina bakiniz
m Let op: zie gebruiksaanwijzing

@ Forsigtig: Se brugsanvisningen
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m Obs: se bruksanvisningen

a Forsiktighet: se bruksanvisningen

m Mpoooxn): Avatp€ETe aTIq 08nyieg Xprong
m Przestroga: patrz instrukcja uzycia
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a Upozornéni: viz navod k pouziti

n Vaara: katso kayttdohjeet

m Oprez: pogledajte upute za upotrebu

m Vigyazat: olvassa el a hasznalati Gtmutatét

a Atentie: vedeti instructiunile de utilizare

E

@
@
a
@
a
a
@
@
@
o3|
1]
@
@
ro]

Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Hersteller

Produttore

retici
Fabrikant
Producent
Aalallas, s
Produsent
Tillverkare
Kataokevaotng
Producent
Fabricante
Ny

Vyrobce
Valmistaja
Proizvoda¢
Gyarté
Producator

GE8660E688868068666688

See page 8

Véase pagina 12

Voir page 16

Siehe Seite 20
Vedere pagina 24
Bkz. sayfa 28

Zie pagina 32

Se side 36

40 Ladall 5l

Se side 44

Se sida 48

BA. oeA .52

Patrz strona 56

Ver pagina 60

64 Tinya nxn

Viz str. 68

Katso sivu 72
Pogledajte stranicu 76
Lasd: 80. Oldal

A se vedea pagina 84



2

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

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

B g b sp paienll a5
m Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

m Hpepopnvia katackevaotr) EEEE-MM-HH
Data produkcji RRRR-MM-DD

Data de fabrico AAAA-MM-DD
YYYY-MM-DD j¥'n 9xn

Datum vyroby RRRR-MM-DD
Valmistuspaivamaara VVVV-KK-PP
Datum proizvodaca YYYY-MM-DD
Gyartas ideje (EEEE-HH-NN)

Data fabricarii AAAA-LL-ZZ
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Global Trade Item Number

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

Globale Artikelnummer

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

Global Trade Item Number

Globalt handelsvarenummer

elladl gla3l sl 3,

Globalt handelsartikkelnummer

Globalt handelsnummer

Ap1BOG TIAYKOGHIOU EUTIOPIKOY GTOLXEIOU
Globalny Numer Jednostki Handlowej
Numero de item de comércio global

'n'71Y INO LD 1DON

Globalni &islo obchodni polozky
Kansainvélinen kauppatavaranumero
Globalni broj trgovacke jedinice

Globadlis cikkszam

Numér global articol comercial

®

Do not use if package is damaged

No utilizar si el embalaje presenta dafos

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
F4I15 8 53all 23S 13 p3iall pudiaws ¥

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet
Anvand inte om férpackningen ar skadad

Mn) XPNOLOTIOIEITE EAV 1] CUCKEVATIA EXEL
kataotpadet

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
N9 N7ANN DX WNNWAYT 'R

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStec¢ena

c = =
66000688 080RBEEEEH8

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt

a A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Keep away from sunlight
No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiere du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere lontano dalla luce del sole
Giines i1sigindan uzak tutunuz

Uit de buurt van zonlicht houden

Skal holdes veek fra sollys

eadill £ 5ud e Vigas pisell Lisl

Skal ikke utsettes for sollys

Férvara skyddat mot solljus

Kpatnote pakptd and to ¢pwg Tou HAou
Chroni¢ przed dostepem stonecznych
Proteger da luz solar

wnwaixn p‘mn‘l wr

Chrarite pred slune¢nim svétlem
Suojattava auringonvalolta

DrZite podalje od sunceve svjetlosti

Napfénytdl tavol tartandd
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Pastrati departe de lumina soarelui
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Keep Dry

Mantener seco
Conserver au sec

Vor Nésse schiitzen
Mantenere asciutto
Kuru yerde muhafaza ediniz
Droog houden

Skal holdes tert
[HIGPEINTIY)

Ma holdes tort

Hall torrt

AlatnprioTe oTEYVO
Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco
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Szérazon tartandd
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Consult instructions for use
Consultar instrucciones de uso
Consulter le mode d’emploi
Anwendungshinweise beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Kuru yerde muhafaza ediniz
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen

Jloasatl) alols] ) gas)

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen
ZupPOUAEUTE(TE TIG 08NYiEg XPrioNg
Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
Consultar as instrugdes de utilizagao
win'wn NIXIINA |".\l'7 wr

Prectéte si navod k pouziti

Lue kayttéohje

Upute za upotrebu

Olvassa el a haszndlati Gtmutatot

Consultati instructiunile de utilizare

Rx ONLY

Prescription required, does not apply in all geographies

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

Soumis a prescription (ne concerne pas tous les marchés)
Verschreibungspflichtig, gilt nicht fiir alle Regionen

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

Regete gereklidir, her cografyada gegerli degildir

Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing
Receptpligtig; geelder ikke i alle lande

Ldlaall gbliall jaay L’" daab diuay po3d Gabia ¥

Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader
Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

Anauteital ouvTtayr, Sev IoXUEL 08 OAEG TIG TIEPIOXES

Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektorych lokalizaciji
Requer prescri¢cdo, ndo se aplica a todas as areas geogréficas
0'mIPNN 72270 X7 ,000 WA

Pouze na Iékafsky pfedpis. Neplati ve vS§ech zemich

Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

Recept je potreban, ne vrijedi za sve regije

Receptre kaphaté (nem minden orszagban)

Prescriptie necesara, nu se aplica in toate regiunile geografice

86600688008066868 868 B8

X

123
86600608000806860060808

Non-pyrogenic
No pirogénico
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirojen
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
aallulsh pui
Pyrogenfritt
Icke-pyrogent
Mn rupeToyovo
Niepirogenny
Apirogénico
MmN XY
Nepyrogenni
Pyrogeeniton
Nepirogeno
Pirogénmentes

Apirogen



O

Bl
o

Medical Device Single sterile barrier system Open here a Green Dot
Dispositivo médico Sistema de barrera estéril individual Abrir por aqui a Punto verde
Dispositif médical Systéme de barriére stérile unique Ouvrir ici Point vert
Medizinprodukt Einzel-Sterilbarrieresystem Hier 6ffnen m Griiner Punkt
Dispositivo medico Sistema di barriera sterile singola Aprire qui Punto verde
Tibbi Cihaz Tek steril bariyer sistemi Buradan aginiz Yesil Nokta
Medisch hulpmiddel Enkel steriel barriéresysteem Hier openen Groene stip
Medicinsk udstyr Enkelt sterilt barrieresystem Abn her Gron prik
ek sles @olal pias ol plias L e u3dl EIFSSEIN)
Medisinsk utstyr System med én steril barriere Apnes her Gronn prikk
Medicinsk utrustning Enkelt sterilt barriarsystem Oppna har Green Dot

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Movoé cvotnua ateipov ppayuov AvoiEte edw Mpdaotvn koukida

Wyréb medyczny Pojedynczy jatowy system barierowy Tu otwiera¢ Zielona kropka
Dispositivo médico Sistema de barreira estéril tnica Abrir aqui Ponto verde
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Zdravotnicky prostfedek Jednoduchy sterilni bariérovy systém Otevfit zde Zelena tecka
Laakinnallinen laite Yksinkertainen steriili estojarjestelma Avataan tasta Vihreé piste

Medicinski proizvod Jedan sustav sterilnih barijera Otvori ovdje Zelena tocka
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Sistem unic de bariera sterild

Itt nyilik
Deschideti aici

= F3 )
5 <

Zéld Pont

Punct verde



=

= .
8H600E888008068600660

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 dispositivo cumple completamente con la legislacion aplicable de la Unién Europea.
Conformité Européenne - Ce symbole signifie que 'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.

Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht.
Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili dell’'Unione Europea.
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin gegerli Avrupa Birligi Yasalarina tamamen uydugu anlamina gelir.

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

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

Conformité Européenne Les Jseasl 558 a3yl 5adlss e Lalas Gils3a Slaadl o Saull 13a s (Gasus¥ Géls3l),

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

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

Conformité européene [Eupwraikr) cuppdpdwon] To GULBOAO auTéd onpaivel OTL TO TIPOIOV SUPHOpPWVETAL TIATIpwG e Tnv Nopobeoia Tng Evpwraiknig Evwong
Conformité Européenne (zgodnos$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujacymi aktami Unii Europejskiej.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia.
Conformité Européenn 0'7ni '91n'Rki TIN'RA 'PINA IXI7N2 TOIY 1'WINAW 12 7Y X0 0T 700 (N'NOIN'X NIN'RN).

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

Conformité Européenne (eurooppalainen i 1mukaisuus); tima symboli merkitsee, etta laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin saaddsten mukainen.
Conformité Européenne (Europska sukladnost) Ovaj simbol zna¢i da je uredaj u potpunosti u skladu s vaze¢im aktima Europske unije.
Conformité Européenne (eurépai megfeleléség) Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel a vonatkozd eurdpai uniés jogszabalyoknak.

Conformité Européenne (Conformitate europeand) Acest simbol inseamné ca dispozitivul respecté pe deplin actele legislative aplicabile ale Uniunii Europene.
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CONTRAINDICATIONS

Indications for use:

neria™ soft 90 is neither intended nor indicated

The neria™ soft 90 infusion set is indicated for sub-
cutaneous infusion of medication administered by
an external pump. The infusion set
is indicated for single use.

]
INTENDED USE
The neria™ soft 90 infusion set is intended for the
subcutaneous infusion of immunoglobulins for the
treatment of Primary Immune Deficiency*, apomor-
phine for Parkinson’s Disease and morphine for ™
pain management therapy. The neria™soft 90 infu-
sion set has been tested to be compatible with the
above-mentioned drugs approved for subcuta-
neous infusion. ™

PRODUCT DESCRIPTION

neria™ soft 90 is a 90-degree soft cannula infu- ]
sion set with a standard luer-lock connection. The
neria™ soft 90 consist of a cannula (drawing 1b)

and tubing (drawing 1c).

* tested for use with 160mg/ml solutions only.

for intravenous infusion (.V.) of medication, in-
cluding blood and blood products.

WARNINGS

The neria™ soft 90 infusion set is only ster-
ile and non-pyrogenic if the packaging is
undamaged and unopened. Do not use it if
the packaging is already open or is dam-
aged.

Inaccurate medication delivery, infection
and/or site irritation may result from im-
proper insertion and maintenance of infu-
sion site.

When using neria™ soft 90 for the first
time, do so in the presence of a healthcare
provider.

Do not re-insert the introducer needle into
the infusion set. Re-insertion could cause
tearing of the soft cannula, which would
result in unpredictable medication flow.
Reuse of the infusion set may cause infec-
tion, site irritation, or damage to the can-
nula/needle. A damaged cannula/needle
may lead to inaccurate medication deli-
very.

PRECAUTIONS
m  Make sure that the insertion handle is posi-

tioned correctly on the cannula housing. If not,
use a new infusion set.

Do not in any way bring disinfectants, per-
fumes, deodorants or other products contain-
ing disinfectants into contact with the luer-lock
connector or the tubing, as these may affect the
integrity of the infusion set.

Replace the infusion set if the adhesive tape
becomes loose.

Check the infusion site frequently to ensure that
the soft cannula remains firmly in place, and
replace if it is not in place. Since the cannula is
soft, it will not cause any pain if the soft cannula
becomes fully or partially dislodged from the
skin, and this may therefore go unnoticed. The
soft cannula must always be completely insert-
ed to receive the full amount of medication.

If the infusion site becomes inflamed, replace
the infusion set with a new infusion set and use
a new site until the first site has healed.

Never prime the infusion set or attempt to free a
clogged tubing while the set is inserted. You
may accidentally infuse too much medication.
Use aseptic techniques when temporarily dis-
connecting neria™ soft 90, and seal the cannula



housing and tubing with the covers provided.

Consult with the healthcare provider on how to

compensate for missed medication when dis-

connected, and for how long the infusion set can

be disconnected from the pump.

neria™ soft 90 is a single use item which must

be disposed of after use. Do not clean or re-

sterilize.

Change the infusion set in consultation with

your healthcare provider following the below

recommendations:

- after 12 hours of use with immunoglobulins®

and apomorphine;

- after 72 hours of use with hydromorphone,
morphine sulfate and morphine chloride.

Be sure that the needle guard is removed be-

fore insertion.

Choose insertion sites as recommended by

your healthcare provider.

Refer to the pump manufacturer’s instructions

for use for pump connection and priming proce-

dures.

Do not leave air in the infusion set.

If using a new cannula housing, follow this in-

struction for use for insertion of the cannula

housing, leaving out tubing and priming proce-

dures. Connect the tubing separately referring

ENGLISH(en

toiillustrations E, F and H.

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

STORAGE & DISPOSAL

Store infusion sets in a cool, dry location at
room temperature. Do not store infusion sets
in direct sunlight, or in high humidity.

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

Dispose of a used infusion set according to lo-
cal regulations for biohazardous waste.
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neria™soft 90 — Preparation and insertion

Unfold the cover of this booklet to view

Read the instructions for use carefully before inserting neria™ soft 90, as failure to follow instructions may images that correspond to the steps below.
result in inaccurate medication delivery, infection and/or site irritation. For information about pump therapy, 2 Wash your hands.

including connection and priming procedures, possible errors, and potential risks and their causes, consult 3 Choose an insertion site as recommended by
your pump manufacturer’s instructions for use before using neria™ soft 90. your healthcare provider. The choice of site de-

pends on treatment and patient specific factors.
Check that the insertion site is free of skin irrita-
tion such as redness, nodules, etc.

4 Clean the area of insertion with a disinfectant
as directed by your healthcare provider. Be
sure the area is dry before inserting the neria™
soft 90 infusion set.

5 Open the blister pack by pulling at the “open
here” symbol.

6 Remove the paper on the tubing.

7 Connect to pump/syringe by turning the luer-
lock clockwise.

8 Grip the insertion handle and prime the tubing
according to the pump manufacturer’s instruc-

1 CONTENTS . . :

tions. Ensure there are no air bubbles in the tub-
[A] Soft cannula [G] Cannula housing ing.
[B] Needle guard [H] Tubing 9 Pull gently to remove the backing paper.
[C] Introducer needle [ Connector 10 ng:rt(Iiy twist and pull to remove the needle
[D] Adhesive tape [J] Luer-lock connection 11 Pinch the skin and insert the neria™ soft 90
[E] Backing paper [K] Grey disconnect cover (cannula housing) infusion set at a 90-degree angle (straight in).
[F] Insertion handle [L] White disconnect cover (tubing)



12 Gently massage the adhesive tape onto the
skin.

13 Remove the introducer needle by gently pulling
the insertion handle straight out.

14 Secure the introducer needle by closing the in-
sertion handle to cover the needle.

15 Dispose of the introducer needle in a sharps
container.

16 Check the infusion site frequently to ensure that
the soft cannula remains in place and that the
site is not irritated. Replace the infusion set if
necessary.

DISCONNECTING THE TUBING

A Wash your hands and stop the infusion.

B Place a finger in front of the cannula housing
and gently squeeze the sides of the connector.
Pull the connector straight out from the cannula
housing.

C Place the white disconnect cover (tubing) on
the connector.

D Insert the grey disconnect cover (cannula hou-
sing) into the cannula housing until you hear a
“click.”

RECONNECTING THE TUBING

E Wash your hands.

F Remove the grey disconnect cover (cannula
housing) by placing a finger in front of the can-
nula housing and gently squeezing the sides of
the disconnect cover. Pull the disconnect cover
straight out of the cannula housing

G Remove the white disconnect cover (tubing) on
the tubing connector. Prime the tubing accor-
ding to the pump manufacturer’s instructions.
Ensure there are no air bubbles in the tubing.

H Place a finger in front of the cannula housing
and push the connector straight in until you
hear a “click”.

REMOVING THE INFUSION SET

I Wash your hands and stop the infusion.

J Disconnect the tubing from the pump/syringe
by turning the luer-lock counter-clockwise.

K Remove the infusion set by carefully lifting the
adhesive tape and working around the infusion
set.

L Dispose of the infusion set in a sharps contain-
er.

ENGLISH(en)

Priming volumes
The priming volumes for neria™ soft 90 are:
- 30 cm tubing: 0.05 ml
- 60 cm tubing: 0.10 ml
- 110 cm tubing: 0.18 ml
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|ndicaCi0neS de uso: CONTRAINDICACIONES canula / aguja esta dafiada se puede pro-
neria™ soft 90 no esta disefiado ni indicado para la ducir una administracion poco precisa del
El equipo de infusién neria™ soft 90 esta indicado infusion intravenosa (l.V.) de medicacion, incluidos medicamento.
para la infusién subcutanea de medicacién admi- sangre y hemoderivados.
nistrada por una bomba externa. El equipo de infu- PRECAUCIONES
sion es de un solo uso. ADVERTENCIAS m Asegurarse de que el asa de insercion esté
m  El equipo de infusion neria™ soft 90 es es- posicionada correctamente sobre el re-
INDICACIONES téril y no pirogénico sélo si el embalaje vestimiento de la canula. Si no es asi, usar un
El equipo de infusion neria™ soft 90 esta indicado esta sin abrir y no presenta dafnos. No utili- equipo de infusién nuevo.
para la infusién subcutanea de inmunoglobulinas zar si el embalaje ha sido abierto o si pre- m  No permita ninglin contacto de desinfectantes,
en el tratamiento de la Inmunodeficiencia Prima- senta danos. perfumes, desodorantes u otros productos que
ria*, apomorfina en el de la enfermedad de Parkin- m Lainsercion o el mantenimiento no adec- contengan desinfectantes con el conector luer-
son y morfina en terapias de control del dolor. La uados del sitio de infusién pueden provo- lock o el tubo, ya que esto afectaria a la integri-
compatibilidad del equipo de infusién neria™ soft car una administracién poco precisa de la dad del equipo de infusion.
90 con los farmacos mencionados anteriormente, medicacion, la infeccién y/o la irritacion m Sustituir el equipo de infusion si se suelta el es-
autorizados para la infusién subcuténea, ha sido del sitio. paradrapo.
probada. m Cuando se utilice neria™ soft 90 por prim- m  Comprobar con frecuencia el sitio de infusion
i era vez, hacerlo en presencia del profe- para asegurarse de que la canula flexible per-
DESCRIPCION DEL PRODUCTO sional sanitario. manezca firme en su sitio y sustituirla si no lo
neria™ soft 90 es un equipo de infusion con canula m No reinsertar la aguja introductora en el esta. Como la canula es flexible, no causaria
blanda de 90 grados, con conector luer lock. El ne- equipo de infusién. La reinsercién podria dolor alguno si se desplazara parcial o total-
ria™ soft 90 esta compuesto por una canula (dibu- provocar el desgarro de la cénula flexible, mente de la piel, por lo que pasaria desaperci-
jo 1b) y tubo (dibujo 1c). lo que provocaria un flujo impredecible de bido. La canula flexible debe insertarse siem-
medicacion. pre por completo para que reciba la cantidad
*seha i elusocon de 160 mgmi m La reutilizacién del equipo de infusién pu- total de medicacion.

m Si el sitio de infusion se inflama, sustituir el
equipo de infusion por uno nuevo y utilizar un

ede causar una infeccion, la irritacion del
sitio o dafos en la canula / aguja. Si la



nuevo sitio de infusion hasta que el sitio previo
se haya desinflamado.

No cebar nunca el equipo de infusién niintentar
desobstruir el tubo mientras el equipo de infu-
sién esté insertado. Se podria infundir acciden-
talmente demasiada medicacion.

Usar una técnica aséptica al desconectar tem-
poralmente neria™ soft 90 y sellar el revesti-
miento de la canula y el tubo con los tapones
suministrados. Consultar al personal sanitario
coémo compensar la medicacion que no se pue-
de administrar durante la desconexién y cuanto
tiempo puede estar el equipo de infusion desco-
nectado de labomba.

neria™ soft 90 es un dispositivo de un solo uso
que debe desecharse después de su utiliza-
cién. No limpiar ni reesterilizar.

Cambiar el equipo de infusién siguiendo las
instrucciones del profesional sanitario que le
atiende y teniendo en cuenta las siguientes re-
comendaciones:

- tras 12 horas de uso con inmunoglobulinas* y
apomorfina;

- tras 72 horas de uso con hidromorfona, sulfa-
to de morfina y cloruro mérfico.

Asegurarse de que se quite el protector de la
aguja antes de la insercion.

m  Elegirlos puntos de insercion en funcion de las
recomendaciones del profesional sanitario que
le atiende.

m  Consultar las instrucciones de uso del fabri-
cante de labomba para saber el procedimiento
de conexion y cebado de la bomba.

m Evitar que quede aire en el equipo de infusion.

m  Sise utiliza una nueva carcasa de canula, siga
esta instruccién de uso para la insercion de la
carcasa de la canula, excluyendo los procedi-
mientos de entubado y cebado. Conecte los
tubos por separado segun lasilustraciones E, F
yH.

m Si durante el uso de este dispositivo, o como
resultado de su uso, se produce un incidente
grave, por favor, informe al fabricante y a sus
autoridades locales.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

m  Guarde los equipos de infusion en lugar fresco
y seco, atemperatura ambiente. No guardar los
equipos de infusion con exposicién solar direc-
ta o en condiciones de alta humedad.

m Para eliminar la aguja introductora, utilice un
contenedor de objetos punzantes conforme a
la normativa local, para evitar el riesgo de pin-
chazo con la aguja.

ESPANOL (es)

m  Elimine el equipo de infusién usado segun la

normativa local para desechos bioldgicos peli-
grosos.
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neria™ soft 90 — Preparacion e insercion

Despliegue la solapa de este folleto para ver

Leer atentamente las instrucciones de uso antes de introducir neria™ soft 90; ya que, si no se siguen las las imagenes correspondientes a los pasos

instrucciones, se puede producir una administracién imprecisa de la medicacion, la infeccién y/o la irritacion siguientes.

del sitio. Para mas informacion sobre la terapia con bomba, incluidos los procedimientos de conexiény ceba- 2 Lavarse las manos.

do, los posibles errores y los riesgos potenciales y sus causas, consultar las instrucciones de uso del fabri- 3 Elegir un punto de insercién conforme a las re-
iq™™ . . . .

cante de la bomba antes de usar neria™ soft 90. comendaciones del profesional sanitario que

le atiende. La eleccion del sitio depende del
tratamiento y de factores especificos del paci-
ente. Comprobar que el punto de insercién no
tiene la piel irritada, es decir, que no esta enro-
jecido, no tiene ndédulos, etc.

4 Limpiar el punto de insercién con un desinfec-
tante conforme a las recomendaciones de su

o 5 profesional sanitario. Asegurarse de que la zona
esta seca antes de insertar el equipo de infusion
neria™ soft 90.
5 Abra el embalaje tirando del simbolo “abrir por
B aqui”.

i INDICE 6 Quitar el papel del tubo.
[A] Cénula flexible [F] Asade insercién [K] Tapon de desconexion gris (revestimiento 7 Conectaralabomba/jeringa girando el conec-
[B] Protectordeaguja  [G] Revestimiento de de la canula) tor luer lock en el sentido de las agujas del reloj.
o la canula [L] Tapdn de desconexion blanco (tubo) 8 Cogerelasadeinserciéony cebar el tubo con-
[C] Aguja introductora forme a las instrucciones del fabricante de la

[H] Tubo

[D] Esparadrapo bomba. Asegurarse de que no haya burbujas
[E] Papel de (11 Conector de aire en el tubo.

proteccion [J] Conexién luer-lock 9 Tirar con suavidad para quitar el papel de pro-
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teccion.

Girar con suavidad y tirar para quitar el protec-
tor de la aguja.

Pinche la piel e inserte el equipo de infusién
neria™ soft 90 con un angulo de 90 grados
(perpendicularmente).

Masajee suavemente la cinta adhesiva sobre
la piel.

Quitar la aguja introductora tirando suave-
mente hacia arriba del asa de insercion.

Fijar la aguja introductora cerrando el asa de
insercion de modo que cubra la aguja.
Desechar la aguja introductora en un contene-
dor de residuos punzantes.

Comprobar con frecuencia el sitio de infusion
para asegurarse de que la canula flexible per-
manezca firme en su sitio y de que la zona no
esté irritada. Sustituir el equipo de infusion si
es necesario.

DESCONEXION DEL TUBO

A
B

Lavarse las manos y detener la infusion.
Colocar un dedo delante del revestimiento de
la canula y presionar con suavidad los lados
del conector. Tirar hacia fuera del conector
manteniéndolo recto y sacarlo del revestimien-
to de la canula.

Colocar el tapén de desconexion blanco (tubo)
en el conector.

Insertar el tapon de desconexion gris (re-
vestimiento de la canula) en el revestimiento de
la canula hasta que se oiga un “clic”.

RECONECTAREL TUBO

E
F

Lavarse las manos.

Quitar el tapén de desconexion gris (re-
vestimiento de la canula) colocando un dedo
delante del revestimiento de la canula y pre-
sionando suavemente los lados del tapén de
desconexion. Tirar hacia fuera del tapon de
desconexion manteniéndolo recto y sacarlo del
revestimiento de la canula.

Quitar el tapén de desconexién blanco (tubo)
del conector del tubo. Cebar el tubo siguiendo
las instrucciones del fabricante de la bomba.
Asegurarse de que no haya burbujas de aire en
el tubo.

Colocar un dedo delante del revestimiento de
la canula y empujar hacia dentro el conector
recto hasta que se oiga un “clic”.

COMO RETIRAR EL EQUIPO DE INFUSION

I
J

Lavarse las manos y detener la infusion.
Desconectar el tubo de la bomba / jeringa gi-

rando el conector luer lock en el sentido con-
trario a las agujas del reloj.

K Extraiga el equipo de infusion lentamente le-

vantando la cinta adhesiva tirando poco a
poco.

L Desechar el equipo de infusién en un contene-

dor de residuos punzantes.

Voliimenes de cebado

Los volumenes de cebado para neria™ soft 90
son:

- tubo de 30 cm: 0,05 ml

- tubo de 60 cm: 0,10 ml

- tubo de 110 cm: 0,18 ml



CONTRE-INDICATIONS

Le set neria™ soft 90 n’est ni prévu ni indiqué pour
la perfusion intraveineuse (l.V.) de médicaments,
plus particulierement pour la perfusion intravei-
neuse de sang et de produits sanguins.

Notice d’emploi

Le set de perfusion neria™ soft 90 estindiqué dans
la perfusion sous-cutanée de médicaments admi-
nistrés par I'intermédiaire d’'une pompe externe. Le
perfuseur est indiqué pour un usage unique.

AVERTISSEMENTS

UTILISATION PREVUE [ ]
Le set de perfusion neria™ soft 90 estindiqué dans
la perfusion sous-cutanée d’immunoglobulines
dans le cadre du traitement du déficit immunitaire
primaire*, d’apomorphine dans le cadre du traite- L]
ment de la maladie de Parkinson et de morphine
dans le cadre d’un traitement antalgique. Le set de
perfusion neria™ soft 90 a été testé et s'est avéré
compatible avec les médicaments précités, ap-
prouvés pour la perfusion sous-cutanée. ]

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le neria™ soft 90 est un set de perfusion doté ]
d’une canule souple pouvant se courber a 90 de-

grés et d’'une connexion Luer-Lock standard. Le
neria™ soft 90 se compose d’une canule (illustra-

tion 1b) et d’une tubulure (illustration 1c).

*testé pour la perfusion de solutions de 160 mg/mi uniquement.

En cas d’ouverture ou d’'endommagement de
'emballage, le neria™ soft 90 n’est pas sté-
rile ni apyrogéne. Ne pas utiliser si 'embal-
lage a déja été ouvert ou est endommagé.
Une mauvaise insertion et un mauvais
entretien du site de perfusion peuvent
entrainer une administration incorrecte
du médicament, une infection et/ou une
irritation du site.

Si vous utilisez le set de perfusion neria™
soft 90 pour la premiére fois, demandez a
ce qu’un médecin soit présent a vos cotés.
Ne réinsérez pas laiguille d’insertion
dans le set de perfusion. Toute réinser-
tion peut entrainer la déchirure de la ca-
nule souple et, par conséquent, un débit
de médicament incontrolé.

La réutilisation du set de perfusion peut
entrainer une infection ou une irritation
du site, ou un endommagement de la ca-
nule/aiguille. Une canule/aiguille endom-

magée peut provoquer une administra-
tion inappropriée du médicament.

PRECAUTIONS
B Assurez-vous que la poignée d'insertion est

correctement positionnée sur le logement de la
canule. Dans le cas contraire, utilisez un nou-
veau set de perfusion.

Les désinfectants, parfums, déodorants ou
autres produits contenant de désinfectants ne
doivent en aucun cas entrer en contact avec la
connexion Luer-Lock ou la tubulure, au risque
d’altérer 'intégrité du set de perfusion.
Remplacez le set de perfusion si la bande ad-
hésive devient lache.

Controlez réguliérement le site afin de garantir
que lacanule souple reste bien en place ; repla-
cez-la correctement au besoin. Dans la mesure
ou la canule est souple, son délogement, total
ou partiel, de la peau n’entraine aucune douleur
; aussi, son délogement peut passer inapergu.
Toutefois, la canule souple doit toujours étre
completement insérée pour permettre I'admi-
nistration totale du médicament.

En cas d'inflammation du site de perfusion,
remplacez le set de perfusion par un nouveau
et choisissez un nouveau site jusqu’a guérison
du premier.



N’amorcez jamais le set de perfusion, ni ne
tentez de déboucher une tubulure obstruée
lorsque le set est inséré. Vous pourriez admi-
nistrer accidentellement une trop grande
quantité de médicament.

Employez des techniques aseptiques pour
retirer provisoirement le set neria™ soft 90, et
bouchez le logement de la canule et la tubu-
lure al'aide des capuchons fournis. Consultez
le médecin pour savoir comment compenser
la dose de médicament manquante en cas de
retrait du set de perfusion, ainsi que la durée
pendant laquelle le set de perfusion peut étre
déconnecté de la pompe.

Le set neria™ soft 90 est un produit a usage
unique qu’il convient de mettre au rebut apres
emploi. Le produit ne doit étre ni nettoyé, ni
re-stérilisé.

Remplacez le set de perfusion en accord avec
votre médecin en respectant les recommanda-
tions qui suivent :

- apres 12 heures d'utilisation d'immunoglobu-
lines* et d'apomorphine ;

- aprés 72 heures d'utilisation d’hydromor-
phone, de sulfate de morphine et de chlorhy-
drate de morphine.

Assurez-vous d’avoir retiré le capuchon de I'ai-

guille avant de l'insérer.

m Choisissez les sites d'insertion selon les re-
commandations de votre médecin.

m Reportez-vous aux instructions du fabricant de
la pompe pour raccorder et amorcer la pompe.

m Ne laissez pas entrer d’air dans le set de per-
fusion.

m  Sivous utilisez un nouveau logement de ca-
nule, suivez ce mode d’emploi pour l'insérer
sans avoir a répéter les procédures de raccor-
dement de la tubulure et d’'amorgage. Raccor-
dez latubulure séparément, en vous reportant
aux illustrations E, F et H.

m  Siunincident grave s’est produit lors de I'utili-
sation de ce dispositif ou a la suite de son uti-
lisation, le signaler au fabricant et a I'autorité
nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

m  Conserver les sets de perfusion dans un en-
droit frais et sec, a température ambiante. Ne
pas conserver les sets de perfusion a la lu-
miere directe du soleil ou dans des endroits
trés humides.

m Jetez l'aiguille d’introduction dans un conte-
nant pour objets pointus et tranchants
conforme aux lois en vigueur, afin d’éviter tout

FRANCAIS (f

risque de piqare d’aiguille.

Eliminez les sets de perfusion usagés confor-
mément a la réglementation locale en matiere
de déchets biologiques dangereux.



neria™ soft 90 — préparation et insertion

Dépliez la couverture de cette brochure pour

Lisez attentivement ce mode d’emploi avant de procéder a l'insertion du set neria™ soft 90. Le non-re- voir les illustrations correspondant aux
spect de ces instructions pourrait entrainer une administration incorrecte du médicament, une infection étapes ci-dessous.

et/ou une irritation du site. Pour obtenir des informations sur le traitement par pompe, et plus particuliere- 2 Lavez-vous les mains.

ment sur les procédures de raccordement et d'amorgage, les éventuelles erreurs ainsi que les risques 3 Choisissez un site d'insertion selon les recom-
potentiels et leurs causes, consultez le mode d’emploi du fabricant de votre pompe avant d'utiliser le set mandations de votre médecin. Le choix du site
neria™ soft 90. dépend du traitement et de facteurs propres au

patient. Vérifiez que le site d'insertion ne pré-
sente aucune irritation cutanée telle qu'une rou-
geur, des nodules, etc.

4 Nettoyez la zone d’insertion a I'aide d’un désin-
fectant, selon les instructions de votre méde-
cin. Assurez-vous que la zone est bien séche
avant d’'insérer le set de perfusion neria™ soft
90.

5 Ouvrez I'emballage en tirant au niveau du sym-
bole « Quvrir ici ».

6 Retirez le papier recouvrant la tubulure.

7 Raccordez cette derniére a la pompe/seringue

1 CONTENU en tournant la connexion Luer-Lock dans le
[A] Caule souple [G] Logement de lacanule [K] Capuchon de déconnexion gris (logement de sens des aiguilles d’'une montre.
[B] Capuchon de laiguille [H] Tubulure la canule) 8 Saisissezla poignée d'insertion etamorcez la

tubulure conformément aux instructions du
fabricant de la pompe. Veillez a ce qu'il n'y ait

[C] Aiguille d'introduction [ Raccord [L] Capuchon de déconnexion blanc (tubulure)

[D] Adheésif [J] Connexion Luer-Lock aucune bulle d’air dans la tubulure.
[E] Papier de protection 9 Tirez délicatement pour retirer le papier de pro-
tection. .

[F] Poignée d'insertion 10 Tournez et tirez délicatement pour retirer le ca-
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puchon de laiguille.

Pincez la peau et insérez le set de perfusion
neria™ soft 90 a un angle de 90 degrés (mou-
vement rectiligne).

Massez doucement la bande adhésive pour
bien I'apposer sur la peau.

Retirez I'aiguille d’insertion en tirant délicatement
la poignée d’insertion a la verticale.

Sécurisez l'aiguille d’insertion en refermant la
poignée d’insertion de sorte a recouvrir l'ai-
guille.

Jetez laiguille d’insertion dans un contenant
pour objets pointus et tranchants.

Vérifiez réguliérement le site de perfusion afin
de garantir que la canule souple est bien en
place et que le site ne présente aucune irrita-
tion. Repositionnez le set de perfusion le cas
échéant.

RETRAIT DE LA TUBULURE

A

Lavez-vous les mains et interrompez la perfu-
sion.

Placez un doigt en face du logement de la can-
ule et pressez délicatement les cotés du rac-
cord. Retirez le raccord du logement de la can-
ule en le tenant bien droit.

Placez le capuchon de déconnexion blanc (tu-

bulure) sur le raccord.

D Insérez le capuchon de déconnexion gris

(logement de la canule) jusqu’a entendre un
«clic».

RECONNEXION DE LA TUBULURE

E
F

Lavez-vous les mains.

Retirez le capuchon de déconnexion gris (loge-
ment de la canule) en plagant un doigt en face
du logement de la canule et en pressant déli-
catement les cotés du capuchon de déconnex-
ion. Retirez le capuchon de déconnexion du
logement de la canule en le tenant bien droit.
Retirez le capuchon de déconnexion blanc (tu-
bulure) du raccord de la tubulure. Amorcez la
tubulure conformément aux instructions du fab-
ricant de la pompe. Veillez a ce qu'il n'y ait au-
cune bulle d’air dans la tubulure

Placez un doigt en face du logement de la can-
ule et poussez le raccord tout droit jusqu’a dis-
cerner un « clic ».

RETRAIT DU SET DE PERFUSION

J

Lavez-vous les mains et interrompez la perfu-
sion.

Déconnectez la tubulure de la pompe/seringue
en tournant la connexion Luer-Lock dans le

sens contraire des aiguilles d’'une montre.

K Retirez le set de perfusion en soulevant déli-

catement la bande adhésive qui entoure le set
de perfusion.

L Jetez le set de perfusion dans un contenant

pour objets pointus et tranchants.

Volumes d’amorcage

Les volumes d’amorcage pour neria™ soft 90
sont:

- tubulure de 30 cm : 0,05 ml

- tubulure de 60 cm: 0,10 ml

- tubulure de 110 cm: 0,18 ml
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GEGENANZEIGEN

neria™ soft 90 ist fir die intravendse Infusion (V)
von Arzneimitteln, wie Blut und Blutprodukten, we-
der vorgesehen noch angezeigt.

Verwendungshinweis:

Das neria™ soft 90 Infusionsset ist fiir subkutane
Infusionen von Medikamenten Uber eine externe
Pumpe angezeigt. Das Infusionsset ist fur die ein-
malige Anwendung angezeigt.

[ ]
BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG
Das neria™ soft 90 Infusionsset ist fiir die subkuta-
ne Infusion von Immunglobulinen zur Behandlung
von priméren Immundefekten®, von Apomorphin
zur Behandlung von Morbus Parkinson und von ]
Morphin zur Schmerztherapie vorgesehen. Die
Kompatibilitat des neria™ soft 90 Infusionssets mit
den genannten Arzneimitteln fir die subkutane In-
fusion wurde bestatigt.

]
PRODUKTBESCHREIBUNG
neria™ soft 90 ist ein Infusionsset mit einer um 90
Grad gebogenen weichen Kanlle mit einer Luer- | ]
Lock-Standardverbindung. Das neria™ soft 90
besteht aus einer Kanile (Abb. 1b) und einem
Schlauch (Abb. 1c).

[ ]

*Nur zur Verwendung mit 160 mg/mi Lsungen getestet.

WARNUNGEN

Das neria™ soft 90 Infusionsset ist nur ste-
ril und ruft keine Entziindungen hervor,
wenn die Verpackung unbeschéadigt und
ungedffnet ist. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung bereits gedffnet oder bescha-
digt ist.

Eine ungenaue Ausschiittung des Medi-
kaments, Infektionen und/ oder Hautirri-
tationen kénnen durch unsachgemaBes
Einfihren und anschlieBendes Verblei-
ben an der Einstichstelle entstehen.

Die erste Anwendung von neria™ soft 90
darf nur unter arztlicher Aufsicht stattfin-
den.

Die Einflihrungsnadel darf nicht wieder in
das Infusionsbesteck eingefiihrt werden.
Durch die Wiedereinfilhrung kénnen in
der weichen Kaniile Risse entstehen, was
zu einer ungenauen Medizinabgabe fiih-
ren kann.

Eine Wiederverwendung des Infusionsbe-
stecks kann zu einer Infektion, einer Haut-

reizung oder dazu fiihren, dass die Kanii-
le/Nadel beschéadigt wird. Eine
beschédigte Kaniile/Nadel kann zu einer
ungenauen Medizinabgabe fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
m  Achten Sie darauf, dass der Einfiihrungsgriff kor-

rekt zum Kanllengeh&duse ausgerichtet ist. Be-
nutzen Sie ein neues Infusionsset, falls dies nicht
der Fallist.

In keinem Fall darf es zu einem Kontakt von
Desinfektionsmitteln, Parfums, Deodorants
oder anderen Produkten, die Desinfektions-
mittel enthalten, mit dem Luer-Lock-Verbinder
oder dem Schlauch kommen. Dies kdnnte zu
einer Beschadigung des Infusionsbestecks
fuhren.

Benutzen Sie ein neues Infusionsset, sobald
das Klebepflaster nicht mehr richtig haftet.
Uberpriifen Sie regelmaBig die Einstichstelle,
um sicherzugehen, dass die weiche Kanlle
richtig sitzt. Ist dies nicht der Fall, muss sie
ausgetauscht werden. Eine weiche Kanile
verursacht keine Schmerzen, wenn sie sich
ganz oder teilweise von der Haut I6sen sollte,
sodass ein solches Abldsen méglicherweise
nicht bemerkt wird. Die weiche Kanile muss
immer ganz eingeflihrt sein, um die vollstandi-



ge Medizinabgabe sicherzustellen.

Sollte sich die Einstichstelle entziinden, tau-
schen Sie das Infusionsset aus und nehmen
Sie eine neue Einstichstelle, bis die vorherige
wieder verheilt ist.

Das Infusionsset muss immer vor dem Einfiih-
ren vorbereitet werden, da es sonst zu einer
unbeabsichtigten Uberdosierung kommen
kann. Dasselbe gilt fir den Versuch, eine Ver-
stopfung im Schlauch zu entfernen.

Arbeiten Sie unter sterilen Bedingungen,
wenn Sie neria™ soft 90 voriibergehend ab-
trennen. SchlieBen Sie das Kanllengehause
und den Schlauch mit den daflr vorgesehe-
nen Schutzkappen. Besprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wie die fehlende Medikation ausgegli-
chen werden kann, wenn das Infusionsset
vorlibergehend abgetrennt werden muss.
neria™soft 90 ist ein Einwegprodukt, welches
nach Gebrauch entsorgt werden muss. ne-
ria™ soft 90 darf weder sterilisiert noch gerei-
nigt werden.

Wechseln Sie das Infusionsset nach Abspra-
che mit dem behandelnden Arzt und unter
Beachtung der nachstehenden Empfehlun-
genaus:

- Nach 12-stiindiger Verwendung mit Immun-
globulinen* und Apomorphin.

- Nach 72-stundiger Verwendung mit Hydro-
morphon, Morphinsulfat und Morphinchlorid.

Stellen Sie sicher, dass der Nadelschutz der
Kanile entfernt wurde, bevor Sie die Kanile
einfihren.

Wahlen Sie die von Ihrem Arzt empfohlenen In-
fusionsstellen.

Beim Anschluss des Infusionssets an die
Pumpe und bei der Vorbereitung ist die Bedie-
nungsanleitung des Pumpenherstellers zu
beachten.

Entfernen Sie samtliche Luft aus dem Infusi-
onsset.

Bei Verwendung eines neuen Kanlilengeh&u-
ses befolgen Sie diese Anleitung zum Einfiih-
ren des Kanulengehauses, wobei Sie Anwei-
sungen betreffend den Schlauch und die
Vorbereitung Uberspringen. SchlieBen Sie die
Schlauche getrennt an. Beachten Sie dabei
die Abbildungen E, Fund H.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Pro-
dukts oder infolge seiner Verwendung ein
schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, mel-
den Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer
nationalen Behérde.

DEUTSCH (de)

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
m Lagern Siedie Infusionssets an einem kihlen,

trockenen Ort bei Raumtemperatur. Lagern
Sie Infusionssets nicht in direktem Sonnen-
licht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.
Entsorgen Sie die Einfiihrnadel gemaB den
ortlichen Gesetzen in einem geeigneten Be-
halter fir scharfe Gegenstande, um das Risi-
ko eines Nadelstichs zu vermeiden.
Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset
geman den ortlichen Bestimmungen fir biolo-
gisch geféhrliche Abfélle.



neria™ soft 90 — Vorbereitung und Einfihrung Kiappen Sie den Umschiag dieser Broschire

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig, bevor Sie neria™ soft 90 einfiihren. Die Nichtbeachtung der auf, um die Bilder zu sehen, die den folgen-

Gebrauchsanweisung kann eine unzureichende Medizinabgabe, eine Infektion und/oder Reizung der Einstich- den Schritten entsprechen.

stelle zur Folge haben. Weitere Hinweise zur Pumpentherapie beztiglich Anschluss, Vorbereitung, méglichen 2 Waschen Sie sich griindlich die Hande.

Fehlern und potenziellen Risiken sowie deren Ursachen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Pumpen- 3 Wabhlen Sie eine von Ihrem Arzt empfohlene
herstellers. Lesen Sie diese Anleitung vor der Verwendung von neria™ soft 90 sorgfaltig durch. Infusionsstellen. Die Wahl hangt von der Art

der Behandlung und von patientenspezifi-
schen Faktoren ab. Stellen Sie sicher, dass
die Haut an der Einstichstelle nicht gereizt ist,
d. h. keine Rétungen, Knétchen usw. zu sehen
sind.

4 Reinigen Sie den Bereich um die Einstichstelle
entsprechend den Anweisungen lhres Arztes
mit einem Desinfektionsmittel. Achten Sie dar-
auf, dass der Bereich trocken ist, ehe Sie das
neria™ soft 90 Infusionsset einfiihren.

5 Offnen Sie die Blisterpackung, indem Sie am
Symbol ,Hier 6ffnen” ziehen.

1 INHALT 6 Entfernen Sie das Papier vom Schlauch.

[A] Weiche Kaniile [G] Kanilengehause [K] Graue Schutzkappe (Kanilengehause) 7 SchlieBen Sie den Schlauch an Pumpe/Spritze
an, indem Sie die Luer-Lock-Verbindung im
[B] Nadelschutz [H] Schlauch [L] WeiBe Schutzkappe (Schlauch) Uhrzeigersinn drehen.
[C] Einflhrungsnadel [1] Verbinder 8 Nehmen Sie den Einfihrungsgriff fest in die
[D] Klebepflaster [J] Luer-Lock Hand und fiillen Sie den Schlauch gemaB den
] Anweisungen des Pumpenherstellers vor. Ach-
[E] Schutzfolie Verbindung

ten Sie darauf, dass keine Luftblasen im
[F]1 Einfuhrungsgriff



Schlauch sind.

9 Ziehen Sie die Schutzfolie vorsichtig ab.

10 Drehen Sie den Nadelschutz vorsichtig hin und
her und ziehen Sie ihn ab.

11 Bilden Sie eine Hautfalte und fiihren Sie das
neria™ soft 90 Infusionsset in einem Winkel
von 90 Grad (d. h. gerade nach unten) ein.

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

13 Ziehen Sie den Einfihrungsgriff vorsichtig ge-
rade nach oben, um die Einflihrungsnadel zu
entfernen.

14 SchlieBen Sie den Einfihrungsgriff tber der
Nadel, um diese zu sichern.

15 Entsorgen Sie die Einflhrungsnadel in der
Entsorgungsbox.

16 Uberpriifen Sie regelmaBig die Einstichstelle,
um sicherzugehen, dass die weiche Kaniile
richtig sitzt und die Einstichstelle nicht gereizt
ist. Istdies nicht der Fall, muss das Infusionsset
ausgetauscht werden.

ABNEHMEN DES SCHLAUCHS

A Waschen Sie sich grindlich die Hande und
unterbrechen Sie die Infusion.

B Legen Sie einen Finger vor das Kaniilenge-

hause und driicken Sie vorsichtig die Seiten
des Verbinders zusammen. Ziehen Sie den
Verbinder gerade aus dem Kanllengehéause.

C Setzen Sie die weiBe Schutzkappe (Schlauch)
auf den Verbinder.

D Stecken Sie die graue Schutzkappe (Kanu-
lengehduse) in das Kaniilengehause ein, bis
Sie ein Klicken héren.

WIEDERANSCHLUSS DES SCHLAUCHS

E Waschen Sie sich griindlich die Hande.

F Entfernen Sie die graue Schutzkappe (Kani-
lengehduse), indem Sie einen Finger vor das
Kanllengehduse legen und die Seiten der
Schutzkappe vorsichtig zusammendricken.
Ziehen Sie die Schutzkappe gerade aus dem
Kanlilengehéuse.

G Entfernen Sie die weiBe Schutzkappe
(Schlauch) vom Schlauchverbinder. Fillen Sie
den Schlauch gemaB den Anweisungen des
Pumpenherstellers vor. Achten Sie darauf, dass
keine Luftblasen im Schlauch sind.

H Legen Sie einen Finger vor das Kanllenge-
hause und driicken Sie den Verbinder gerade
ein, bis Sie ein Klicken héren.

DEUTSCH (de)

ENTFERNEN DES INFUSIONSSETS
I Waschen Sie sich griindlich die Hande und
unterbrechen Sie die Infusion.

J Nehmen Sie den Schlauch von Pumpe/Sprit-
ze ab, indem Sie die Luer-Lock-Verbindung
gegen den Uhrzeigersinn drehen.

K Losen Sie zuerst das Klebepflaster vorsichtig
um das gesamte Infusionsset herum und entfer-
nen Sie es dann.

L Entsorgen Sie das Infusionsset in der Entsor-
gungsbox.

Fillvolumen
Fullvolumen fir neria™ soft 90:
- 30-cm-Schlauch: 0,05 ml
- 60-cm-Schlauch: 0,10 ml
- 110-cm-Schlauch: 0,18 ml
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Indicazioni CONTROINDICAZIONI PRECAUZIONI

neria™ soft 90 non e destinato né indicato per I'in- m  Accertarsi che l'impugnatura d’'inserimento
Il set d’infusione neria™ soft 90 & indicato per I'in- fusione endovenosa (V) di farmaci, sangue e sia posizionata correttamente nell'alloggia-
fusione sottocutanea di farmaci erogati tramite emoderivati. mento cannula. In caso contrario, usare un
pompa esterna. Il set di infusione € monouso. nuovo set d'infusione.

AVVERTENZE m  Non mettere per nessun motivo disinfettanti,
USO PREVISTO m |l set d’infusione neria™ soft 90 & sterile e profumi, deodoranti o altri prodotti che con-
Il set d’infusione neria™ soft 90 & indicato per I'in- apirogeno solo se la confezione non & tengono disinfettanti a contatto con il connet-
fusione sottocutanea di immunoglobuline per il aperta e non & danneggiata. Non usarlo se tore luer lock o il tubo in quanto possono influ-
trattamento dellimmunodeficienza primaria*, di la confezione & gia aperta o danneggiata. ire sull'integrita del set di infusione.
apomorfina peril trattamento del morbo di Parkin-  m  Un inserimento non corretto e un tratta- 8 Sostituire il set d'infusione con uno nuovo
son e di morfina per la gestione farmacologica del mento improprio del sito d’infusione pos- qualora il cerotto si stacchi.
dolore. Il set d’infusione neria™ soft 90 & stato sono comportare una somministrazione m Controllare frequentemente il sito d’infusione
testato ed & compatibile con le summenzionate non corretta del farmaco, infezione e/o ir- per accertarsi che la cannula soft imanga fer-
sostanze approvate per I'infusione sottocutanea. ritazione del sito. ma in posizione. Qualora non lo sia, sostituirla

® Quando si usa neria™ soft 90 per la prima con una cannula soft nuova. Trattandosi di
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO volta, farlo in presenza di un medico o in- una cannula soft, essanon provoca alcun do-
neria™ soft 90 & un set d’infusione dotato di una fermiere professionale. lore lqualora esca di :ﬁede complletamente o
cannula morbida a 902 e di un connettore stan- m Non reinserire I'ago introduttore nel set parzialmente e cio puo passare |r?osservato.
dard luer-lock. Il set neria™ soft 90 & composto d’infusione. Il reinserimento puo lacerare La cannulalsoft ry:leve essere msef‘lta comple-
da una cannula (illustrazione 1b) e un tubo (illu- la cannula soft provocando una sommini- tgmente affinché venga erogata l'intera dose
strazione 1c). strazione inaspettata del farmaco. difarmaco.

m  Se il sito d’'infusione si infamma, sostituire il
set d’infusione con uno nuovo e usare un nuo-
vo sito fin quando il primo infammatosi non
risulta guarito.

m  Non adescare mai il set d’infusione o provare
aliberare un tubo ostruito a set d’infusione in-

m La riutilizzazione del set d’infusione puo
causare infezione, irritazione locale o
“testato per I'uso solo con soluzioni da 160 mg/ml danneggiare la cannula/l’ago. Se la can-
nula & danneggiata/l’ago € danneggiato si
avra una somministrazione non accurata
del farmaco.



serito. Altrimenti si rischia di iniettare involon-
tariamente una dose eccessiva di farmaco.
Usare tecniche asettiche quando si scollega
temporaneamente neria™ soft 90 e chiudere
ermeticamente lalloggiamento cannula e il
tubo a mezzo dei cappucci protettivi forniti.
Consultare il medico per informarsi su come
compensare una mancata somministrazione
difarmaco e per sapere per quanto tempo il set
d’infusione pud rimanere scollegato dalla
pompa.

neria™ soft 90 & un’unita monouso che va
smaltita dopo I'uso. Non pulire o ri-sterilizza-
re.

Cambiare il set d’infusione dietro consultazio-
ne di un medico o infermiere professionale,
attenendosi alle seguenti raccomandazioni:

- dopo 12 ore se si somministraimmunoglobu-
line* e apomorfina;

- dopo 72 ore se si somministra idromorfone,
morfina solfato e morfina cloridrato.
Accertarsi che la protezione dell’ago sia stata
rimossa prima dell'inserimento.

Scegliere i siti di inserimento come da quanto
raccomandato da un medico o un infermiere
professionale.

Collegare e adescare la pompa secondo le

ITALIANO (it)

istruzioni del rispettivo produttore.

Non lasciare aria nel set d'infusione.

Se si usa un alloggiamento cannula nuovo, at-
tenersi alle istruzioni per I'uso relative all’allog-
giamento cannula, tralasciando le procedure
di collegamento tubo e di adescamento. Colle-
gare il tubo separatamente come daillustrazio-
niE,FeH.

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

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservareiset d’infusione in un luogo fresco
e asciutto a temperatura ambiente. Conserva-
re i set di infusione al riparo dalla luce diretta
del sole e in assenza di umidita elevata.
Smaltire I'ago introduttore in un contenitore
per taglienti conforme alle leggi locali, per evi-
tare il rischio di punture.

Smaltire i set d’infusione usati secondo le nor-
mative locali per i rifiuti a rischio biologico.
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neria™ soft 90 — Preparazione e inserimento _ I
Aprire la copertina di questo opuscolo per

Prima di inserire neria™ soft 90, leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Dalla mancata osservanza vedere le immagini che corrispondono ai

di tali istruzioni puo risultare una somministrazione di farmaco errata, infezione e/o irritazione del sito. passaggi riportati di seguito.

Per informazioni sulla terapia a pompa (incl. le procedure di collegamento e adescamento), sui possibili 2 Lavarsile mani.

errori, sugli eventuali pericoli e sulle relative cause, consultare le istruzioni del produttore della pompa 3 Scegliere un sito d’infusione come consigliato

prima di usare neria™ soft 90. da un medico o infermiere professionale. La
scelta del sito dipende dal trattamento e dal
paziente. Controllare che la cute nel sito di in-
serimento non sia irritata (non infiammata, pri-
va di noduli, ecc.).

4 Pulire il sito d’inserimento come raccomanda-
to da un medico o infermiere professionale.
Accertarsi che il sito si sia asciugato prima di
inserire il set d’infusione neria™ soft 90.

5 Aprire la confezione tirando il simbolo “Apri
qui”.

6 Rimuovere la carta dal tubo.

7 Collegare la pompa/siringa ruotando verso
destra il connettore luer-lock.

1 CONTENUTO

[A] Cannula morbida [G] alloggiamento [K] Cappuccio protettivo grigio (alloggiamento 8 Afferrare impugnatura d’'inserimento e ade-
[B] Protezione dell'ago cannula cannula) scare il tubo come da istruzioni del produttore
[H] Tubo [L] Cappuccio protettivo bianco (tubo) della pompa. Accertarsi che nel tubo non ci

[C] Ago introduttore siano bollicine d’aria.

9 Rimuovere con cura la carta protettiva.
[J] Connettore luer-lock 10 Rimuovere la protezione dell’ago ruotandola
ed estraendola con cura.

[D] Nastro adesivo [l Connettore

o

[E] Carta protettiva

[F] Impugnatura
d’inserimento

11 Pungere la cute e inserire il set d’infusione ne-



ria™ soft 90 a 90° (dritto).

12 Massaggiare delicatamente il cerotto sulla
cute.

13 Rimuovere I'ago introduttore; a tal fine, afferra-
re l'impugnatura d’inserimento e con cura
estrarre dritto I'ago introduttore.

14 Rendere sicuro I'ago introduttore; a tal fine,
coprire I'ago chiudendo I'impugnatura d’inse-
rimento.

15 Smaltire I'ago introduttore in un apposito con-
tenitore per taglienti.

16 Controllare frequentemente il set d’infusione
per accertarsi che la cannula soft sia ferma in
posizione e che il sito non sia irritato. Se ne-
cessario, sostituire il set d’infusione.

SCOLLEGAMENTO DEL TUBO

A Lavarsile mani e arrestare I'infusione.

B Posizionare un dito davanti all'alloggiamento
cannula e premere con curai lati del connetto-
re. Estrarre dritto il connettore dall’alloggia-
mento cannula.

C Applicare al connettore il cappuccio protettivo
bianco (tubo).

D Applicare all'alloggiamento cannula il cappuc-
cio protettivo grigio (alloggiamento cannula),
facendolo scattare in sede (si avverte un clic).

RICOLLEGAMENTO DI UN TUBO

E Lavarsile mani.

F Togliere il cappuccio protettivo grigio (allog-
giamento cannula) posizionando un dito da-
vanti all’alloggiamento cannula e premendo
con cura i lati del cappuccio protettivo. Estrar-
re il cappuccio protettivo dall’alloggiamento
cannula, mantenendolo dritto.

G Togliere il cappuccio protettivo bianco (tubo)
dal connettore per tubo. Adescare il tubo
come da istruzioni del produttore della pom-
pa. Accertarsi che nel tubo non ci siano bolli-
cine d’aria.

H Posizionare un dito davanti all'alloggiamento
cannula e spingere il connettore in posizione
dritta fino a farlo scattare in sede (si avverte
un clic).

RIMOZIONE DEL SET D’INFUSIONE

I Lavarsile mani e arrestare l'infusione.

J Scollegare il tubo dalla pompa/siringa ruotan-
do verso sinistra il connettore luer-lock.

K Rimuovere il set d’infusione; a tal fine, solleva-
re delicatamente il cerotto e staccarlo dal set
d’infusione.

L Smaltire il set d’infusione in un apposito con-
tenitore per taglienti.

ITALIANO (it)

Volumi di adescamento
| volumi di adescamento per neria™ soft 90
sono:
- Tubo da 30 cm: 0,05 ml
- Tubo da 60 cm: 0,10 ml
- Tubo da 110 cm: 0,18 ml



Kullanim endikasyonlari:

neria™ soft 90 inflizyon seti, harici pompaiile uygu-
lanan subkutan ilag infiizyonu igin endikedir. infiiz-

yon seti tek kullanim icin endikedir.

KULLANIM AMACI

neria™ soft 90 inflizyon setinin Birincil immun Yeter-
sizlik* tedavisi i¢in immuinoglobulinlerin, Parkinson
Hastaligi icin apomorfinin ve agri yénetimi tedavisi
icin morfinin subkutan inflizyonunda kullaniimasi
amaglanmistir. neria™ soft 90 inflizyon setinin yuka-
rida belirtilen, subkutan inflizyon icin onaylanmis

ilaglarla uyumlulugu test edilmistir.

URUN TANIMI

neria™ soft 90, standart luer kilit baglantisina sahip
90 derece, yumusak kandillii inflizyon setidir. neria™

soft 90, bir kanl (sekil 1b) ve tibaj (sekil 1c) icerir.

KONTRENDIKASYONLAR

neria™ soft 90 kan ve kan Urlinleri de dahil olmak
(izere, intravendz ilag inflizyonunda (1.V.) kullanim

amagli veya endike degildir.

* yalnizca 160 mg/mi soliisyonlarla kullanimi test edilmistir.

UYARILAR
m neria™ soft 90 inflizyon seti ancak ambalaji
hasar gor i ve acil ugsa steril ve

apirojendir. Ambalaj a¢ilmigsa veya hasar
gormiisse kullanmayin.

infiizyon bélgesinde yanlis yerlestirme ve
bakim, hatali ila¢ uygulamasina, enfeksiyo-
na ve/veya bolgesel irritasyona neden ola-
bilir.

neria™ soft 90’1 ilk kez kullanirken, bunu
saglik hizmetleri saglayicisi ile beraber ya-
pin.

Kilavuz igneyi infliizyon setine tekrar yer-
lestirmeyin. Tekrar yerlestirme yumusak
kaniliin yirtilmasina yol acarak 6ngériile-
meyen ila¢ akisiyla sonuglanabilir.
infiizyon setinin tekrar kullanimi enfeksi-
yona, bdlgesel irritasyona veya kaniiliin/
ignenin hasar gérmesine neden olabilir.
Hasar gormiis kanil/igne, hatali ilag uygu-
lamasina yol acabilir.

ONLEMLER

Yerlestirme tutamaginin kaniil muhafazasinda
dogru bicimde konumlandirildigindan emin
olun. Dogru konumlandirimamissa, yeni bir
inflizyon seti kullanin.

m inflizyon setinin bittinliigint etkileyebilecekle-

riicin dezenfektanlari, parflimleri, deodorantla-
ri ve dezenfektan iceren diger rinleri luer kilit
konektoriyle veya tiibajla hicbir sekilde temas
ettirmeyin.

Yapiskan bandin agilmasi durumunda infiiz-
yon setini degistirin.

infizyon bélgesini sik sik kontrol ederek yumu-
sak kanulun yerinde sikica durdugundan emin
olun ve yerinden oynamissa degistirin. Kandl
yumusak oldugu igin, yumusak kanul ciltten
kismen veya tamamen giktiginda agriya yol ag-
maz ve dolayisiyla fark edilmeyebilir. ilacin tam
olarak alinabilmesi i¢in yumusak kanil daima
tamamen yerlestiriimis olmalidir.

inflizyon bolgesi iltihaplanirsa, infiizyon setini
yeni bir inflizyon setiyle degistirin ve ilk bolge
iyilesene kadar yeni bir b6lgede kullanin.

Set yerlesik haldeyken asla seti hazirlamayin
veya tikali bir hortumu agmaya ¢aligmayin. Yan-
lislikla asir miktarda ilag infiize edebilirsiniz.
neria™ soft 90’ gecici olarak ¢ikarirken aseptik
teknikler kullanin ve kanil muhafazasi ile hortu-
mu, cihazla verilmis kapaklarla yalitin. infiizyon
seti bagli degilken alinamayan ilacin nasil telafi
edilecegi ve setin ne kadar siireyle pompadan
ayri tutulabilecegi konularinda saglik hizmetleri



saglayicisina danisin.

neria™ soft 90 kullanim sonrasinda atiimasi

gereken tek kullanimlik bir Griind(r. Temizleme-

yin veya tekrar sterilize etmeyin.

inflzyon setini saglik hizmetleri saglayiciniza

danisarak asagidaki tavsiyelere uygun bigimde

degistirin:

-imminoglobulinlerle* ve apomorfinlerle 12
saat kullanimdan sonra;

- hidromorfinle 72 saat kullanimdan sonra.

Giris oncesinde igne muhafazasini ¢ikardigi-

nizdan emin olun.

Giris bolgelerini saglik hizmetleri saglayicinizin

tavsiyelerine gére segin.

Pompa baglantisi ve hazirlik prosedirleri igin

pompa ureticisinin kullanma talimatlarina bakin.

infiizyon setinin iginde hava birakmayin.

Yeni bir kanil yuvasi kullaniyorsaniz tiibaj ve ha-

zirlama prosedurlerini atlayin ve kandl yuvasinin

yerlestiriimesi hakkindaki bu kullanma talimatin

izleyin. Sekil E, F ve H'ye bakarak tlbaji ayrica

takin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya sonucunda

ciddi bir kaza meydana geldiyse lutfen bu duru-

mu Ureticiye ve ulusal yetkili makama bildirin.

TUORKCGCE (t

SAKLAMA VE iMHA
m inflizyon setlerini serin, kuru bir yerde oda si-

cakliginda saklayin. infiizyon setlerini dogru-
dan glines 1s1g1 alan veya yiiksek nemli yerler-
de saklamayin.

igne batmasi riskini énlemek igin uygulama
ignesini uygun bir kesici alet kabinda, yerel
yasalara uygun olarak atin.

Kullaniimig bir inflizyon setini biyotehlikeli atik-
lara yonelik yerel yonetmelikler dogrultusunda
atin.



neria™ soft 90 — Hazirlik ve yerlestirme Asagidaki adimlara karsilik gelen resimleri
gorintiilemek icin bu kitap¢igin kapagini

neria™ soft 90’1 yerlestirmeden énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyun, talimatlara uyulmamasi hatali acin.

ilag uygulamasina, enfeksiyona ve/veya bolgeselirritasyona yol agabilir. neria™ soft 90" kullanmadan 6nce, 2  Ellerinizi yikayin.

baglanti ve hazirlama proseddirleri, olasi hatalar, potansiyel riskler ve bunlarin nedenleri gibi pompa tedavi- 3 Saglk hizmetleri saglayicinizin tavsiyelerine

sine iliskin konular hakkinda bilgi almak i¢in pompa Ureticisinin talimatlarina bagvurun. gore bir giris bolgesi segin. Bolge segimi teda-

viye ve hastaya 6zgl faktorlere baghdir. Giris
boélgesinde kizariklik, nodul vb. gibi bir cilt irri-
tasyonu olmadigindan emin olun.

4 Giris bolgesini saglik hizmetleri saglayicisinin
talimatina uygun olarak dezenfektanla temizle-
yin. neria™ soft 90 inflizyon setini yerlestirme-
den 6nce bodlgenin kuru olmasina dikkat edin.

5 “Buradan aginiz’ semboliiniin oldugu yerden
cekerek blister ambalaji agin.

6 Hortumun tzerindeki kagidi ¢cikarin.

7 Luer-lock’'u saat yéniinde gevirerek pompaya/
siringaya baglayin.

1 ICINDEKILER 8 Yerlestirme tutamagini tutarak hortumu pompa

[A] Yumusak kanal [G] Kaniil muhafazasi Ureticisinin talimatlarina gore hazirlayin. Hortu-

[B] i§ne muhafazasi [H] Hortum mun iginde hava kabarcigi olmamasina dikkat
edin.

[C] Kilavuz igne [I] Konnektor

9 Hafifce gekerek koruyucu kagidi gikarin.
[D] Yapiskan bant [J] Luer-lock baglantisi 1

0 Hafifce blkip cekerek igne muhafazasini
[E] Koruyucu kagit [K] Gri baglanti kesme kapagi (kanul muhafazasi) gikarin.
[F] Yerlestirme tutamag [L] Beyazbaglanti kesme kapagi (hortum) 11 Deriyi ¢imdikleyin ve neria™ soft 90 inflizyon



setini 90 derecelik bir aciyla (dlz bir sekilde)
yerlestirin.

12 Yapiskan bandi cildin Ustline yerlestirerek na-
zikge ovun.

13 Yerlestirme tutamagini hafif bir sekilde dogruca
yukari cekerek kilavuz igneyi ¢ikarin.

14 igneyi értmek amaciyla yerlestirme tutamagini
kapatarak kilavuz igneyi sabitleyin.

15 Kilavuz igneyi keskin atik kabina atin.

16 inflizyon bélgesini sik sik kontrol ederek yumu-
sak kandiliin yerinde durdugundan ve bélgenin
tahris olmadigindan emin olun. Gerekirse infliz-
yon setini degistirin.

HORTUMUN CIKARILMASI

A Ellerinizi yikayin ve inflizyonu durdurun.

B Bir parmaginizi kanll muhafazasinin énine
koyarak konnektériin yanlarini hafifce sikin.
Konnektéri dogruca kanill muhafazasindan
disari gekin.

C Beyaz baglanti kesme kapagini (hortum) kon-
nektoriin tizerine yerlestirin.

D Gri baglanti kesme kapagini (kanil muhafaza-
s1) bir “tik” sesi duyana kadar kanul muhafaza-
sininigine itin.

TUBAJIN TEKRAR TAKILMASI

E Ellerinizi yikayin.

F  Bir parmaginizi kanlil muhafazasinin dniine ko-
yup baglanti kesme kapaginin yanlarini hafifce
sikarak gri baglanti kesme kapagini (kanil mu-
hafazasi) gikarin. Baglanti kesme kapagini dog-
ruca kanul muhafazasindan disari gekin.

G Konnektoriin tzerindeki beyaz baglanti kesme
kapagini (hortum) ¢ikarin. Hortumu pompa Ure-
ticisinin talimatlarina gére hazirlayin. Hortumun
icinde hava kabarcigi olmamasina dikkat edin.

H Bir parmaginizi kanil muhafazasinin dniine ko-
yarak bir “tik” sesi duyana kadar konnektor
iceriitin.

INFUZYON SETININ CIKARILMASI

I Ellerinizi yikayin ve inflizyonu durdurun.

J  Luer-lock’u saat yéniniin tersine gevirerek hor-
tumu pompadan/siringadan ayirin.

K Yapigkan bandi dikkatlice kaldirarak ve
inflizyon setinin etrafindan kaldirmaya devam
ederek inflizyon setini ¢ikarin.

L inflzyon setini keskin atik kabina atin.

Hazirlama hacimleri

neria™ soft 90 i¢in hazirlama hacimleri:
- 30 cm hortum: 0,05 mi

-60 cm hortum: 0,10 ml

-110 cm hortum: 0,18 ml



NEDERLANDS (nl)

CONTRA-INDICATIES

Gebruiksindicaties:

De neria™ soft 90 is niet bedoeld of bestemd

De neria™ soft 90-infusieset is bestemd voor de
subcutane infusie van m edicatie die wordt toege-
diend via een externe pomp. De infusieset is be-
doeld voor eenmalig gebruik.

]
BEOOGD GEBRUIK
De neria™ soft 90-infusieset is bestemd voor de
subcutane infusie van immunoglobulines voor de
behandeling van primaire immunodeficiéntie, apo-
morfine voor de ziekte van Parkinson en morfine ™
voor pijnbestrijding. Uit tests blijkt dat de neria™
soft 90-infusieset compatibel is met de boven-
staande geneesmiddelen die zijn goedgekeurd
voor subcutane infusie. ™

PRODUCTBESCHRIJVING [ ]
neria™ soft 90 is een infusieset met een zachte
canule in een hoek van 90 graden en een stan-
daard Luer-lock-aansluiting. De neria™ soft 90
bestaat uit een canule (tekening 1b) en slangen
(tekening 1c).

* alleen getest voor gebruik met oplossingen van 160 mg/ml.

voor de intraveneuze (i.v.) infusie van medicatie,
waaronder bloed en bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN

De neria™ soft 90-infusieset is alleen ste-
riel en niet-pyrogeen als de verpakking on-
beschadigd en ongeopend is. Gebruik dit
product niet als de verpakking al open is of
tekenen van beschadiging vertoont.
Onjuist inbrengen en onjuiste verzorging
van de infusieplaats kunnen tot onnauw-
keurige medicatietoediening, infectie en/of
irritatie van de infusieplaats leiden.
Gebruik de neria™ soft 90 de eerste keer in
aanwezigheid van een zorgverlener.

Breng de inbrengnaald nooit opnieuw aan in
deinfusieset. Bij opnieuw aanbrengen kan de
zachte canule scheuren, wat tot een onvoor-
spelbare medicatietoediening kan leiden.
Hergebruik van de infusieset kan tot infec-
tie, irritatie van de infusieplaats of schade
aan de canule/naald leiden. Een bescha-
digde canule/naald kan tot onjuiste toedie-
ning van medicatie leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN
m  Zorg ervoor dat de inbrenghandgreep op de juis-

te wijze op het canulehuis geplaatst is. Als dit niet
het geval is, gebruikt u een nieuwe infusieset.
Voorkom dat de Luer-vergrendeling en de slang
in aanraking komen met desinfectiemiddelen,
parfum, deodorant of andere producten die des-
infectiemiddelen bevatten. Deze producten kun-
nen de werking van de infusieset negatief bein-
vloeden.

Vervang de infusieset door een nieuwe set als
het kleefband los gaat.

Controleer de infusieplaats regelmatig op een
goed vastzittende zachte canule. Gebruik een
nieuwe infusieset als de canule niet vastzit.
De canule is zacht en veroorzaakt daardoor
geen pijn als deze volledig of gedeeltelijk los-
raakt van de huid. Daarom kan dit ongemerkt
gebeuren. De zachte canule moet altijd volledig
worden ingebracht zodat de volledige hoeveel-
heid medicatie wordt toegediend.

Als de infusieplaats ontstoken raakt, moet de in-
fusieset worden vervangen door een nieuwe set.
Gebruik een nieuwe plaats totdat de eerste is
genezen.

Vul de infusieset nooit handmatig en probeer een
verstopte katheter niet vrij te maken als de infu-



siesetis aangebracht. De kans bestaat dat hierbij
perongeluk te veel medicatie wordt geinjecteerd.
Gebruik aseptische technieken wanneer de
neria™ soft 90 tijdelijk losgekoppeld moet wor-
den, en sluit het canulehuis en de katheter af
met de meegeleverde kapjes. Raadpleeg de
zorgverlener voor informatie over het compen-
seren van gemiste medicatie toen de infusieset
was losgekoppeld, en vraag hoelang de infusie-
set van de pomp mag zijn losgekoppeld.
De neria™ soft 90 is bedoeld voor eenmalig
gebruik en dient na gebruik te worden wegge-
gooid. Niet reinigen of hersteriliseren.
Vervang de infusieset in overleg met uw zorgverle-
ner aan de hand van de volgende aanbevelingen:
-na 12 uur gebruik met immunoglobulines*
en apomorfine;
- na 72 uur gebruik met hydromorfon.
Verwijder de naaldbescherming voor het
inbrengen.
Kies locaties voor injecteren die zijn aangera-
den door uw zorgverlener.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
pompfabrikant voor het aansluiten van de
pomp en het vullen.
Letop dater geen luchtin de infusieset achterblijft.
Als u een nieuwe canulebehuizing gebruikt,
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volgt u deze gebruiksaanwijzing voor het in-
brengen van de canulebehuizing, zonder de
procedures over de slangen en priming. Sluit
de slangen afzonderlijk aan en volg daarbij
afbeeldingen E, F en H.

Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel
of als gevolg van het gebruik ervan een ern-
stig incident heeft voorgedaan, meld dit dan
aan de fabrikant en aan uw nationale autori-
teit.

OPSLAG EN AFVOER
m Bewaarinfusiesets op een koele, droge plaats bij

kamertemperatuur. Bewaar infusiesets niet in di-
rect zonlicht of bij een hoge luchtvochtigheid-
graad.

Gooi de inbrengnaald weg in een geschikte naal-
dencontainer conform lokale wetgeving om het
risico van naaldenprikken te voorkomen.

Gooi een gebruikte infusieset weg conform de
lokale voorschriften voor biologisch gevaarlijk
afval.
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neria™ soft 90 — Voorbereiden en aanbrengen Vouw de omslag van dit boekje open om af-
beeldingen die bij de onderstaande stappen

Lees de gebruiksinstructies zorgvuldig door voordat u de neria™ soft 90 aanbrengt. Het negeren van de instruc- horen, te bekijken.

ties kan leiden tot een onnauwkeurige medicatietoediening, infectie en/of irritatie van de infusieplaats. Voordat 2 Was uw handen.

ude neria™ soft 90 gaat gebruiken, moet u de gebruiksaanwijzing van de pompfabrikant raadplegen voor infor- 3 Kies een locatie voor injecteren die is aangera-

matie over pomptherapie waaronder aansluiten en vullen, mogelijke fouten, mogelijke risico’s en hun oorzaken. den door uw zorgverlener. De keuze voor een

locatie is afhankelijk van behandeling- en pati-
entspecifieke factoren. Controleer of de locatie
voor injecteren vrij is van huidirritaties, bijv.
roodheid, bultjes, enz.

4 Reinig het inbrenggebied met een ontsmet-
tingsmiddel volgens de aanwijzingen van uw
zorgverlener. Controleer of het gebied droog is
voordat u de neria™ soft 90-infusieset aan-
brengt.

5 Opende blisterverpakking door die bij het sym-
bool “Hier openen” open te trekken.

6 Verwijder het papier van de katheter.

1 INHOUD 7 Sluit de pomp/injectiespuit aan door de luer-

[A] Zachte canule [G] Canulehuis lock-verbinding naar rechts te draaien.

8 Pakdeinbrenghandgreep vast en vul de kathe-

[B] Naaldbescherming [H] Katheter X .
ter volgens de gebruiksaanwijzing van de
[C] Inbrengnaald [11 Connector pompfabrikant. Zorg ervoor dat er geen lucht-
[D] Kleefband [J] Luerlock-verbinding bellenin de katheter zitten.
[E] Rugpapier [K] Grils ontkoppelkapje (canulehuis) 9 Trek zachtjes om het rugpapier te verwijderen.
gpap | PP i 10 Draai en trek voorzichtig om de naaldbescher-

[F] Inbrenghandgreep [L] Wit ontkoppelkapje (katheter) ming te verwijderen.



11 Knijp de huid samen en breng de neria™ soft
90-infusieset in een hoek van 90 graden in
(recht erin).

12 Druk de pleister met rustige masserende bewe-
gingen op de huid vast.

13 Verwijder de inbrengnaald door de inbreng-
handgreep voorzichtig recht omhoog te trekken.

14 Scherm de inbrengnaald af door de inbreng-
handgreep te sluiten en de naald te bedekken.

15 Gooi de inbrengnaald weg in een afvalcontai-
ner voor scherpe onderdelen.

16 Controleer de infusieplaats regelmatig op een
goed vastzittende zachte canule en op irrita-
ties. Vervang de infusieset zo nodig.

DE KATHETER ONTKOPPELEN

A Was uw handen en stop de infusie.

B Plaats een vinger voér het canulehuis en knijp
zachtjes in de zijkanten van de connector.
Trek de connector recht uit het canulehuis.

C Plaats het witte ontkoppelkapje (katheter) op
de connector.

D Breng het grijze ontkoppelkapje in (canulehuis)
in het canulehuis tot u een klik hoort.

DE SLANG OPNIEUW AANSLUITEN

E Was uw handen.

F Verwijder het grijze ontkoppelkapje (canule-
huis) door een vinger voor het canulehuis te
plaatsen en zachtjes in de zijkanten van het
ontkoppelkapje te knijpen. Trek het ontkoppel-
kapje recht uit het canulehuis.

G Verwijder het witte ontkoppelkapje (katheter)
uit de katheteraansluiting. Vul de katheter vol-
gens de gebruiksaanwijzing van de pompfabri-
kant. Zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de
katheter zitten.

H Plaats een vinger voor het canulehuis en duw
de connector er recht in tot u een klik hoort.

DE INFUSIESET VERWIJDEREN

I Was uw handen en stop de infusie.

J Ontkoppel de katheter van de pomp/injectie-
spuit door de luerlock-verbinding naar links te
draaien.

K Verwijder de infusieset door de pleister rustig
rondom de infusieset los te trekken.

L Gooi de infusieset weg in een afvalcontainer
voor scherpe onderdelen.

NEDERLANDS (nl)

Vulvolumes

De vulvolumes voor neria™ soft 90 luiden als volgt:
- 30 cm katheter: 0,05 ml

- 60 cm katheter: 0,10 ml

- 110 cm katheter: 0,18 ml
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|ndikati0ner- KONTRAINDIKATIONER
) neria™ soft 90 er hverken beregnet eller indiceret
neria™ soft 90 infusionsszet er indiceret til subku- til intravenes infusion (i.v.) af lsegemidler,

FORSIGTIGHEDSREGLER
m Sorg for, at indfgringshandtaget er placeret
korrekt pa kanylehuset. Brug et nyt infusions-

tan infusion af leegemidler, der administreres ved
hjeelp af en ekstern pumpe. Infusionssaettet er in-
dikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG

neria™ soft 90 infusionssaet er beregnet til subku-
tan infusion af immunglobuliner til behandling af
primeaer immundefekt*, apomorfin til Parkinsons

herunder blod og blodprodukter.

ADVARSLER

neria™ soft 90 infusionssaettet er kun
sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er
ubeskadiget og uabnet. Ma ikke anvendes,
pakningen allerede er aben eller er beska-
diget.

seet, hvis dette ikke er tilfeeldet.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant el-
ler andre produkter, der indeholder desinfice-
ringsmidler, ma under ingen omstaendigheder
komme i kontakt med luer-lock-konnektoren
eller slangen, da disse kan pavirke infusions-
saettets integritet.

Skift infusionsseettet, hvis kleebestrimlen los-
ner sig.

sygdom og morfin til smertebehandling. neria™ m Forkert anleggelse og vedligeholdelse af
soft 90 infusionsseet er blevet testet og fundet at infusionsstedet kan resultere i ungjagtig Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre,
veere kompatibelt med ovenneevnte lzegemidler, legemiddeltilforsel, infektion og/eller irri- at den blode kanyle sidder godt fast, og skift
der er godkendte til subkutan infusion. tation pa infusionsstedet. den, hvis dette ikke er tilfeeldet. Eftersom ka-
m Nar du bruger neria™ soft 90 forste gang, nylen er bled, giver det ikke anledning til
PRODUKTBESKRIVELSE skal du gore det sammen med en behan- smerter, hvis den lesner sig helt eller delvist
neria™ soft 90 er et infusionssaet med en blod dler. fra huden, og dette kan derfor ske, uden at
kanyle i en vinkel p& 90 grader med en standard ~ m For ikke indforingsnalen tilbage i infu- man bemeerker det. Den blade kanyle skal al-
luer-lock-konnektor. neria™ soft 90 bestar af en sionsszettet. Genindfering kan rive den tid veere heltindfert for at fa den fuldsteendige
kanyle (tegning 1b) og slange (tegning 1c). blede kanyle i stykker, hvilket vil resultere i medicinmzengde.
et uforudsigeligt medicin-flow. Hvis der opstar beteendelse pa infusionsste-
m Genanvendelse af infusionssattet kan det, skal infusionssaettet udskiftes med et nyt,

* kun testet il brug med oplosninger pa 160 mg/m

forarsage infektion, irritation pa infusions-
stedet eller beskadigelse af kanylen/nalen.
En beskadiget kanyle/nal kan fore til ung-
jagtig tilforsel af lzzgemiddel.

og der skal anvendes et nyt infusionssted,
indtil det forste er helet.

Infusionsseettet ma aldrig fyldes, og en tilstop-
pet slange ma ikke forseges ordnet, mens in-
fusionssaettet er indfert. Dette kan fore til util-



sigtet overadministration af lzegemiddel.

Ved midlertidig frakobling af neria™ soft 90
skal der anvendes aseptiske teknikker, og ka-
nylehuset og slangen skal lukkes med de
medfelgende deeksler. Kontakt behandleren
med henblik pa oplysninger om, hvordan der
kan kompenseres for manglende lsegemid-
deltilfersel under frakoblingen, og hvor lzenge
infusionssaettet kan forblive frakoblet fra pum-
pen.

neria™ soft 90 er et engangsprodukt, som
skal kasseres efter brug. Ma ikke rengeres el-
ler resteriliseres.

Skift infusionssaettet i samrdd med din be-
handler og i henhold til felgende anbefalinger:
- Efter 12 timers brug med immunglobuliner*
og apomorfin.

- Efter 72 timers brug med hydromorfon, mor-
finsulfat og morfinchlorid.

Sorg for, at nélebeskyttelsen fjernes for an-
leeggelse.

Veelg anleeggelsessteder i henhold til din be-
handlers anbefalinger.

Der henvises til pumpeproducentens brugsan-
visning for oplysninger om, hvordan pumpen til-
sluttes og fyldes.

Der mé ikke veere luft i infusionsseettet.

DANSK (da)

m Hvis du bruger et nyt kanylehylster, skal du
folge denne brugsanvisning til indszettelse af
kanylehylstret, og se bort fra slange- og primi-
ngprocedurerne. Forbind slangen separat
ifolge illustration E, F og H.

m Hvis der under brugen af denne enhed eller
som felge af brugen er sket en alvorlig haen-
delse, skal du rapportere den til producenten
og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

m Opbevar infusionssaettene pa et koligt, tort
sted ved stuetemperatur. Opbevar ikke infusi-
onsszettene i direkte sollys eller ved hgj luft-
fugtighed.

m Bortskaf indfgringsnalen i en korrekt beholder
til skarpe genstande i henhold til lokale love
for at undga risiko for nalestik.

m Bortskaf brugte infusionsseet i henhold til lo-
kale regler for biologisk farligt affald.
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neria™ soft 90 — Klargering og brug

Fold forsiden af denne pjece ud for at se bil-

Laes brugsvejledningen omhyggeligt for anlaeggelse af neria™ soft 90. Manglende overholdelse af instruk- leder, der svarer til nedenstaende trin.
tionerne kan resultere i en ungjagtig leegemiddelindgivelse, infektion og/eller irritation pa infusionsstedet. 2 Vask heenderne.
Gennemga pumpeproducentens brugsanvisning med henblik pa oplysninger om pumpebehandling, 3 Velg et anleeggelsessted i henhold til din be-

herunder tilslutning og fyldning, mulige fejl og potentielle risici og arsager hertil for brug af neria™ soft 90. handlers anbefalinger. Valget af sted afhaenger

af behandlings- og patientspecifikke faktorer.
Kontrollér, at anlaeggelsesstedet er fri for hudir-
ritation, som eksempelvis redmen eller knuder.

4 Renger anleeggelsesstedet med et desinfekti-
onsmiddel i henhold til anvisningerne fra din
behandler. Serg for, at omradet er tort for an-
laeggelse af neria™ soft 90 infusionssaet.

5 Abn blisterpakningen ved at traskke i "abn her’-

9 L symbolet.
6 Fjern papiret fra slangen.
7 Slut slangen til pumpen/sprgjten ved at dreje
luer-lock’en med uret.

8 Grib fat om indferingshandtaget, og fyld slan-
1 INDHOLD gen i henhold til pumpeproducentens anvisnin-
[A] Bled kanyle [F1 Indferingshandtag [K] Grét frakoblingshylster (kanylehus) ger. Serg for, at der ikke er luftbobler i slangen.
B] Nélebeskytter [G] Kanylehus [L] Hvidtfrakoblingshylster (slange) 9 Trakforsigtigtfor atfjerne beskyttelsespapiret.
Bl i i4 gshy g 10 Drej og treek forsigtigt i nalebeskyttelsen for at
[C] Indferingsnal [H] Slange fierne den.
[D] Kleebestrimmel [1] Konnektor 11 Knib huden, og indsaet neria™ soft 90 infusi-

. onsszettet i en vinkel p& 90 grader (lige ind).

[E] Beskyttelsespapir [J] Luer-lock-konnektor

12 Massér forsigtigt klaeebestrimlen fast pa huden.
13 Fjern indferingsnélen ved forsigtigt at treekke
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14

15

16

indferingshandtaget lige op.

Serg for at sikre indferingsnélen ved at lukke
indferingshandtaget, sa det daekker nalen.
Bortskaf indferingsnalen i en beholder til skar-
pe genstande.

Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre,
atden blade kanyle bliver p& sin plads, og at der
ikke opstar irritation pa stedet. Skift infusions-
seettet, hvis det er nedvendigt.

FRAKOBLING AF SLANGEN

A
B

Vask haenderne, og stop infusionen.

Anbring en finger foran kanylehuset, og klem
forsigtigt pa siderne af konnektoren. Traek kon-
nektoren lige ud af kanylehuset.

Placér det hvide frakoblingshylster (slange) pa
konnektoren.

For det gré frakoblingshylster (kanylehus) ind i
kanylehuset, til der hores et "klik”.

TILKOBLING AF SLANGE

E
F

Vask haenderne.

Fjern det gra frakoblingshylster (kanylehus)
ved at placere en finger foran kanylehuset og
forsigtigt klemme pa siderne af frakoblingshyl-
stret. Treek frakoblingshylstret lige ud af kanyle-
huset.

G

Fjern det hvide frakoblingshylster (slange) pa
slangekonnektoren. Fyld slangen i henhold til
pumpefabrikantens instruktioner. Serg for, at
der ikke er luftbobler i slangen.

Placér en finger foran kanylehuset, og tryk kon-
nektoren lige ind, indtil der hores et “klik”.

FJERNELSE AF INFUSIONSSAETTET

I
J

K

Vask haenderne, og stop infusionen.

Afbryd slangen fra pumpen/sprgjten ved at
dreje luer-lock’en mod uret.

Fjern infusionssaettet ved forsigtigt at lofte klee-
bestrimlen og arbejde omkring infusionssaet-
tet.

Bortskaf infusionssaettet i en beholder til skar-
pe genstande.

Primingsmangder

Primingsmaengderne for neria™ soft 90 er:
- 30 cm slange: 0,05 ml

- 60 cm slange: 0,10 ml

-110 cm slange: 0,18 ml
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FORSIKTIGHETSREGLER
m  Pass pé at innsettingshandtaket er i riktig stilling

Indikasjoner for bruk:

neria™ soft 90-infusjonssett er indisert for subku-
tan infusjon av legemidler, administrert av en ek-
stern pumpe. Infusjonssettet er indisert for en-
gangsbruk.

[ ]
TILTENKT BRUK
neria™ soft 90-infusjonssett er tiltenkt subkutan
infusjon av immunglobuliner for behandling av pri-
meaer immunsvikt*, apomorfin ved Parkinsons syk- ]
dom og morfin ved smertebehandling. neria™ soft
90-infusjonssett er testet til & vaere kompatibelt
med ovennevnte legemidler som er godkjent for
subkutan infusjon. ]

PRODUKTBESKRIVELSE ]
neria™ soft 90 er et 90-graders infusjonssett med
myk kanyle og standard luer lock-kobling. neria™
soft 90 bestar av en kanyle (figur 1b) og slange (fi-
gur 1c). ]

* kun testet for bruk med 160 mg/ml opplosninger.

KONTRAINDIKASJONER

neria™ soft 90 er verken tiltenkt til eller indisert for
intravengs infusjon (IV) av legemidler, dette omfat-
ter blod og blodpreparater.

ADVARSLER

neria™ soft 90-infusjonssettet er sterilt og
pyrogenfritt kun hvis pakningen er uskadet
og uapnet. Det skal ikke brukes hvis pak-
ningen allerede er apen eller er skadet.
Ukorrekt innsetting eller vedlikehold av in-
fusjonsstedet kan fore til ungyaktig leve-
ring, infeksjon og/eller irritasjon pa infus-
jonsstedet.

Forstegangsbruk av neria™ soft 90 skal
skje under oppsyn av helsepersonell.

Ikke gjeninnsett innferingsnalen i infu-
sjonssettet. Gjeninnsetting kan forarsake
sprekk i den myke kanylen, og det kan
medfore uforutsigbar medisinering.
Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake
infeksjon, irritasjon pa infusjonsstedet el-
ler skade pa kanyle/nal. En skadet kanyle/
nal kan fore til ungyaktig medisinering.

pa kanyledekslet. Hvis ikke skal du bruke et nytt
infusjonssett.

Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter
eller andre produkter som inneholder desinfek-
sjonsmidler, skal ikke pa noen mate bringes i
kontakt med luer lock-koblingen eller slangen,
da disse produktene kan pavirke integriteten til
infusjonssettet.

Bytt utinfusjonssettet hvis teipen lasner.
Kontroller infusjonsstedet ofte for & sikre at den
myke kanylen sitter ordentlig pa plass og bytt
den ut hvis den ikke er pa plass. Siden kanylen
er myk, vil det ikke merkes noen smerte hvis
den myke kanylen helt eller delvis glir ut av hu-
den, derfor kan dette skje ubemerket. Den
myke kanylen ma alltid veere satt helt inn for a fa
med hele mengden med legemiddel.

Hvis det oppstar betennelse pa infusjonsstedet
skal infusjonssettet byttes ut med et nytt infu-
sjonssett pa et nytt infusjonssted inntil det forste
stedet er tilhelet.

Klargjering av settet eller forsek pa a lasne opp
en tilstoppet slange skal aldri foretas nar settet
er sattinn. Du kan utilsiktet infusere for mye le-
gemiddel.



Bruk aseptisk teknikk ved midlertidig frakobling
av neria™ soft 90 og forsegl kanyledekslet og
slangen med medfolgende deksler. Radfer deg
med helsepersonell om hvordan du kan kom-
pensere for uteblitt legemiddel under frakobling
og om hvor lenge infusjonssettet kan veere
frakoblet fra pumpen.

neria™ soft 90 er ment for engangsbruk og skal
kastes etter bruk. Skal ikke renses eller resteri-
liseres.

Skift infusjonssettet i samrad med helseperso-
nell ved & folge anbefalingene nedenfor:

- etter 12 timers bruk med immunglobuliner* og
apomorfin,

- etter 72 timers bruk med hydromorfon, morfin-
sulfat og morfinklorid.

Pass pa at nalebeskyttelsen er tatt av for inn-
setting.

Velg infusjonssteder som anbefalt av helseper-
sonell.

Se i bruksanvisningen fra pumpeprodusenten
for tilkobling av pumpen og klargjeringsprose-
dyrer.

Pass pa at det ikke er luft i infusjonssettet.

Hvis du bruker et nytt kanylehus, skal du bruke
denne bruksanvisningen for innsetting av kany-
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lehuset, og utelate prosedyrer for slanger og
priming. Koble til slangen separat i henhold til
figur E, F og H.

Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse
under bruk av denne enheten eller som et resul-
tat av bruken, ma du rapportere den til produ-
senten og til din nasjonale myndighet.

OPPBEVARING OG KASSERING

Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted ved
romtemperatur. Infusjonssett skal ikke oppbeva-
res i direkte sollys eller ved hoy luftfuktighet.
Kast innferingsnalen i en egnet beholder for
skarpe gjenstander i henhold til lokale lover for &
unnga fare for nalestikk.

Kasser et brukt infusjonssett i henhold til lokale
forskrifter for biologisk risikoavfall.
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neria™ soft 90 — Forberedelse og innsetting _ _
Brett ut omslaget til dette heftet for & se figurer

Les bruksanvisningen noye for du setter inn neriaTM soft 90. Hvis bruksanvisningen ikke folges, kan det som tilsvarer trinnene nedenfor.

medfere uneyaktig levering, infeksjon og/eller irritasjon pa infusjonsstedet. For informasjon om behandling 2 Vask hendene.
med pumper, inkludert tilkobling og klargjeringsprosedyrer, mulige feilkilder og potensiell risiko og arsaker 3 Velg etinfusjonssted som anbefalt av helseper-
skal du lese i bruksanvisningen fra pumpeprodusenten for du bruker neria™ soft 90. sonell. Valg av infusjonssted er avhengig av

hvilken behandling og pasientspesifikke fakto-
rer. Kontroller at infusjonsstedet ikke har hudir-
ritasjoner, knuter etc.

4 Rens infusjonsomradet med et desinfeksjons-
middel etter retningslinjer fra helsepersonell.
Veer sikker pa at omradet er tort for du setter inn
infusjonssettet neria™ soft 90.

5 Apne blisterpakningen ved & trekke ved symbo-

L let "apnes her”.
7 6 Taav papiret pa slangen.
7 Tilkoble pumpen/sproyten ved & vri luer-lasen
med klokken.
8 Holdiinnsettingshandtaket og klargjer slan-
genifelge instruksjoner fra pumpeprodusen-
1 INNHOLD ten. Pass pa at det ikke er noen luftbobler i
[A]l Mykkanyle [F1 Innsettingshandtak [K] Gréttfrakoblingsdeksel (kanyledeksel) slangen.
o i . Trekk forsiktig for & fjerne bakgrunnspapiret.
[B] Nalebeskytielse [G] Kanyledeksel [L] Hvitt frakoblingsdeksel (slange) 10 Vri og trekk forsiktig for & ta av nalebeskyttel-
[C] Innferingsnal [H] Slange sen.
[D] Teip [1] Kobling 11 Klem sammen huden, og sett inn neria™ soft
[E] Bakgrunnspapir [ Luer-askobling 90-infusjonssettet i 90-graders vinkel (rett

inn).



12 Gni teipen forsiktig fast pa huden.

13 Fjern innferingsnalen ved & trekke innset-
tingshandtaket forsiktig rett opp.

14 Sikre innfgringsnalen ved & lukke innsettings-
handtaket for & dekke nalen.

15 Kast innfgringsnalen i en kanyleboks.

16 Kontroller infusjonsstedet for & sikre at den
myke kanylen sitter ordentlig pa plass og at
infusjonsstedet ikke er irritert. Bytt ut infu-
sjonssettet hvis nadvendig.

FRAKOBLING AV SLANGEN

A Vask hendene og stopp infusjonen.

B Plasser en finger foran kanyledekslet og klem
sidene pa koblingen forsiktig. Trekk koblingen
rett ut av kanyledekslet.

C Plasser det hvite frakoblingsdekslet (slange)
pa koblingen.

D Sett inn det gra frakoblingsdekslet (kanyle-
deksel) i kanyledekslet inntil du hegrer et
"klikk”.

KOBLE TIL SLANGEN PA NYTT

E Vask hendene.

F Fjern det gra frakoblingsdekslet (kanyledek-
sel) ved a plassere en finger foran kanyle-
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dekslet og klem sidene pa frakoblingsdekslet
forsiktig. Trekk frakoblingsdekslet rett ut av
kanyledekslet.

G Fjern det hvite frakoblingsdekslet (slange) pa
slangekoblingen. Klargjer slangen ifelge in-
struksjoner fra slangeprodusenten. Pass pa at
det ikke er noen luftbobler i slangen.

H Plasser en finger foran kanyledekslet og skyv
koblingen rett inn inntil du herer et "klikk”.

FJERNING AV INFUSJONSSETTET

I Vask hendene og stopp infusjonen.

J Frakoble slangen fra pumpen.

K Fjern infusjonssettet ved & lofte teipen og ar-
beide rundt infusjonssettet.

L Kastinfusjonssettetien kanyleboks.

Klargjeringsvolumer
Klargjeringsvolumer for neria™ soft 90 er:
-30 cmslange: 0,05 ml
-60 cmslange: 0,10 ml
- 110 cmslange: 0,18 mi
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KONTRAINDIKATIONER

Indikationer:

neria™ soft 90 &r varken avsett eller indicerat for

Infusionssetet neria™ soft 90 ar indicerat for sub-

intravends infusion (IV) av lakemedel, inklusive

kutan infusion av lakemedel som administreras blod och blodprodukter.
med hjalp av en extern pump. Infusionssetet indi-
keras fér engangsbruk. VARNINGAR
m neria™ soft 90 infusionsset &r sterilt och
AVSEDD ANVANDNING icke-pyrogent endast om férpackningen

Infusionssetet neria™ soft 90 ar avsett for subku-

tan infusion av immunglobuliner f6r behandling av
primér immunbrist*, apomorfin for Parkinsons sjuk-

dom och morfin fér sméartbehandling. Infusionsse- ]
tet neria™soft 90 har testats och ar kompatibelt

med ovanstdende lakemedel som godkénts for
subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING

neria™ soft 90 ar ett 90-graders infusionsset med

mjuk kanyl med luer-lockanslutning av standard- u
typ. neria™ soft 90 bestar av en kanyl (bild 1b) och

en slang (bild 1c).

*festat fér anvandning med I6sningar endast med koncentrationen 160 mg/ml

ar oskadad och o6ppnad. Anvédnd det inte
om férpackningen redan har 6ppnats eller
ar skadad.

Felaktig inféring och olamplig skétsel av
infusionsstéllet kan leda till felaktig ldke-
medelsdos samt infektion och/eller irrita-
tion vid infusionsstallet.

Nar du anvénder neria™ soft 90 for forsta
gangen bér du gora det under Sverinse-
ende av vardpersonal.

For inte in inféringsnélen i infusionssetet
igen. Om inféringsnalen fors in igen kan
nalen skada den mjuka kanylen, vilket kan
leda till en oférutsdgbar lakemedelsdose-
ring.

Ateranvindning av infusionssetet kan
leda till infektion, irritation vid infusions-
stéllet eller skador pa kanylen/nalen. Om
kanylen/nalen ar skadad kan lakemedels-
dosen bli felaktig.

FORSIKTIGHETSATGARDER
m  Kontrollera att inféringshandtaget ar ratt pla-

ceratikanylhdllaren. Om det inte ar rétt place-
rat ska du ta ett nytt infusionsset.

Lat inte produkter som innehaller desinfek-
tionsmedel, t.ex. parfymer eller deodoranter,
komma i kontakt med luer-lock-kopplingen eller
slangarna eftersom detta kan skada infusions-
setet.

Om klisterlappen lossnar ska infusionssetet
bytas ut.

Kontrollera infusionsstéllet ofta for att forsakra
dig om att den mjuka kanylen sitter stadigt pa
plats. Byt ut kanylen om den inte sitter som den
ska. Eftersom kanylen &r mjuk gér det inte ont
om den helt eller delvis &ker ut, och darfor kan-
ske det inte marks om detta hander. Den mjuka
kanylen maste alltid vara helt inférd for att hela
lakemedelsdosen ska kunna avges.

Om infusionsstallet blirinflammerat ska du byta
till ett nytt infusionsset och ett nytt infusions-
stélle tills det forsta stallet har lakt.

Du far inte fléda infusionssetet eller forsoka
rensa en igentappt slang nar setet ar insatt. Om
du gor det kan du réka infundera en for stor
mangd lakemedel.

m  Anvand aseptisk teknik om du tillfélligt behover



koppla ur neria™ soft 90, och sténg till kanylhal-
laren och slangen med de medféljande skydds-
locken. Radfraga vardpersonalen om hur du
ska kompensera for utebliven lakemedels-
mangd nar infusionssetet &r urkopplat, och hur
l&nge setet kan vara urkopplat fran pumpen.
neria™ soft 90 &r en engangsartikel och maste
kastas nar den har anvénts. Setet far inte ren-
goras eller omsteriliseras.

Byt infusionssetet i samrad med vardpersonal
och enligt féljande rekommendationer:

— efter 12 timmars anvéandning med immunglo-
buliner* och apomorfin

— efter 72 timmars anvandning med hydromor-
fon, morfinsulfat eller morfinklorid.

Tank pa att ta av nalskyddet fére inférandet.
Vélj injektionsstallen enligt vardpersonalens
rekommendation.

Se pumptillverkarens bruksanvisning for infor-
mation om anslutning och flédning av pumpen.
Lat inte luft vara kvar i infusionssetet.

Om du anvander ett nytt kanylhélje, folj denna
instruktion fér anvéndning for att satta in kanyl-
héljet, och strunta i férfarandena fér slang och
fylining. Anslut slangen separat med héanvis-
ning till illustrationerna E, F och H.

Om en allvarlig handelse har intraffat under an-
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vandning av denna enhet eller som ett resultat
av dess anvéandning, ska du rapportera detta till
tillverkaren och din nationella tillsynsmyndig-
het.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvara infusionsset pa en sval, torr plats vid
rumstemperatur. Forvara inte infusionsset i
direkt solljus eller i hég luftfuktighet.

Kassera inféringsnalen i en lamplig behallare
for skarande och stickande avfall enligt lokala
lagar for att undvika risk for nalstick.

Kassera ett begagnat infusionsset enligt lo-
kala bestammelser for biofarligt avfall.
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neria™ soft 90 — FOrberedelse och inféring
Vik ut omslaget till det har héftet for att se de

Lé&s bruksanvisningen noga innan du sétter in neria™ soft 90. Om du inte féljer anvisningarna kan detta resul- bilder som motsvarar de olika stegen nedan.
tera i felaktig ldkemedelsdos, infektion och/eller irritation vid infusionsstallet. Las pumptillverkarens bruksan- 2 Tvatta handerna.
visning om behandling med lakemedelspump inklusive anslutning och flédning, méjliga fel, risker och orsaker 3

Valj ett injektionsstélle enligt vardpersonalens
till dem innan du anvander neria™ soft 90.

rekommendation. Valet av stélle beror pa be-
handlings- och patientspecifika faktorer. Kon-
trollera att huden vid injektionsstéllet inte ar ir-
riterad med exempelvis rodnad eller knutor/
knolar.

4 Reng6r omradet kring injektionsstéllet med ett
desinfektionsmedel enligt vardpersonalens
anvisningar. Véanta tills omréadet ar torrt innan
du for in neria™ soft 90.

5 Oppna blisterférpackningen genom att dra vid
symbolen "6ppna har”.

6 Taav papperet fran slangen.

7 Anslut slangen till pumpen/sprutan genom att
vrida luer-lock-kopplingen medsols.

1 INNEHALL 8 Ta tag i inféringshandtaget och fléda slangen

enligt pumptillverkarens anvisningar. Kontrol-

[A] Mjuk kanyl [F] Inféringshandtag [K] Gratt skyddslock (kanylhallare) lera att det inte finns luftbubblor i slangen.

[B] Nalskydd [G] Kanylhéllare [L] Vitt skyddslock (slang) 9 Dra forsiktigt bort skyddspapperet.

[C] Infdringsnal [H] Slang 10 Vrid och dra forsiktigt i nalskyddet for att ta av
det.

[D] Kiisterlapp [l Koppling 11 Nyp ihop huden och sétt in neria™ soft 90 in-

[E] Skyddspapper [J] Luer-lock-koppling fusionsset i 90-graders vinkel (rakt in).



12 Massera forsiktigt tejpen pa huden.

13 Taav inféringsnalen genom att forsiktigt dra in-
féringshandtaget rakt ut.

14 Stang till inforingshandtaget sa att nalen ar
tackt.

15 Kasta inféringsnalen i en behallare for stickan-
de och skérande féremal.

16 Kontrollera infusionsstallet ofta for att forsékra
dig om att den mjuka kanylen sitter stadigt pa
plats och att huden inte &r irriterad. Byt ut infu-
sionssetet vid behov.

KOPPLA UR SLANGEN

A Tvatta handerna och stoppa infusionen.

B Placera ett finger framfor kanylhallaren och
klam forsiktigt at runt kopplingen. Dra kopp-
lingen rakt ut fran kanylhallaren.

C Placera det vita skyddslocket (for slangen) pa
kopplingen.

D Forin det gra skyddslocket (for kanylhallaren) i
kanylhallaren tills du hor ett klickande ljud.

ATERANSLUTA SLANGEN
E Tvatta handerna.
F Tabortdet gr& skyddslocket (for kanylhallaren)

SVENSKA (sv)

fran kanylhallaren genom att placera ett finger
framfor kanylhallaren och forsiktigt klamma at
runt skyddslocket. Dra skyddslocket rakt ut
fran kanylhallaren.

G Tabort det vita skyddslocket (for slangen) fran
slangkopplingen. Fléda slangen enligt pump-
tillverkarens anvisningar. Kontrollera att det
inte finns luftbubblor i slangen.

H Placera ett finger framfor kanylhallaren och
tryck kopplingen rakt in tills du hér ett klickande
ljud.

TA BORT INFUSIONSSETET

I Tvéatta hdnderna och stoppa infusionen.

J Kopplaurslangen fran pumpen/sprutan genom
att vrida luer-lock-kopplingen motsols.

K Avlagsna infusionssetet genom att forsiktigt
lyfta tejpen och arbeta dig runt infusionssetet.

L Kasta infusionssetet i en behallare for stickan-
de och skarande féremal.

Volymer for genomspolning och fyllning:
Volymer fér genomspolning och fylining av
neria™ soft 90:

- 30 cmslang: 0,05 ml
- 60 cmslang: 0,10 ml
-110cmslang: 0,18 ml
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NMPODYAAZEIZ
m BeBawbeite 0TI N Aan) elocaywyng eivat ow-

Evdeielg yia t xprion:

To oeT €yxuong neria™ soft 90 evdeikvutatl ya
uttodopla €yxuon $GapHdkou Tou xopnyeital pe
efwTeplkn) avtAia. To oeT €yxuong evdeikvutal
yla pia pévo xpnon.

NPOOPIZOMENH XPHZH u
To oeT €yxuong neria™ soft 90 mpoopiletatl yia
uTIod0pLa £YXUoT avocoodalplvwy yla Bepareia
NG TPWTOYEVOUG OVOCOAOYIKNG OVETIAPKELQAG,
aropopdivn yia TN vooo Tou MNdpkivoov* kat pop-
¢ivn yla Bepareia Tou TOVou. To OeT €yxuong u
neria™soft 90 éxel dokwaotel kat €xel Bpedel
ouppatd He Ta TaPATIAVW GAPHAKA TIOU €XOUV
£YKpPIBEl yla urtodopla yxuon. u

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To neria™ soft 90 eival £va oeT €yxuong Tou Tiept-
AauBdvel paAakr) kavouda 90 polpwv Kal Bacikn
ouvdeon luer-lock. To neria™ soft 90 amnoteAeitat
and pia kavouAa (ekéva 1b) kat cwArvwon (elkova
1c).

ANTENAEIZEIZ

To neria™ soft 90 dev mpoopidetal kal dev evdei-
Kvutal yla evéopAERia €yyuon (1.V.) papudkov,
CUUTEPIAQUBAVOUEVOU TOU QAiMATOG KAl TWV
TIPOIOVTWYV alpaTog.

* BOKILAGHEVO HOVO Yia Xprion e SlaAbjata 160mg/m.

HPOEIAOHOIHZEIZ

To oeT €yxuong neria™ soft 90 eivat amno-
OTEIPWHEVO KAL MN TTUPETOYOVO pévo av
N cuckevacia givat ABIktn Kat dev £xeL
avoulxtei. Mn To XpnolpomnooeTe, Eav n
OUCKEUaoia £€XEL AVOLXTEL 1] £XEL UTTOOTEL
nua.

Tuxov akataAAnAn xopriynon ¢papudakov,
HOAuvon 1y/kal epeBIONOG TOU ONpEioU Y-
Xvong Uropei va opeilovrtal oe ecpal-
HEVN el0aywyn Kat $ppovTida Tov onpei-
ou €yxuong.

H npwtn edpappoyn) Tou neria™ soft 90 6a
TIPETIEL VA YivETAL HE TNV TIAPOUCia EVOG
atpou.

Mnv emavelocdyete Tov elcaywyéa BeAo-
vag oo oeT £€yxuong. H emaveicaywyn
gvdéxetal va mpokaAéael pri§n TG HaAa-
KNG KAVOUAQG, TIou HTOpPEi va £€XeEl wg
amnoTéAeopa anpoBAETITN por) pappdakou.
H emavaypnolpomnoinon Tou 6eT £yXuong
UTopEi va ipokaA£oeL AoipwEN, EPEOLONO
Tou onueiov €yxuong 1} $Bopd otV Ka-
voulAa/BeAdva. Tuxov ¢pBopd oTnV Kavou-
Aa/BeAova evEEXETAL VA 08NYNCEL OE [N
aKpLBr} XoP1yNon Tou Gpappakou.

OTA TOTOBETNUEVN OTO TEPIBANMA TNG KA-
VouAag. Edv &ev eival, xpnopomoujote éva
VEO OET £YXUONG.

2 kapia mepintwon n ouvdeon luer-lock kat n
OWANVWOoN SeV TIPETEL Va £pXOVTAL OE ETIADY)
M€ OTOAUMAVTIKA, OPWHATA, AMOCHNTIKA T
GAAQ TIPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV ATTOAUMAVTIKA
Héoa, KaBwG HIopoUV va €mnpPedoouv Tnv
aKEPALOTNTA TOU OET £YXUONG.
AVTIKATAOTNOTE TO OET £yXUOTNG €AV N KOA-
ANTIKY) Tawia €xXel XaAapwoel.

EAEyxeTe TO onueio €yXuong cuxvd WoTe va
SlaodaAIoETE OTL T HAAAKT) KAVOUAQ TIAPAUE-
VEL 0TaBePA 0T BEoN TNG KAl AVTIKATACTY-
oTE €AV LOXVEL TO avTiBeTo. KaBdTL N kdvoula
eival paAakn, dev Ba TpokAnBei mévog eav
peTakivnBei peptkwg 1y TANpwG and to S€pua
Kl CUVETIWG KATL TETOLO EVOEXETAL VA TIEPA-
oelLanapatnpnto. H paAakr kavouAa Ba mpé-
el va eloayBei mMANpwg wote va AdBete TV
TIAT)P1 TOCOTNTA HAPHAKOU.

Edv To onpeio £yxuong mapouctaocel pAeyHovN,
QVTIKATAOTNOTE TO OET £YXUONG KAl EPApUOTTE
N Bepareia oe €va VEO ONPEd £yXuong €wg
OGTOU TO apPXIKO ONHEIO £YXUONG ETIOUAWBEL.
MoTé PNV KAVETE TIANPWOT) TOU OET £yXuong 1
ETIXELPEITE VA EAEVBEPWOETE A DPAYUEVT



CWANRVWOT TNV WPA TNG Xoprynong. Ymdapxet
Kivéuvog va eyxvoeTe UtepBOALKT) TTOGOTNTA
$appdakou.
AKOAOUBE(TE TIG AONTITEG TEXVIKEG OE TEPI-
TITWOT) TIPOCWPLVY|G ArocUVSeoNG Tou neria™
soft 90 kal oTeyavorooTe TO TEPIBANUA TNG
KAVOUAQG Kal T1 CWANVWOT) Le Ta KAAUPHATA
TIOU TTapPEXOVTaAl. ZUUBOUAEUBEiTE TOV LATPO
0aG YLa TO TIWG VA CUMTIANPWOETE TO PAPUAKO
TIoU €X€EL XaBEl KATA TNV amoouVseaT, KABWG
Kal yla TO 600 S0 TNHA UTTOPEL TO OET EyXU-
ong va eivat arnocuvoedepévo amod Ty avTAia.
To neria™ soft 90 eival éva Tipoiov piag xprong
Kal HETA TN XPrion Tou Ba TIPETIEL Va aroppirtTe-
Tat. Mnv To KabapileTte Kat PNV T amooTEPWVE-
TeEava.
AVTIKABIOTATE TO OET £yXuong cuupwva pe
TIG 08nyieq Tou LaTPOV 0ag, CUNPWVA HE TIG
TIAPAKATW CUOTACELG:
- éntetra anod 12 wpeg Xpriong pe avocoodalpi-
VEQ* Kal aropopdivn,
- £TIELTA ATIO 72 WPES XPrONG HE USPOHoPdOVN.
BeBawwbeite 0Tl €XeTE aPaPETEL TO TIPOOTA-
TeUTIKO KAAuPPa NG BeAdvag Tpv amnod tnv
eloaywyn.
EmuAggTe ta onpeia eloaywyng mou oag €xet
OUOTHOEL O laTPOG 0ag.

B Avatpé€te oTig odnyieq Xprong Tou kata-
OKEVAOTN TNG AVTAIAG OXETIKA HE TIG Sladika-
oieq ouvdeong Kat TAPwoNG NG AvTAiag.

B Mnvadrivete aépa p€oa oTo OET EYXUONG.

m Edv xpnowdoroteite To vé€o mepifAnua kavou-
Aag, akoAoubroTe auTéq TIg 0dnyieg Xpriong
Yla TNV €l0aywyr) Tou TEPIPANHATOG KAVOU-
Aag, Xxwpig TI§ Sladikaoieq yla T owAnvwon
Kal TNV TIANPwoT). ZUVvSECTE TN CWAVWwon
XWPLOTA avatpexovTtag oTig Eikoveg E, F kat
H.

®  Edv katd ) xprjon autov Tou mpoidvTog 1 wg
AMOTEAECHA TNG XPNONG Tou CUMPREL €va oo~
Bapd ouppav, MapakaAoVUE va To avadepeTe
OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv €6vikny oag
apxn.

AMOOHKEYZH KAI ANOPPIWH

B OuAdETe Ta OET €yxuong oe Puxpod, oTEYVO
XWpo, o€ Beppokpacia Swuatiov. Mn ¢puAdo-
OETE TA OET £YXUONG OTO APETO NALAKS GWG
1) o€ UYNAN vypacia.

B ArmoppiyTe TOV eloaywyea BeAovag oe Eva
KATAAANAO SOXEIO AXUNPWV AVTIKEWMEVWV
oUpdwWva JE TOUG TOTIKOUG VOHOUG, yid va
arnoduyeTe TOV Kivduvo TpuTHaATog ano Be-
Abvag.

GREEK (el

B AToppiPTE TO XPNOLUOTIOMUEVO OET E£YXU-

ong ovudpwva HE TOUG TOTIKOUG LATPIKOUG
KavoVviopoUg yla BloAoyikd ermikivéuva amd-
BAnTa.



GREEK (el

. B , ,
neria™ soft 90 — lNpoeTolacia Kal eloaywyn AvolETe o SEDGUARG auTod Tou GUARGEE

AaBdoTe MPOOEKTIKA TIG 08NYIEG XPrioNg TIpLV amd TNV eloaywyr) Tou neria™ soft 90, kabwg 1 un Trpnon OV Yyla va S&iTE ELKOVEG TIOU AVTIGTOLXOUV

TWV 0dNYLWV eVEEXETAL VA 0SNYNOEL OE LN aKpLBn) Xoprynon pappdkou, Aoinwén ri/kat epeBLopuod Tou onpei- oTa TapakdTw pripara.

ou €yxuaong. MNa mAnpodopieq OXETIKA P TN Bepareia e avTAia, CUUTEPIAQUBAVOUEVWY TWV S1ASIKACIWY 2 MAUVETE Ta xépLa 0ag.

GUVEEGNG KAt TTANPWATG, TUXOV AaBWV Kal SUVNTIKWV KIVEUVWYV Kat TV ATiwv TOUG, avaTpegTe oTIq 0dn- 3 EmA&EeTe éva onpeio £YXUOTG TIOU 00 EXELOU-
YieQ XPrioNg TOU KATACKEVAOTY) TNG AVTAIAG, TIPLV XPNOLUOTIOWOETE TO neria™ soft 90. oTNoeL 0 latPdg oag. H emAoyr Tou onueiov

eEaptdral arnod tn Beparteia KaL aro Mapdyovieg
TI0U A OPOUV GTOV GUYKEKPIEVO ATBEVT). EAEY-
Ete OTL TO onueio €yxuong dev mapouotalel
oToloVNTIoTE SEPUATIKO EPEBIOHO, 0ZidLal, KATT.

4 KaBapioTe TnV TEPLOXT) TNG €l0AYWYNG HE
ATIOAUMAVTIKS, OTIWG 0ag €XEL CUCTNOEL O La-
TpOG oag. BeBawbeite 6TL n meploxn eivat
OTEY VI TIPLV A6 TNV E10AYWYT) TOU OET £YXU-
ong neria™ soft 90.

5 Avoi&te TN ouokevacia KUWPEAWV TPARWVTAG
TO OUMBOAO «avoiETE ESW».

6 Adalpéote TO XapTiamod TN CWARVWOT.

1 NEPIEXOMENA 7 ZuvdéoTe oTnVv avTAia/cuplyya oTpEdovTag

[A] MaAakn kdvouha [G] MepiBAnua kavoulag ™ ovvdeon luer lock deglvatpoda.

8 Kpatnote tn Aafrn elcaywyng Kal TANpwoTe
N WA Vwon oUpdwva e TIg 08nyieg Tou Ka-

[C] Ewoaywyeag Berovag [I] XUvéeouog TaokeuaoTr TG avtAiag. BeBawwdeite 6T Sev

UTAapyouV puoaAideq agpa oTn cwAnvwaon.

[B] MNpootateuTtiko kAAuppa BeEAOVAg [H] ZwArjvwon

[D] KoAANnTIkY) Tawvia [J] Z0vdeon luer-lock
9 Tpapnri&te eAadpwq yla va apapeceTe TO Xap-
[E] Xaptievioxuong [K] TicpiCo kdAuppa arnoocvvéeong (MepiBANa KavVouAag) p E"lﬁ bpicy baip xap
Tievioxuong.
[F] Aapr elaywyng [L] Agukd kdAvppa anocvvéeons (CwArvwon) 10 >tpéYte anaAd kal TPaBrETe yia va apaipéoe-

T€ TO TIPOOTATEVTIKO KAAUMHA TNG BeAdvag.



11 Towriote eAadpws To d€ppa Kat elodyeTe
TO 0T €yxuong neria™ soft 90 pe ywvia 90
HolpwV (eubeia).

12 Kavte amaAd Hacdl tnv KOAANTIKN Taivia
TIAVW 0TO S€PUA.

13 AdapéoTte Tov gloaywyéa BeAdvag Tpapwvtag
eAadpwg TN Aapr) eloaywyng eubeia pog Ta EEw.

14 Aodpaliote ToVv eloaywyéa BeAdvag kKAeivo-
vTag tn Aafn elcaywyng woTte va KAAUPOei n
BeAova.

15 Anoppiyte Tov eloaywyéa Behdvag oe Kado
anoppPUPNg AXHNPWYV AVTIKEIMEVWV.

16 EAEyxeTe TO Oonueio £yXuong ouxva WoTe va
Slaopalioete OTL N HAAAKTY) KAVOUAQ TIAPANE-
Vel oTaBepd oTn B€on NG Kal OTL TO oNueio
gyxuong &ev €xel epebloTel. AVTIKATAOTHOTE
TO O€T £YXUONG, EAV arnatteital.

AMOZYNAEZH THZ ZQAHNQZHZ

A TMAUvete ta xépla oag Kat SlakOYTe TNV
£yxuon.

B TomoBetrote €va SAKTUAO UMPOOTA amod TO
TepiBANUA TNG KAVOUAQQ Kal TECTE amaAd
TIG SV0 TIAEUPEG TOu ouVvSEopou. Tpapnite
Tov oUvdeopo €Ew amd To TeEPIfAnua g
KAvouAag.

C TomoBetrote TO AeUKO KAAUPUA ATIOOUVSE-

ong (cwArvwon) otov cUVSETHO.

D Ewayayete 10 YKPI{o KAAUHMA ArooUvEeoNg
(mepiBAnpa kavouAag) pEoca oTo TEPIBANMA
NG KAVOUAQG €wG OTOU OKOUCETE VA «KALK».

EMANAZYNAEZH THZ ZQAHNQZHZ

E MMAVvete Ta xépla oag.

F Adaipéote 10 YKpi{o KAAUPUA ATIOoOUVEEONG
(repiBANua k&dvouAag) TomobeTwVTAG €va 5d-
KTUAO UTIPOOTA amd To TepiBAnpa tng Kavou-
Aag kat medovtag eAadpd TIg SUo TIAEUPES
TOU KAAUpHATOG armoouvdeong. Tpapngte To
KAAuppa armooUvdeong £w arnd To mepiBAnua
NG KAVOUAag

G Adaip€ate To AEUKO KAAUPA arooUvEeong (ow-
Afjvwon) Tou cuvdEapou cwArvwong. MAnpwote
TN OWAN VWO oUpdWVa e TIG 08nyieg Tou Kata-
OKELAOTN] TNG avTAiag. BePawbeite o1t dev
uTtapxouv puoaAideq agpa oTn CWAVWOT).

H TomoBetoTe éva SAKTUAO UrpooTd aro To Tiepi-
BANHa TNG KAVOUAAS Kal OTIPWETE TOV OUVSECHO
TIPOG TA HETA EWG OTOU AKOUOETE EVA «KAUK>.

AOGAIPEZH TOY ZET EFXYZHZ

I MAUvete Taxépta oag KatSIaKOWTE TNV £y XUoM.

J Anoouvééate TN cwAnvwon amnd v avrtAia/
ouplyya otpépovtag tn ovvdeon luer lock

GREEK (el

aploTePOoTPODa.

K Adalp€oTe To OET £yXUONG AVACTKWVOVTAG
TIPOOEKTIKA TNV KOAANTIKY) Talvia Kat ouveyi-
CovTag TIEPIUETPIKA TOU OET £YXUONG.

L Anoppiyte 1O O€T £€yXuong oe KAdo anodppl-
NG aXUNPWV AVTIKEHLEVWV.

‘OyKoL ap)Kng TIAI pwaong

Ot 6ykoL apxIKNig TTAN|pwaong yia To neria™ soft 90
eivau

- owAnvwon 30 ek.: 0,05 ml

- owArvwon 60 ex.: 0,10 ml

- owAnvwon 110 ex.: 0,18 ml



POLSKI (pl)

SRODKI OSTROZNOSCI

m Nalezy upewni¢ sig, ze uchwyt do wprowa-
dzania jest prawidtowo ustawiony na obudo-
wie kaniuli. Jesli nie jest, nalezy uzy¢ nowego
zestawu infuzyjnego.

OSTRZEZENIA m  Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu
ztgcza luer lock oraz drenu ze $rodkami dezyn-
fekujacymi, perfumami, dezodorantami ani in-
nymi produktami zawierajgcymi srodki dezynfe-
kujgce, poniewaz moga one wptyna¢ na
integralno$¢ zestawu infuzyjnego.

m  Jesli przylepiec ulegnie poluzowaniu, zestaw
infuzyjny nalezy wymienic.

m  Czesto kontrolowaé miejsce wykonania wlewu,
aby mie¢ pewnosc, ze migkka kaniula pozosta-

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw neria™ soft 90 nie jest przeznaczony ani
wskazany do infuzji dozylnej (I.V.) lekéw, w tym
krwi i produktéw krwiopochodnych.

Wskazania do stosowania:

Zestaw infuzyjny neria™ soft 90 jest wskazany do

wykonywania podskérnego wlewu leku za pomocg

pompy zewnetrznej. Zestaw infuzyjny jest przezna-

czony do jednorazowego uzycia.

m  Zestaw infuzyjny neria™ soft 90 jest jatowy
i niepirogenny wytacznie wtedy, gdy opa-
kowanie jest nieuszkodzone i nieotwarte.

PRZEZNACZENIE

Zestaw infuzyjny neria™ soft 90 jest przeznaczony
do podskérnych infuzji immunoglobulin stosowa- Nie uzywaé, jesli opakowanie jest juz
nych w przypadku pierwotnego niedoboru odpor- otwarte lub zostato uszkodzone.

nosci*, apomorfiny stosowanej w przypadku cho- B W wyniku nieprawidtowego wprowadzenia
roby Parkinsona oraz morfiny podawanej w terapii zestawu oraz nieprawidiowej pielegnaciji
bélu. Zestaw infuzyjny neria™ soft 90 zbadano i miejsca wprowadzenia moze nastapi¢ po-
wykazano jego zgodno$¢ z wymienionymi wyzej danie niewtasciwej dawki leku, zakazenie i/

lekami zatwierdzonymi do podania podskérnego.

lub podraznienie tego miejsca.

je na wiasciwym miejscu; w przeciwnym wy-
padku nalezy ja wymieni¢. Poniewaz kaniula

m Pierwsze uzycie zestawu neria™ soft 90 iost miokk ; uie bol dk
owinno przebiega¢ w obecnosci pracow- Jest migkka, nie spowoduje bolu W przypadku
OPIS PRODUKTU gika sluit’:y zdrov?ia P catkowitego lub czes$ciowego oderwania od
I~ . . } . . . . P
N?”a soft' 90 Fo zestaw infuzyjny z 90-stopniowg m  Nie wprowadzac¢ ponownie igty introdukto- skory, co z tego WZS'ed“ moze nie zosta.c za
miegkka !(anlul;, i stan.dardowym ziqczem‘ Iuer-logk. ra do zestawu infuzyjnego. Ponowne wpro- uwazone. Aby podac petng dawke leku, migkka
Zestaw infuzyjny neria™ soft 90 sktada sie z kaniu- wadzenie moze spowodowaé rozerwanie kaniulg nalezy zawsze wprowadzaé catkowicie.
li (rysunek 1b) i drenu (rysunek 1c). miekkiej kaniuli, co doprowadzitoby do Jesli w miejscu wykonania wlewu rozwinie sig
nieprzewidzianego przeptywu leku. stan zapalny, zestaw infuzyjny nalezy wymie-
m Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze nié na nowy, a do momentu zagojenia sig tego

*zbadano wylacznie z roztworami 160 mg/ml.

spowodowaé zakazenie, podraznienie w
miejscu podania lub uszkodzenie kaniuli/
igty. Uszkodzona kaniula/igta moze spowo-
dowa¢ podanie niewtasciwej dawki leku.

miejsca nalezy korzystaé z nowego miejsca
wykonania wlewu nowe miejsce.

Nigdy nie zalewaé zestawu infuzyjnego ani nie
probowaé przetykania zatkanego przewodu,



jesli zestaw zostat wprowadzony. W przeciw-
nym razie moze doj$¢ do przypadkowego po-
dania zbyt duzej ilosci leku.
W trakcie tymczasowego odtgczenia zestawu
neria™ soft 90 nalezy stosowac techniki asep-
tyczne i uszczelni¢ obudowe kaniuli oraz prze-
waéd za pomoca dotgczonych oston. Nalezy za-
siegna¢ porady pracownika stuzby zdrowia, aby
uzyska¢ informacje dotyczace uzupetniania
dawki pominietej w trakcie odtgczenia lub doty-
czace mozliwego czasu odtgczenia zestawu in-
fuzyjnego od pompy.
Zestaw neria™ soft 90 to produkt do jednora-
zowego uzytku, ktéry po uzyciu nalezy zutylizo-
wac. Nie czyscic i nie sterylizowac¢ ponownie.
Zestaw infuzyjny nalezy wymieni¢ po konsulta-
cji z pracownikiem stuzby zdrowia, zgodnie z
ponizszymi zaleceniami:
-po 12 godzinach w przypadku stosowania
immunoglobulin® i apomorfiny;
- po 72 godzinach w przypadku stosowania hy-
dromorfonu.
Nalezy pamigta¢, aby przed wprowadzeniem
zdjgé ostong igty
Miejsca wprowadzania nalezy wybra¢ zgodnie
z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia.
Informacje dotyczgce podtgczania pompy i pro-

cedur zalewania znalez¢ mozna w instrukcji uzyt-
kowania dostarczonej przez producenta pompy.
Nie pozostawia¢ powietrza w zestawie infu-
zyjnym.

W przypadku stosowania nowej ostonki kaniuli
nalezy postgpowac zgodnie z niniejszg instruk-
cja dotyczaca zaktadania ostonki kaniuli, pomi-
jajac procedury dotyczace drenu i napetniania.
Podtaczy¢ dren oddzielnie w sposéb przedsta-
wiony nailustracjach E, FiH.

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzgdzenia lub
w wyniku jego uzytkowania doszto do powazne-
go zdarzenia, nalezy zgtosi¢ je producentowi i
odpowiedniemu organowi krajowemu.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Zestawy infuzyjne nalezy przechowywaé w
chtodnym, suchym miejscu w temperaturze
pokojowej. Nie przechowywac zestawéw infu-
zyjnych w bezposrednim $wietle stonecznym
lub w miejscach o wysokiej wilgotnosci.

Aby unikngé ryzyka zakleszczenia igty, igte
wprowadzajgcg nalezy wyrzuci¢ do odpo-
wiedniego pojemnika na ostre przedmioty
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowac

POLSKI (pD)

zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpadéw niebezpiecznych biologicznie.



POLSKI (pl)

Zestaw neria™ soft 90 — przygotowanie i wprowadzanie Roztozyé oktadke tej broszury, aby zobaczyé
obrazy odpowiadajgce ponizszym krokom.

2 Umycrece.

3 Miejsca wprowadzania wybra¢ zgodnie z zale-

Przed wprowadzeniem zestawu neria™ soft 90 nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, poniewaz
nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do podania niewtasciwej dawki leku, zakazenia i/lub podraznienia
w miejscu podania. Przed przystgpieniem do uzytkowania zestawu neria™ soft 90 w instrukcji uzytkowania dostar-
czonej przez producenta pompy mozna znalez¢é informacje dotyczace terapii z wykorzystaniem pompy, w tym do- ceniami pracownika stuzby zdrowia. Wybor
tyczace poditaczania i procedur zalewania, mozliwych btedéw oraz potencjalnych zagrozeniich przyczyn. miejsca zalezy od rodzaju terapii i czynnikow
wtasciwych dla danego pacjenta. Sprawdzi¢,
czy w miejscu wprowadzania nie ma podraz-
nien skory, takich jak zaczerwienienie, guzki itp.
4 Oczysci¢ obszar wprowadzania za pomocag
$rodka dezynfekujacego zgodnie ze wskazow-
kami pracownika stuzby zdrowia. Przed wpro-
wadzeniem zestawu infuzyjnego neria™ soft

o L 90 nalezy upewnic¢ sig, ze obszar wprowadze-
nia jest suchy.
5 Otworzy¢ blister, pociggajac w miejscu ozna-
czonym symbolem,tu otwieraé”.
. 6 Zdjac papier z przewodu.
1 ZAWARTOSC 7 Podtaczy¢ pompe/strzykawke, obracajac zta-
[A] Miekka kaniula [G] Obudowa kaniuli cze luer-lock w prawo
[B] Ostona gty [H] Przewod 8 Chwyci¢ uchwytdo wprowadzaniaizala¢ prze-
[C] Igta introduktora [ Ztacze wad zgodnie z instrukcjami producenta pompy.
. Upewni¢ sig, ze w przewodzie nie ma pgche-
[D] Przylepiec [J] Ztacze luer-lock . .
rzykow powietrza.
[E] Papier pod przylepcem [K] Szara ostona roztgczajgca (obudowa kaniuli) 9 Delikatnie pociagna¢ papier pod przylepcem,
[F] Uchwyt do wprowadzania [L] Biata ostona roztaczajgca (przewod)
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aby go usunac.

Delikatnie obrécic¢ i pociagna¢ ostoneg igty, aby
jg zdjac.

Scisng¢ skore i wtozyé zestaw infuzyjny ne-
ria™ soft 90 pod katem 90 stopni (prosto).
Delikatnie docisna¢ plaster samoprzylepny
do skory.

Wyija¢ igte introduktora, delikatnie pociagajac
uchwyt do wprowadzania do goéry.
Zamocowa¢ igte introduktora, zamykajac

uchwyt do wprowadzania, aby zastonic igte.
Wyrzuci¢ igte introduktora do pojemnika na od-
pady ostre.

Czesto kontrolowaé miejsce wykonania wlewu,
aby mie¢ pewnos¢, ze migkka kaniula pozosta-
je nawtasciwym miejscu, oraz ze miejsce to nie
ulegto podraznieniu. Jesli to konieczne, wymie-
ni¢ zestaw infuzyjny.

OD:EACZANIE PRZEWODU

A
B

Umy¢ rece i przerwac wlew.

Umiesci¢ palec przed obudowa kaniuli i deli-
katnie $cisna¢ boki ztacza. Wyciagnac ztagcze z
obudowy kaniuli.

Zatozy¢ biata ostone roztaczajaca (przewdd)
na ztgczu.

D Zatozy¢ szarg ostone roztgczajaca (ostona ka-

niuli) do ostony kaniuli do momentu, az styszal-
ne bedzie kliknigcie.

PONOWNE PODtACZANIE DRENU

E
F

Umyé rece.

Zdjac szarg ostone roztgczajaca (obudowa ka-
niuli), umieszczajac palec przed obudowg ka-
niulii delikatnie éciskajgc boki ostony roztgcza-
jacej. Wyciggna¢ ostong roztaczajgcg prosto z
obudowy kaniuli.

Zdjac¢ biatg ostone roztaczajaca (przewdd) ze
ztgcza przewodu. Zala¢ przewdd zgodnie z in-
strukcjami producenta pompy. Upewni¢ sie, ze
w przewodzie nie ma pecherzykéw powietrza.
Umiesci¢ palec przed ostong kaniuli i wpycha¢
ztgcze do momentu, az styszalne bedzie klik-
nigcie.

USUWANIE ZESTAWU INFUZYJNEGO

1
J

Umy¢ rece i przerwac wlew.
Odtaczy¢ przewdd od pompy/strzykawki, obra-
cajgc ztgcze luer-lock w lewo.

K Usuna¢ zestaw infuzyjny, ostroznie podnoszac

plaster samoprzylepny i obchodzac zestaw in-
fuzyjny.

POLSKI (pl)

L Wyrzuci¢ zestaw infuzyjny do pojemnika na od-
pady ostre.

Objetosci napetniania

Objetosci napetniania w przypadku zestawu
neria™ soft 90 wynosza:

- przewéd 30 cm: 0,05 mi

- przewdd 60 cm: 0,10 ml

- przewdd 110 cm: 0,18 ml
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Indicac;c”)es para utilizagéo: CONTRAINDICAGOES PRECAUCOES
neria™ soft 90 ndo é previsto nem indicado para m Assegurar que a alavanca de insercao esta
infusdo intravenosa (1.V.) de farmacos, incluindo posicionada corretamente no alojamento da

O conjunto de infusdo neria™ soft 90 é indicado
para infusdes subcutaneas de farmacos, admi-
nistrados por uma bomba externa. O conjunto de AVISOS
infusdo esta indicado para utilizacdo unica.

sangue ou produtos sanguineos. canula. Caso néo esteja, deve utilizar um
novo conjunto de infus&o.
m  Nunca deve deixar que o conector da tampa

m O conjunto de infusdo neria™ soft 90 en- Luer-lock ou o tubo entre em contacto com
UTILIZAGAO PREVISTA contra-se esterilizado e apirogénico ape- perfumes, desodorizantes ou outros produtos
O conjunto de infusdo neria™ soft 90 destina-se a nassea embal~agem nao estiver danificada que contenham desinfetantes dado poderem
infusdes subcutaneas de imunoglobulinas para o nem aberta. Nao o utilize se a embalagem afetar a integridade do conjunto de infuséo.
tratamento de Imunodeficiéncia Primaria*, apo- 1a esfn{er ab?rta-ou tlve_r sido damﬂf:ada‘. m Substituir o conjunto de infusao se a fita ade-
morfina para a Doenca de Parkinson, assim . f\dmlzustragao. ||.11prf3c|sa da. medicagéo, siva estiver solta.
como morfina para terapias de controlo da dor. O |nfegot'es e/o~u m:ltagoes Iocallzad'fas no |_°' m Controlar com frequéncia o local da infuséo
conjunto de infusdo neria™ soft foi testado para cal de |nfusa¢3 saoo resultado de insergéo para assegurar que a canula flexivel perma-
ser compativel com os farmacos acima mencio- ou n:lamljtengao |ncor.rfetas. . nece no lugar; substituir se ndo estiver no lu-
nados, aprovadas para infuséo subcutanea. ® A primeira vez que utilizar a nerla’"‘" soft 90 gar. Como a canula é flexivel, ndo ira causar
deve ser na presenca do seu técnico de dor se ficar totalmente ou parcialmente desa-
DESCRIGAO DO PRODUTO saude. lojada da pele, podendo por isso n&o ser nota-
O neria™ soft 90 & um conjunto de infus&o de ca- m Nao reinserir a agulha introdutora no con- do. A canula flexivel deve ser totalmente inse-
nula flexivel a 90 graus com uma conexao luer- junto de infus@o. A reinsercéo pode causar fida para receber a quantidade completa de
-lock padrdo. O neria™ soft 90 é constituido por rutura da canula flexivel, podendo resultar medicacao.
uma cénula (desenho 1b) e um tubo (desenho 1c). num fluxo imprevisivel da medicac&o. m  Substituir o conjunto de infus&o por um novo se o
®  Reutilizar o conjunto de infuséo pode cau- local da infus&o ficar inflamado, devendo procu-
sar infecgdes, irritagéo localizada ou da- rar um novo local até o primeiro estar cicatrizado.
nos a céanula/agulha. Uma canula/agulha m  Nunca encher o conjunto de infusdo ou tentar
danificada pode resultar numa administra- desentupir um tubo com o conjunto inserido.
“testado apenas para utilizag&o com solugdes de 160mg/m. cao imprecisa da medicacao. Podera acidentalmente infusar demasiada



curado.

Ao desligar temporariamente o neria™ soft 90,
deve utilizar técnicas asséticas e selar o aloja-
mento da canula e tubagem com as coberturas
entregues. Consultar o seu técnico de saude
para saber como compensar a redugao da me-
dicagdo no caso de desalojamento e durante
quanto tempo o conjunto de infusdo pode ficar
desligado da bomba.

neria™ soft 90 é um artigo de utilizagéo Unica
que deve ser eliminado depois de usado. Nao
limpar ou resterilizar.

Substituir o conjunto de infuséo, apds consul-
tar o seu técnico de saude, de acordo com as
recomendagdes abaixo:

- apo6s 12 horas de utilizagdo com imunoglo-
bulinas* e apomorfina;

-apds 72 horas de utilizagdo com hidromorfo-
na, sulfato de morfina e cloreto de morfina.
Assegurar que a protecdo da agulha é removi-
da antes da insergéao.

Selecionar os locais de insergéo, conforme as
recomendagdes do seu técnico de saude.
Consultar as instrugdes de utilizagao do fabri-
cante da bomba, para informacao sobre os
procedimentos de ligacéo e preparagao.

Nao deixar entrar ar no conjunto de infusao.

m  Se utilizar um novo conector de canula, siga
estas instrugdes de utilizagao para a inser¢ao
do conector da canula, excluindo os procedi-
mentos de tubagem e preparagdo. Conecte o
tubo separadamente, tendo por referéncia as
ilustragées E, Fe H.

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

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

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

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

m  Elimine um conjunto de infusdo utilizado de
acordo com os regulamentos locais para resi-
duos com risco bioldgico.

PORTU

UES
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neriaTM SOft 90 _ Preparagéo e insergéo Desdobre a capa deste folheto para ver as
imagens que correspondem aos passos
abaixo.

Antes de inserir a neria™ soft 90, ler cuidadosamente as instrugées de utilizagao; se ndo o fizer o resultado
podera ser administragdo imprecisa da medicacéo, infecéo e/ou irritagdo localizada. Consultar as instru- - . .
¢des de utilizagao do fabricante da bomba antes de usar a neria™ soft 90 para mais informagées sobre a 3 Selecionar os locais de insergao conforme as

2 Lave as maos.

terapia de bomba, incluindo os procedimentos de ligagéo e preparagéo, erros possiveis, assim como 0s recomendagdes do seu técnico de saude. A
riscos potenciais e as suas causas. A primeira vez que utilizar a neria™ soft 90 deve ser na presenga do seu escolha do local depende do tratamento e de
técnico de saude. fatores especificos do paciente. Verificar se o

local de insergé@o nao apresenta irritagdes na
pele, como rubor, nédulos, etc.

4 Limpar a zona da inser¢gdo com um desinfe-
tante, conforme indicado pelo seu técnico de
saude. Assegurar que a zona esta seca antes
de inserir o conjunto de infusdo neria™ soft
90.

5 Abra a embalagem em blister puxando pelo
simbolo “abrir aqui”.

6 Remover o papel na tubagem.

7 Encaixar a bomba/seringa rodando a tampa

1 INDICE Luer-lock para a direita.

8 Prender a alavanca de insergao e preparar o
[A] Céanula flexivel [F] Alavanca de insercdo [K] Cobertura de desalojamento cinzenta tubo conforme as instrucdes do fabricante da
[B] Protegdo da agulha [G] Alojamento da canula (alojamento da canula) bomba. Assegurar que nao ha bolhas de ar no
[C] Agulha introdutora [H] Tubagem [L] Cobertura de desalojamento branca tubo.
[D] Fita adesiva [1] Conector (tubo) 9 Puxar cuidadosamente para remover o papel
[E] Papel de protegao [J] Ligagdo da tampa Luer- de protegao.

10 Rodar e puxar devagar para remover a prote-

lock ~
céo da agulha.
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Aperte a pele e introduza o conjunto de infusdo
neria™ soft 90 num angulo de 90 graus (a direi-
to).

Massaje suavemente a fita adesiva para a co-
lar a pele.

Remover a agulha introdutora, puxando deva-
gar a alavanca de inser¢éo para cima.
Agarrar a agulha introdutora, fechando a ala-
vanca de inser¢ao para cobrir a agulha.
Descartar a agulha introdutora num recipiente
para residuos cortantes.

Controlar com frequéncia o local da infusdo
para assegurar que a canula flexivel perma-
nece no lugar e se o local nao apresentairrita-
¢do. Se necessario, substituir o conjunto de
infus&o.

DESLIGAR O TUBO

A
B

Lave as maos e pare a infuséo.

Colocar um dedo em frente ao alojamento da
canula, e espremer devagar os lados do co-
nector. Puxar o conector para fora do aloja-
mento da canula.

Coloque a cobertura de desalojamento branca
(tubo) no conector.

Insira a cobertura de desalojamento cinzenta
(alojamento da canula) no alojamento da canu-
la até escutar um “clique.”

VOLTAR A CONECTAR O TUBO

E
F

Lave as m&os.

Remova a cobertura de desalojamento cinzen-
ta (alojamento da canula), colocando um dedo
em frente do alojamento da canula e espre-
mendo devagar os lados da cobetura de desa-
lojamento. Puxar a cobertura do alojamento
para fora do alojamento da canula.

Remova a cobertura de desalojamento branca
(tubo) no conector. Preparar o tubo conforme
as instrugdes do fabricante da bomba. Assegu-
rar que ndo ha bolhas de ar no tubo.

Colocar um dedo em frente do alojamento da
canula e puxar o conector a direito para fora
até escutar um “clique”.

REMOVER O CONJUNTO DE INFUSAO

1
J

K

Lave as méaos e pare a infusao.

Desencaixar o tubo da bomba/seringa rodan-
do atampa Luer-lock para a esquerda.

Retire o conjunto de infuséo levantando cuida-
dosamente a fita adesiva e descolando-a do
conjunto de infusao.

Descartar o conjunto de infusdo num recipiente
para residuos cortan-tes.

Volumes de preparacao

Os volumes de preparagdo para neria™ soft
90 sé&o:

- Sistema de administragao de 30 cm: 0,05 ml
- Sistema de administracao de 60 cm: 0,10 ml
- Sistema de administragdo de 110 cm: 0,18 ml
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Indikace pouziti

KONTRAINDIKACE

Souprava neria™ soft 90 neni uréena ani in-

Infuzni souprava neria™ soft 90 je indikovana k
subkutannimu infuznimu podavani 1é¢iv pomoci
externi pumpy. Infuzni souprava je uréena k jed-
norazovému pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI

Infuzni souprava neria™ soft 90 je uréena k subku-

tanni infuziimunoglobulind k I€¢bé primarni imuno-
deficience®, apomorfinu k |é¢bé Parkinsonovy ™
choroby a morfinu k Ié¢bé bolesti. Infuzni souprava
neria™ soft 90 byla testovdna na kompatibilitu s

vy$e uvedenymi [é¢ivy schvalenymi pro subkutan- ™
ni infuzi.

POPIS VYROBKU u
Neria™ soft 90 je 90stupriova infuzni souprava s
kanylou se standardnim pfipojenim luer-lock.
Souprava neria™ soft 90 sestava z kanyly (ob-
razek 1b) a hadicky (obrazek 1c). u

“testovano pro pouZiti pouze s roztoky 160 mg/ml.

dikovana k
podavani léciv, v€etné krve a krevnich derivatd.

intravenéznimu  (L.V.) infuznimu

VAROVANI

Infuzni souprava neria™ soft 90 je sterilni a
apyrogenni, pouze pokud je baleni
neposkozené a neoteviené. Nepouzivejte,
pokud jiz bylo baleni otevieno nebo je
poskozené.

Nespravné zavedeni a péce o infuzni misto
muze vést k nepfesnému podani 1éEiva, in-
fekci nebo podrazdéni mista.

Prvni pouziti soupravy neria™ soft 90 musi
probéhnout pod dohledem poskytovatele
zdravotni péce.

Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni sou-
pravy. Vraceni jehly mize vést k natrzeni
mékké kanyly, které by mohlo mit za nasle-
dek nepredvidatelny tok Ié¢iva.
Opakované pouziti infuzni soupravy mize
vést k infekci, podrazdéni mista nebo
poskozeni kanyly/jehly. Pokud je kanyla/
jehla poskozena, podavani lé¢iva nemusi
byt pfesné.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Ujistéte se, zda je zavadéci rukojet spravné
umisténa na pouzdfe kanyly. Pokud ne,
pouzijte novou infuzni soupravu.

Konektor luer-lock ani hadi¢ka nesmi pfijit do
kontaktu s dezinfekénimi pfipravky, parfémy,
deodoranty ani jinymi produkty obsahujicimi
alkohol nebo dezinfekéni latky, protoze tyto
produkty by mohly poskodit integritu infuzni
soupravy.

Pokud se lepici paska uvolni, infuzni soupravu
vyméiite.

Misto vpichu infuze €asto kontrolujte, abyste se
ujistili, zda mékka kanyla ziistava bezpec¢né na
svém misté. Pokud nedrzi na misté, vymérite ji.
Jelikoz je kanyla mékka, jeji Uplné nebo
¢astecné vysunuti z kiize je bezbolestné, mize
k nému tedy dojit bez povsimnuti. Mékka kany-
la musi byt vzdy zcela zavedena, aby pacient
dostal plnou davku léciva.

Pokud se infuzni misto zaniti, vymeérite infuzni
soupravu za novou a pouzijte nové misto, do-
kud se prvni misto nezahoji.

Nikdy nenaplfiujte infuzni soupravu ani se
nepokousejte uvolnit ucpanou hadi¢ku, kdyz je
souprava zavedena. Mohlo by dojit k nahodné
infuzi pfili$ velkého mnozstvi lé¢iva.

Pfi do¢asném odpojeni soupravy neria™ soft



90 pouzijte aseptickou techniku a pouzdro kany-

ly i hadi¢ku uzavrete dodanymi kryty. Ohledné

nahrazeni 1ék( nepodanych pfi odpojeni sou-

pravy a pfipustné dobé odpojeni infuzni sou-

pravy od pumpy se poradte s poskytovatelem

zdravotni péce.

Souprava neria™ soft 90 je jednorazovy

produkt, ktery je po pouziti nutné zlikvidovat.

Necistéte jej ani opakované nesterilizujte.

Po konzultaci s poskytovatelem zdravotni péce

vyméfite infuzni soupravu podle nésledujicich

doporuceni:

- po 12 hodinach pouziti s imunoglobuliny* a

apomorfinem;

- po 72 hodinach pouzivani s hydromorfonem,
sulfatem morfinu a chloridem morfinu.

Pfed zavedenim se ujistéte, Ze jste odstranili

krytku jehly.

Zavadéci mista si vybirejte dle doporuceni

vaseho poskytovatele zdravotni péce.

Postupy pfipojeni a plnéni pumpy naleznete v

pokynech vyrobce pumpy.

Neponechaveite v infuzni soupravé vzduch.

Pouzivate-li nové pouzdro kanyly, postupujte

podle tohoto navodu pro zavedeni pouzdra

kanyly a vynechejte postupy pro hadicku a

plnéni. Hadi¢ku pfipojte samostatné podle

CESTINA (cs)

obrazkG E, FaH.

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v
dusledku jeho pouzivani doslo k zavazné
udalosti, oznamte to prosim vyrobci a vnitrostat-
nimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

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

Zavadéci jehlu zlikvidujte ve vhodné nadobé na
ostré predméty v souladu s mistnimi predpisy,
abyste predesli riziku pichnuti se o jehlu.
Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy pro biologicky nebezpecny
odpad.



Priprava a zavedeni — neria™ soft 90 s -
Rozbalte obal této brozury a podivejte se na

Pred zavedenim infuzni soupravy neria™ soft 90 si peclivé pfectéte navod k pouziti. Nedodrzeni navodu k obrazky, které odpovidaji nize uvedenému

pouziti mize mit za nasledek nepfesné podani léku, infekci, popt. podrazdéni mista. Informace o 1é¢bé po- postupu.

moci pumpy, véetné postupl pfipojeni a naplnéni, moznych chybach a potencialnich rizicich a jejich 2 Umyjte siruce.

3 Zavadéci misto vybirejte dle doporuceni vaseho
poskytovatele zdravotni péce. Volba mista zavisi
na konkrétnich faktorech a Ié¢bé daného pacien-
ta. Ujistéte se, zda na misté zavedeni neni kiize
podrazdéna, napt. zarudla, s uzlinami apod.

4 Vycistéte misto zavedeni dezinfekénim
pfipravkem dle pokynl vaseho poskytovatele
zdravotni péce. Pfed zavedenim infuzni sou-
pravy neria™ soft 90 se ujistéte, zda je oblast
sucha.

5 Zatazenim za symbol ,open here“ (otevfit zde)
oteviete mékkeé prihledné baleni.

6 Odstrarite papir z hadicky.

7 Otacenim konektoru luerlock po sméru hodi-
novych ruci¢ek pripojte hadicku k pumpé/

1 OBSAH s
AL A stfikacce.
[A] Mékka kanyla [G] Pouzdro kanyly 8 Uchopte zavadéci rukojet a naplite hadiéku
[B] Krytka jehly [H] Hadicka podle pokynu vyrobce pumpy. Ujistéte se, zda
“x se v hadi¢ce nenachazeji néjaké bublinky.

[C] Jehla zavadéce [1I] Konektor , . . N - . .
9 Jemnym zataZenim odstrarite lepici kryci papir.

[D] Lepici paska [J] Pripojeni luer-lock 10 Opatrnym otodenim a zatazenim odstrafite kryt

[E] Kryci papir [K] Sedy odpojitelny kryt (pouzdro kanyly) jehly.

[F] Zavadéci rukojet [L] Bily odpojitelny kryt (hadi¢ka)
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Seviete kizi a zavedte infuzni soupravu
neria™ soft 90 pod 90stupriovym Uhlem
(rovné dovnitf).

Lepici pasku na kizi peclivé uhladte.
Zavadéci jehlu rovné vytahnéte jemnym za
zavadeéci rukojet smérem ven.

Zavadéci jehlu zajistéte zavienim zavadéci ru
kojeti, ktera jehlu zakryje.

Zavadéci jehlu vyhod'te do nadoby na ostré
predméty.

Misto infuze ¢asto kontrolujte, abyste se uijistili,
zda mékka kanyla z(istava na svém misté a zda
misto neni podrazdéné. V pfipadé potreby in-
fuzni soupravu vymérite.

ODPOJENIi HADICKY

A
B

Umyijte si ruce a zastavte infuzi.

Polozte prst pred pouzdro kanyly a jemné
stisknéte boky konektoru. Vytahnéte konektor
rovné ven z pouzdra kanyly.

Polozte bily odpojovaci kryt (hadicky) na
konektor.

Vlozte $edy odpoijitelny kryt (pouzdro kanyly) do
pouzdra kanyly. Mélo by se ozvat,.cvaknuti”.

OPETOVNE PRIPOJENI HADICKY
E Umyjte siruce.
F Sundejte Sedy odpojitelny kryt (pouzdro kany-

ly) polozenim prstu pfed pouzdro kanyly a jem-
nym stisknutim bokC odpojitelného krytu.
Vytahnéte odpojitelny kryt rovné ven z pouzdra
kanyly.

Sundejte bily odpojovaci kryt (hadi¢ku) na
konektoru hadicky. Napliite hadicku podle
pokynl vyrobce pumpy. Ujistéte se, zda se v
hadi¢ce nenachazeji néjaké bublinky.

Polozte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly a
zatlaéte konektor rovné dovnitf, az uslySite
scvaknuti”.

ODSTRANENI INFUZNi SOUPRAVY

!
J

Umyijte si ruce a zastavte infuzi.

Odpojte hadi¢ku od pumpy/stfikacky otacenim
konektoru luer-lock proti sméru hodinovych
rucicek.

Infuzni soupravu vyjméte opatrnym nadzved-
nutim lepici pasky a jejim opatrnym odlepenim
okolo infuzni soupravy.

Infuzni soupravu vyhod'te do nadoby na ostré
predméty.

Plnici objemy
Plnici objemy pro soupravu neria™ soft 90:
- 30cm hadi¢ka: 0,05 ml
- 60cm hadicka: 0,10 ml
- 110cm hadi¢ka: 0,18 ml



VAROITUKSET
neria™ soft 90 is neither intended nor indicated
neria™ soft 90 -infuusiosarja on tarkoitettu laak- for intravenous infusion (I.V.) of medication, in- asennossa kanyylin kotelon paélla. Jos néin
keiden ihonalaiseen infusointiin ulkoisella pumpul- cluding blood and blood products. ei ole, kayta uutta infuusiosarjaa.
la. Infuusiosarja on tarkoitettu kertakayttoiseksi. m Ala paasta desinfiointiaineita, hajuvesia, de-
WARNINGS odorantteja tai mitaan muita desinfiointiaineita
. B m neria™soft 90 -infuusiosarja on steriili ja sisélté\'/ié tuotteita koskfetllljksiin !uer lock -liitti-
KAYTTOTARKOITUS pyrogeeniton vain, jos pakkaus on ehjé ja mer_\tal Iet_kun lfanssa, silla ne voivat haurastut-
neria™ soft 90 -infuusiosarja on tarkoitettu avaamaton. Al kayt, jos pakkaus on avat- taglnfuyslosa-r]aa.. o o
seuraavien ladkkeiden ihonalaiseen infusointiin: tu tai vaurioitunut. m Vaihdainfuusiosarja, jos kiinnitysteippi irtoaa.
immunoglobuliinit primaarin  immuunipuutoksen m Virheellinen asettaminen infuusiokohtaan m Tarkista infuusiokohta usein varmistaaksesi,
hoidossa®*, apomorfiini Parkinsonin taudin hoidos- ja infuusiokohdan puutteellinen hoito voi fsﬁa Rehmea kanyylfpysyy kunr}olla paikallaan,
sa ja morfiini kivunhoidossa. neria™ soft 90 -infuu- johtaa epatarkkaan ladkkeen antoon, in- ja va|hda kanyyll,ﬂ jos se on |rronnut: Koska
siosarja on testattu ja todettu yhteensopivaksi fektioon ja/tai infuusiokohdan drtymiseen. kanyyli on P?hm?a,_seﬂ_lﬁéam'ﬂeﬁ Palkalt__aa[\
edelld  mainittujen  ihonalaiseen kokonaan tai osittain ei aiheuta kipua. Tastéa

infusointin @ Kun neria™ soft 90 -sarjaa kéytetaan en- & kanwlin rtoami | i
hyvaksyttyjen laakkeiden kanssa. simmiisen kerran, terveydenhuollon am- syysta kanyylin irtoaminen vol jaada huomaa-
matta. Pehmeéan kanyylin on aina oltava koko-

mattilaisen on valvottava kéaytt6a.

VAROTOIMET
m Varmista, etta sisdénvientikahva on oikeassa

Kayttoaiheet

TUOTTEEN KUVAUS m Ala asenna sisaanvientineulaa takaisin in- naan asetettuna, jotta ladkettd saataisiin taysi
neria™ soft 90 on infuusiosarja, jossa on 90 as- fuusiosarjaan. Pehmeéa kanyyli voi reveta maa.ra. . . . .

N . N - . dell f Lo Jos infuusiokohta tulehtuu, vaihda infuusiosar-
teen pehmeé& kanyyli sek& vakiomallinen luer- ut 1asent jolloin

lock-liitin. neria™ soft 90 -sarjaan kuuluu kanyyli

(kuva 1b) ja letku (kuva 1c).

* testattu ainoastaan liuoksilla, joiden pitoisuus on 160 mg/ml.

laakeaineen virtauksesta tulee ennakoima-
tonta.

Infuusiosarjan uudelleenkdytté voi ai-
heuttaa infektion, infuusiokohdan ar-
tymistd tai kanyylin/neulan vahingoittu-
misen. Vahingoittunut kanyyli tai neula voi
johtaa virheelliseen ldékkeen antoon.

jauuteen ja kayta toista infuusiokohtaa, kunnes
ensimmainen kohta on parantunut.

Al koskaan yrita tayttaa infuusiosarjaa tai ava-
ta tukkeutunutta letkua sarjan ollessa asetettu-
na. Saatat vahingossa infusoida liikaa laaketta.
Kayta neria™ soft 90 -sarjan valiaikaiseen irrot-
tamiseen aseptista tekniikkaa ja sulje kanyylin
kotelo ja letku sarjaan kuuluvilla suojuksilla.



Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet
irrottamisen aikana saamatta jaéaneen ladkkeen
korvaamiseen. Kysy myos, kuinka pitkaksi ai-
kaa infuusiosarjan voi irrottaa pumpusta.
neria™ soft 90 on kertakayttéinen tarvike, joka
on havitettava kayton jalkeen. Ala puhdista tai
steriloi uudelleen.

Vaihda infuusiosarja terveydenhuollon ammat-
tilaisen ohjeiden mukaisesti ja huomioi seuraa-
vat suositukset:

- 12 tunnin kaytén jalkeen immunoglobuliineja®
ja apomorfiinia annettaessa.

- 72 tunnin kaytén jalkeen hydromorfonia, mor-
fiinisulfaattia ja morfiinikloridia annettaessa.
Varmista ennen asettamista, ettd neulan suo-

jus onirrotettu.

Kéayté terveydenhuollon ammattilaisen suosit-
telemia asetuskohtia.

Katso ohjeet pumpun liittdmiseen ja esitayt-
tamiseen pumpun valmistajan kayttéohjeesta.
Ala jata infuusiosarjaan ilmaa.

Jos kaytat uutta kanyylin koteloa, aseta kanyy-
lin kotelo paikalleen tdman kayttéohjeen mu-
kaisesti, mutta ohita letkua ja esitaytt6a koske-
vat ohjeet. Liita letku erikseen kuvien E, F ja H
mukaisesti.

Jos tdman laitteen kayton aikana tai sen kayton

seurauksena on tapahtunut vakava vaarati-
lanne, ilmoita siité valmi
valvontaviranomaiselle.

ja kar Il

Y

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Sailyta infuusiosarjat kuivassa ja viiledssa pai-
kassa huoneenlampétilassa. Ala sailyta infuu-
siosarjoja suorassa auringonvalossa tai koste-
assatilassa.

Neulanpistotapaturmien valttamiseksi havita
sisdanvientineula asianmukaiseen pistavan ja
viiltdvan jatteen jateastiaan, joka tayttaa paikal-
listen saaddsten vaatimukset.

Havitd kaytetty infuusiosarja paikallisten
biovaarallisia jatteitd koskevien maaraysten
mukaisesti.



Valmistelu ja asettaminen — neria™ soft 90 - o
Saat nakyviin alla olevia vaiheita vastaavat

Lue kayttdohje huolellisesti ennen neria™ soft 90 -sarjan asettamista. Ohjeiden noudattamatta jattdminen kuvat taittamalla tdmén ohjeen kannen auki.
voi johtaa epatarkkaan ladkkeen antoon, infektioon ja/tai infuusiokohdan artymiseen. Ennen kuin kaytat 2 Pese katesi.

neria™ soft 90 -sarjaa, lue pumpun valmistajan kayttéohjeista tietoja pumpulla annettavasta hoidosta, 3 Kayta terveydenhuollon ammattilaisen suosittel-

kuten pumpun liittamisesta ja esitayttamisestd, mahdollisista toimintahéiridista ja riskeista seké niiden sy- emaa asetuskohtaa. Kohta valitaan hoidon ja

ista. potilaan mukaan. Tarkista, ettd asetuskohdan
ihossa ei ole arsytysta, kuten punoitusta tai nap-
pyléita tms.

4 Puhdista asetuskohdan ympéristd desinfiointi-
aineella  terveydenhuollon  ammattilaisen
ohjeiden mukaan. Varmista, etté alue on kuiva,
ennen kuin asetat neria™ soft 90 -infuusiosar-
jan.

5 Avaa kuplapakkaus vetamalla “avataan tasta”
-symbolin kohdalta.

6 Poista paperi letkusta.

Liita sarja pumppuun tai ruiskuun kaantamalla
luer-lock-liitintd myotapaivaan.

8 Ota kiinni sisdanvientikahvasta ja tayta letku

1 SISALTO - L -
pumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

[A] Pehmed kanyyli [G] Kanyylin kotelo Varmista, ettei letkussa ole ilmakuplia.

[B] Neulan suojus [H] Letku 9 Veda taustapaperi varovasti irti.

[C] Sisaanvientineula [ Litin 10 Irrota neulan suojus kiertdmalla ja vetamalla
sita kevyesti.

[D] Kiinnitysteippi [J] Luer-lock-liitin 11 Purista ihoa ja aseta neria™ soft 90 -infuusio-

[E] Taustapaperi [K] Harmaa irrotussuojus (kanyylin kotelon suojus) sarja 90 asteen kulmassa (paina suoraan

[F] Sisaanvientikahva [L] Valkoinen irrotussuojus (letkun suojus) sisaan).



12 Hiero kiinnitysteippié varovasti, jotta se tarttuu
kunnolla ihoon.

13 Poista sisdanvientineula vetdmalla sisdanvien-
tikahvaa varovasti suoraan ulospain.

14 Suojaa sisdanvientineula sulkemalla sisaan
vientikahva sen paalle.

15 Havita sisdanvientineula pistavan ja viiltdvan
jatteen jateastiaan.

16 Tarkista infuusiokohta usein ja varmista, etta
pehmea kanyyli on edelleen paikallaan ja etta
infuusiokohta ei ole artynyt. Vaihda infuusio-
sarja tarvittaessa.

LETKUN IRROTUS

A Pese katesi ja keskeyta infuusio.

B Aseta sormikanyylin kotelon eteen ja purista lii-
tinté varovasti molemmilta puolilta. Veda liitin
suoraan ulos kanyylin kotelosta.

C Aseta valkoinen irrotussuojus (letkun suojus)
littimeen.

D Tydénna harmaata irrotussuojusta (kanyylin ko-
telon suojus) kanyylin koteloon, kunnes kuulet
naksahduksen.

LETKUN LITTAMINEN UUDELLEEN

E Pese katesi.

F Irrota harmaa irrotussuojus (kanyylin kotelon
suojus) asettamalla sormi kanyylin kotelon
eteen ja puristamalla irrotussuojuksen reunoja
varovasti. Veda irrotussuojus suoraan ulos
kanyylin kotelosta.

G Irrota valkoinen irrotussuojus (letkun suojus)
letkuliittimesta. Esitayta letku pumpun valmist-
ajan ohjeiden mukaisesti. Varmista, ettei let-
kussa ole ilmakuplia.

H Aseta sormikanyylin kotelon eteen ja tyénné lii-
tintd suoraan siséan, kunnes kuulet napsah-
duksen.

INFUUSIOSARJAN POISTAMINEN

I Pese katesi ja keskeyté infuusio.

J Irrota letku pumpusta tai ruiskusta kdantamalla
luer-lock-liitinta vastapaivaan.

K Poista infuusiosarja nostamalla kiinnitysteippia
varovasti ja irrottamalla se sitten kaikkialta in-
fuusiosarjan ymparilta.

L Havitéinfuusiosarja pistavén ja viiltdvan jatteen
jateastiaan.

Tayttomaarat
neria™ soft 90 -sarjan esitayttoméaéaréat ovat:
- 30 cm:n letku: 0,05 ml
- 60 cm:n letku: 0,10 ml
- 110 cm:n letku: 0,18 ml
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MJERE OPREZA
m Provjerite je li ruCica za umetanje pravilno

Indikacije za koristenje

Komplet za infuziju neria™ 90 indiciran je za
potkoznu infuziju lijekova koji se primjenjuju
pomocu vanjske pumpe. Komplet za infuziju indici-
ran je za jednokratnu upotrebu.

]
NAMJENA
Komplet za infuziju neria™ soft 90 namijenjen je
potkoznoj infuziji imunoglobulina za lije¢enje pri-
marne imunodeficijencije*, apomorfina za Parkin- n
sonovu bolest i morfija za terapije ublazavanja boli.
Komplet za infuziju neria™ soft 90 testiran je za
kompatibilnost s prethodno spomenutim lijekovima
odobrenim za potkoznu infuziju. ™

OPIS PROIZVODA

Proizvod neria™ soft 90 komplet je za infuziju s ]
mekanom kanilom pod kutom od 90 stupnjeva i
standardnim Luer-lock priklju¢kom. Neria™ soft

90 sastoji se od kanile (crtez 1b) i cijevi (crtez 1c).

*testirano za upotrebu sa 160 mg / ml otopine.

UPOZORENJA

neria™ soft 90 is neither intended nor indicated
for intravenous infusion (.V.) of medication, in-
cluding blood and blood products.

WARNINGS

Komplet za infuziju neria™ soft 90 sterilan
je i nepirogen ako je ambalaza neoste¢ena
i neotvorena. Ne koristite ga ako je
ambalaza vec otvorena ili je oStecena.

U slucaju nepravilnog umetanja ili obrade
mjesta infuzije, moguéa je nepravilna prim-
jena lijeka, infekcija i odrzavanje mjesta
primjene.

Ako prvi put upotrebljavate neria™ soft 90,
cinite to u prisutnosti zdravstvenog djelat-
nika.

Nemojte ponovo umetati uvodnu iglu u
komplet za infuziju. Ponovno umetanje mo-
glo bi uzrokovati kidanje meke kanile $to bi
rezultiralo nepredvidivim protokom lijeka.
Ponovna uporaba kompleta za infuziju
moze izazvati infekciju, iritaciju mjesta ili
ostecenje kanile/igle. OStec¢ena kanila/igla
moze dovesti do nepravilne primjene lije-
ka.

postavljena na kuéistu kanile. Ako nije, upotri-
jebite novi komplet za infuziju.

Nemoijte ni na koji nacin dovesti dezinfekcijska
sredstva, parfeme, dezodorane ili druge proiz-
vode koji sadrze dezinfekcijska sredstva u kon-
takt s Luer prikljuckom ili cijevima jer bi mogli
utjecati na cjelovitost kompleta za infuziju.
Zamijenite komplet za infuziju ako ljepljiva vr-
pca postane labava.

Cesto provjeravajte mjesto infuzije kako biste
bili sigurni da je mekana kanila uévr§éena na
mjestu i zamijenite je ako nije. Bududi da je
kanila meka, nece uzrokovati nikakvu bol ako
meka kanila potpuno ili djelomi¢no odstupi od
koze, a to moze pro¢i nezapazeno. Mekanu
kanilu uvijek treba potpuno umetnuti kako bi se
dobila cijela doza lijeka.

Ako se mjesto infuzije upali, zamijenite komplet
za infuziju novim kompletom i upotrebljavajte
novo mijesto infuzije sve dok prethodno ne
zacijeli.

Nikada nemojte pocetno puniti komplet za in-
fuziju ni poku$avati osloboditi zacepljenu cijev
dok je komplet umetnut. Mogli biste slu¢ajno
unijeti previse lijeka.



Upotrijebite asepti¢ne tehnike kada priviemeno
isklju¢ujete komplet neria™ soft 90 i zalijepite
kuciste i cijev kanile s isporu¢enim poklopcima.
Zatrazite savjet lijecnika o tome kako nadokna-
diti propusteni lijek nakon prekida veze i koliko
dugo komplet za infuziju smije biti odvojen od
pumpe.
Komplet neria™ soft 90 proizvod je za jed-
nokratnu upotrebu koji se nakon uporabe mora
zbrinuti. Nemoijte Cistiti niti ponovo sterilizirati.
Promijenite komplet za infuziju u dogovoru sa
svojim lije€nikom pridrzavajuci se preporuka u
nastavku:
- nakon 12 sati uporabe s imunoglobulinima * i
apomorfinom;
-nakon 72 sata uporabe s hidromorfonom,
morfin sulfatom i morfin kloridom.
Pazite da prije umetanja uklonite stitnik igle.
Odaberite mjesta umetanja prema preporuka-
ma zdravstvenog djelatnika.
Pogledajte upute za uporabu proizvodac¢a
pumpe za spajanje pumpe i postupke pocetnog
punjenja.
Nemojte ostavljati zrak u kompletu za infuziju.
Ako koristite novo kuciste kanile, slijedite ove
upute za uporabu za umetanje kucista kanile,
izostavivsi cijevi i postupke pocetnog punjenja.

HRVATSKI (hr)

Spojite cijevi zasebno, odnoseci se na slike E, F
iH.

Ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao
rezultat njegove upotrebe dogodio ozbiljan inci-
dent, prijavite to proizvodacu i nadleznom
drzavnom tijelu.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

Komplete za infuziju €uvajte na hladnom i
suhom mjestu na sobnoj temperaturi. Kom-
plete za infuziju nemojte ¢uvati na izravhom
suncu ili pri visokoj vlaznosti.

Odlozite iglu za uvodenje u odgovarajucu po-
sudu za ostre predmete prema lokalnim zako-
nima kako biste izbjegli rizik od uboda igle.
Rabljeni komplet za infuziju zbrinite u skladu s
lokalnim propisima o biolo§kom otpadu.
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Priprema i umetanje — neria™ soft 90 _ o
Otvorite ovu knjizicu da biste vidjeli slike

Pazljivo procitajte upute za uporabu prije nego $to umetnete komplet neria™ soft 90 jer bi nepostivanje koje odgovaraju koracima u nastavku.

uputa moglo dovesti do nepravilnog davanja lijeka, infekcije i/ili iritacije mjesta uvodenja. Za informacije o 2 Operite ruke.
terapiji pomocu pumpe, ukljuéujuci spajanje i postupke pripreme, moguc¢im pogreskama i potencijalnim 3 Odaberite mjesta umetanja prema preporukama
rizicima i njihovim uzrocima, provjerite upute proizvoda¢a pumpe prije spajanja proizvoda neria™ soft 90. zdravstvenog djelatnika. Odabir mjesta ovisi o

terapiji i posebnim faktorima bolesnika. Na mjes-
tu umetanja koza ne smije iritirana, odnosno,
mora biti bez crvenila, vorica itd.

4 Ocistite podrucje umetanja sredstvom za dez-
infekciju prema uputama zdravstvenog djelat-
nika. Provjerite je li podrucje suho prije
uvodenja kompleta za infuziju neria™ soft 90.

5 Otvorite pretisni omot povlac¢enjem simbola

o 5 Lotvori ovdje”.
6 Uklonite papir na cijevi.
7 Spojite na pumpu/strcaliku okretanjem Luer-
lock priklju¢ka u smjeru kazaljke na satu.
8 Uhvatite rucicu za umetanje i napunite cijevi
1 SADRZAJ prema uputama proizvodaca pumpe. U cijevi-
ma ne smije biti mjehuri¢a zraka.
[A] Mekana kanila [G] Kuciste kanile 9 Pazljivo povucite da biste uklonili podlozni pa-
[B] Stitnik igle [H] Cijev pir.
[C] Uvodna igla [ Konektor 10 ljl{eilng savijte i povucite kako biste uklonili
Stitnik igle.
[D] Ljepljiva traka [J] Luer-lock prikljucak 11 Stisnite koZu i umetnite komplet za infuziju
[E] Podlozni papir [K] Sivi poklopac za odvajanje (kuciste kanile) neria™ soft 90 pod kutom od 90 stupnjeva
[F] Rucka za umetanje [L] Bijeli poklopac za odvajanje (cijevi) (ravno unutra).



12 Njezno umasirajte ljepljivu traku na kozu.

13 Izvadite uvodnu iglu laganim izvlaéenjem rucke
za umetanje ravno prema van.

14 Ugvrstite uvodnu iglu tako Sto éete zatvoriti
rucicu za umetanje da pokrije iglu.

15 Odlozite uvodnu iglu u spremnik za ostre pred-
mete.

16 Cesto provjeravajte mjesto za infuziju kako
biste osigurali da se mekana kanila nije pomak-
nula i da mjesto nije iritirano. Po potrebi zami-
jenite komplet za infuziju.

ODSPAJANJE CIJEVI

A Operite ruke i zaustavite infuziju.

B Stavite prst ispred kucista kanile i lagano stis-
nite stranice prikljucka. Izvucite iglu konektora
ravno prema van iz kuéista kanile.

C Postavite bijeli poklopac za odvajanje (cijev) na
priklju¢ak.

D Umetnite sivi poklopac za odvajanje (kucite
kanile) u kuciste kanile dok se ne zacuije ,klik”.

PONOVNO SPAJANJE CIJEVI

E Operite ruke.

F Uklonite sivi poklopac za odvajanje (kudiste
kanile) tako da stavite prstispred kucista kanile

HRVATSKI (hr)

i lagano stisnete stranice poklopca za odva-
janje. lzvucite poklopac za odvajanje ravno
prema van iz kucista kanile

G Skinite bijeli poklopac za odvajanje (cijev) na
prikljucku cijevi. Po¢etno napunite cijevi prema
uputama proizvodaéa pumpe. U cijevima ne
smije biti mjehuri¢a zraka.

H Stavite prst ispred kuéista kanile i pogurnite
konektor unutra dok ne zacujete ,klik”.

UKLANJANJE KOMPLETA ZA INFUZIJU

| Operite ruke i zaustavite infuziju.

J Odspojite cijev od crpke/strcaljke zakretanjem
Luer-lock priklju¢ka u smjeru suprotnom od ka-
zaljke na satu.

K Uklonite komplet za infuziju pazljivim podizan-
jem ljepljive trake i odmicanjem rubova komple-
ta.

L Odlozite komplet za infuziju u spremnik za ostre
predmete.

Koli¢ine za punjenje
Koli¢ine pocetnog punjenja za neria™ soft 90
iznose:
- cijev od 30 cm: 0,05 ml
- cijevod 60 cm: 0,10 ml
-cijevod 110cm: 0,18 mi
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ELLENJAVALLATOK

Hasznalati javallat

A neria™ soft 90 hasznalata nem javallott gyo-

A neria™ soft 90 infuziés szerelék gydgyszerek
kils6 gyogyszerpumpa segitségével torténé bér
alatti adagolasara szolgal. Az infuziés szerelék
egyszer hasznalatos.

P L
FELHASZNALASI JAVALLAT
A neria™ soft 90 infuziés szerelék az elsédleges
immunhianyos betegség* kezeléséhez hasznalt
immunglobulinok, a Parkinson-kér kezeléséhez
hasznalt apomorfin és a fajdalomcsillapitashoz ™
hasznalt morfin bér alatti infuzidjahoz hasznalhato.
A neria™ soft 90 infuzids szereléket ellendrizték a
fent felsorolt, szubkutan inflzidhoz engedélyezett
gyogyszerekkel val6 alkalmazhatésag szempon-
tjabal. n

TERMEKLEIRAS "
A neria™ soft 90 egy 90 fokban hasznalt, lagy
kanult tartalmazo infuziés szerelék szabvanyos
luer-zaras csatlakozassal. A neria™ soft 90 egy
kanilbél (1b abra) és egy vezetékbdl (1c abra) all. u

* tested for use with 160mg/ml solutions only.

gyszerek (beleértve a vért vagy vértermékeket)

FIGYELMEZTETESEK

A neria™ soft 90 infuziés szerelék csak ab-
ban az esetben steril és pirogénmentes, ha
a csomagolasa bontatlan és sértetlen. Ne
hasznalja fel, ha a csomagolasa fel van
bontva vagy sériilt.

A kaniil helytelen bevezetése vagy az in-
fuzio helyének nem megfelelé kezelése

pontatlan gyogyszeradagolashoz,
fert6zéshez és/vagy bérirritaciohoz
vezethet.

A neria™ soft 90 els6 hasznalata egészsé-
gligyi szakember jelenlétében torténjen.
Ne szurja vissza a bevezet6 tiit az infuziés
szerelékbe. Ez a lagy kaniil elszakadasat
és a gyogyszer kiszamithatatlan aramlasat
eredményezheti.

Az infaziés szerelék ujrafelhasznalasa
fert6zéshez, bdrirritaciohoz, illetve a
kaniil/tii sériiléséhez vezethet. A sériilt
kanul/ti pontatlan gyégyszeradagolast
eredményezhet.

OVINTEZKEDESEK
m Gy6z6djon meg arrol, hogy a behelyezé fo-

gantyu megfeleld helyzetben van a kanulha-
zon. Ha nincs igy, hasznaljon egy Uj infuziés
szereléket.

A luer-zdras csatlakozo vagy a vezeték semmily-
en modon nem kerilhet érintkezésbe
fertétlenitészerekkel, parfimokkel, dezodorokkal,
kozmetikumokkal, illetve fertétlenitdszert tar-
talmazé termékekkel, mivel ezek az anyagok
karosithatjak az infuzids szereléket.

Ha levalik a ragtapasz, cserélje ki az infuziés
szereléket.

Ellenérizze gyakran az infuzidés szereléket,
hogy a hajlékony kandl biztosan a helyén van-
e. Ha nincs a helyén, cserélje ki. Mivel a kandl
lagy, a részleges vagy teljes levalasa a borrol
nem okoz fajdalmat, igy ez észrevétlendl is
megtérténhet. A hajlékony kanllt a teljes
hosszaban be kell vezetni, hogy a beteg meg-
kapja a teljes gyogyszeradagot.

Ha az infuzié helyén gyulladas alakul ki, cseré-
lje ki az infuzios szereléket, és valasszon masik
bérfelliletet, amig a beteg terlilet meg nem gyo-
gyul.

Ne prébalja meg felt6lteni vagy megtisztitani az
eltomoédott vezetéket, amikor az infuzids



szerelék be van vezetve, mert igy véletlendl tul
sok gydgyszert juttathat be.
A neria™ soft 90 ideiglenes levalasztasakor
hasznaljon aszeptikus moédszert, és zarja le a
kanulhédzat és a vezetéket a mellékelt fedelek-
kel. Beszélie meg az egészségligyi szolgal-
tatéjaval, hogy a levalasztas ideje alatt kiesett
gyogyszeradagot hogyan kell pétolnia, illetve
meddig maradhat az inflziés szerelék levalasz-
tva a pumparol.
A neria™ soft 90 egyszer hasznalatos eszkéz,
és a hasznalat utan eldobandé. Ne tisztitsa
meg és ne sterilizalja Ujra.
Cserélje ki az infuziés szereléket az egészsé-
glgyi szolgaltatéjaval megbeszélve és az
alabbi ajanlasok figyelembe vételével:
- immunoglobulinnal* és apomorfinnal térténé
12 ¢éras hasznalat utan;
- hidromorfonnal, morfin-szulfattal és morfin-
kloriddal torténé 72 6ras hasznalat utan.
A bevezetés el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy
eltavolitotta a tlvédot.
A bevezetés helyeként vdlassza az egészsé-
gulgyi szolgaltatdja altal ajanlott bérfellleteket.
A pumpa csatlakoztatasara és a feltdltési
eljarasra vonatkozéan olvassa el a pumpa
gyartéjanak hasznalati utmutatéjat.

m  Ne hagyjon levegét az infuzids szerelékben.
= Uj kaniilhaz hasznalata esetén kovesse ezt az

utmutatét a kanil hazanak felhelyezésére
vonatkozoéan, kihagyva a vezetékre és a feltdl-
tésre vonatkozd utasitasokat. Csatlakoztassa
kilon a vezetéket az E, F és H dbran bemutatott
modon.

Ha az eszkdz hasznédlata sordn vagy annak
hasznalata kovetkeztében sulyos karesemény
tortént, kérjuk, értesitse a gyartot és az illetékes
orszagos hatésagot.

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES
B Az infuziés szereléket hlivos, szaraz helyen,

szobahémérsékleten tarolja. Ne tarolja az in-
fuzios szereléket napfénynek kitéve vagy ma-
gas paratartalmu helyen.

Atlszuras veszélyének elkerllése érdekében
a bevezetétit éles eszkdzok tarolasara vald
konténerbe kell helyezni a helyi jogsz-
abalyoknak megfeleléen.

A felhasznalt infuzidés szereléket a helyi
veszélyes hulladékokra vonatkozé eléirasok
szerint kell hulladékba helyezni.

MAGYAR
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Elékészités és bevezetés — neria™ soft 90

Hajtsa ki ennek a fiizetnek a boritéjat, és

Mielétt felhelyezi a neria™ soft 90-et, figyelmesen olvassa el a hasznalati utmutatét, mert az utasitasok fi- tekintse meg az alabbi Iépéseknek megfelel6
gyelmenkivill hagyasa pontatlan gyégyszeradagolast, fertézést és/vagy bérirritaciét okozhat. A neria™ soft abrakat.

90 hasznalata elétt olvassa el a pumpa gyartéjanak hasznalati utmutatéjaban a pumpaval végzett terapiaval 2 Mossameg a kezét.

kapcsolatos tovabbi informacidkat, beleértve a csatlakoztatast és a feltéltést, a lehetséges hibakat, vala- 3 A bevezetés helyeként valassza az egészségii-
mint a lehetséges kockazatokat és azok okait. gyi szolgaltatéja altal ajanlott bérfeliiletek

egyikét. A valasztott teriilet fligg a kezeléstél és a
beteg egyéni jellemzéitél. Ellendrizze, hogy a
bérteriilet mentes az irritaciétol, mint pl. bérpir,
holyagosodas stb.

4 Tisztitsa meg a bérfelliletet fertétlenitdszerrel
az egészségligyi szolgaltatdja utasitasai szeri-
nt. A neria™ soft 90 infuziés szerelék beveze-
tése el6tt ellendrizze, hogy a terllet szaraz-e.

5 Nyissa fel a buborékcsomagolast: hizza meg
az itt nyilik” szimbdélumnal.

6 Tavolitsa el a papirt a vezetékrol.

7 Csatlakoztassa a vezetéket a pumpahoz/
fecskend6hoz a luer-zar éramutatd jarasaval

1 TARTALOM a o o

) . megegyez6 irdnyban torténd elforgatasaval.
[A] Lagy kanul [G] Kanlhaz 8 Fogjameg abehelyezé fogantydt, és toltse fel a
[B] Tavéds [H] Vezeték vezetéket a pumpa gyartdjanak utasitasai
c1B ot 11 Csatlakozs szerint. Gy6z6djén meg rola, hogy nincsenek
[C] Bevezetdti [l Csatlakozo buborékok a vezetékben.
[D] Ragtapasz [J] Luer-zéras csatlakozas 9 Ovatosan hiizza le a ragtapasz védorétegét.
[E] Védépapir [K] Sziirke levalaszté fedél (kaniilhaz) 10 Ovatos csavarassal és huzassal tavolitsa el a

tlivédot.

[F] Behelyezd fogantyu [L] Fehérlevalasztd fedél (vezeték)



11 Csipje 0ssze a bort, és vezesse be a neria™
soft 90 infuzids szereléket 90 fokos szégben
(egyenesen).

12 Simitsa ra a ragtapaszt a bérre.

13 Tavolitsa el a bevezetétit ugy, hogy dvatosan
kihuzza azt (egyenesen) a behelyezé fogantyu
segitségével.

14 A biztonsag érdekében a bevezeté fogantyu
zarasaval fedje be a t(it.

15 Helyezze a bevezetétiit éles eszkdzok taro
lasara valé konténerbe.

16 Ellendrizze gyakran az infuziés helyet:
gy6z6djon meg réla, hogy a lagy kanil a helyén
van, és nem |épett fel bérirritacié. Cserélje ki az
infuziés szereléket, ha szlikséges.

A VEZETEK LEVALASZTASA

A Mosson kezet, és dllitsa le az infuziét.

B Helyezze az ujjat a kanulhaz elé, és évatosan
nyomja 6ssze a csatlakoz6 oldalait. Huzza ki a
csatlakozoét egyenesen a kanulhazbol.

C Helyezze a fehér levalaszto fedelet (csé) a cs-
atlakozoéra.

D CsuUsztassa be a szirke levalasztd fedelet
(kanllhaz) a kanllhazba, amig egy kattanast
nem hall.

A VEZETEK UJRACSATLAKOZTATASA

E Mossa meg a kezét.

F Tavolitsa el a sziirke levalaszto fedelet (kandil-
haz) ugy, hogy ujjat a kantilhaz elé helyezi, és
dvatosan 0sszenyomja a levalaszt6 fedél old-
alait. Huzza ki a levalaszto6 fedelet egy mozdu-
lattal a kantlhazbol.

G Tavolitsa el a fehér levalaszto fedelet (vezeték) a
vezetékesatlakozorol. Toltse fel a vezetéket a
pumpa gyartdjanak utasitasai szerint. Gyéz6djon
meg rola, hogy nincsenek buborékok a vezeték-
ben.

H Tamassza meg egy ujjal a kaniilhazat, és nyo-
mja ra a csatlakozot, amig egy kattanast nem
hall.

AZ INFUZIOS SZERELEK ELTAVOLITASA

I Mosson kezet, és dllitsa le az infuziét.

J Vélassza le a vezetéket a pumpardl/
fecskendérél a luer-zar éramutato jarasaval el-
lentétes elforgatasaval.

K Tavolitsa el az infuziés szereléket ugy, hogy
dvatosan elemeli a ragtapaszt az infuziés
szerelék kordl.

L Dobja az infuziés szereléket éles eszkozok
tarolasara vald konténerbe.
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Felt6ltési mennyiségek
A neria™ soft 90 infuzids szerelékhez tartozé
felt6ltési mennyiségek:
- 30 cm-es vezeték: 0,05 ml
- 60 cm-es vezeték: 0,10 ml
- 110 cm-es vezeték: 0,18 ml
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CONTRAINDICATII

neria™ soft 90 nu este conceput si nici nu este
recomandat pentru perfuzarea intravenoasa
(L.V.) a medicatiei, inclusiv a sangelui si a pro-
duselor din sénge.

Instructiuni de utilizare

Setul de perfuzie neria™ soft 90 este indicat pentru
perfuzarea subcutanata a medicatiei administrate
de o pompa externa. Setul de perfuzie este indicat
pentru o singura utilizare.

AVERTISMENTE

UTILIZAREA PREVAZUTA

Setul de perfuzie neria™ soft 90 este destinat per-
fuziei subcutanate de imunoglobuline pentru trata-
mentulimunodeficientei primare*, apomorfina pen-
tru boala Parkinson si morfina pentru terapia de
gestionare a durerii. Setul de perfuzie neria™ soft
90 a fost testat pentru a fi compatibil cu medica-
mentele mentionate mai sus, aprobate pentru per-
fuzie subcutanata.

DESCRIEREA PRODUSULUI n
neria™ soft 90 este un set de perfuzie cu canula
moale de 90 grade, cu o conexiune standard luer-

lock. neria™ soft 90 consta dintr-o canuld (de- ]
senul 1b) si un tub (desenul 1c).

*testat pentru utilizare numai cu solutii de 160 mg/ml.

Setul de perfuzie neria™ soft 90 este steril
si apirogen, numai daca ambalajul este
nedeteriorat si nedeschis. Nu-l folositi
daca ambalajul este deja deschis sau dete-
riorat.

Administrarea necorespunzatoare a
medicatiei, infectia si/sau iritarea la locul
perfuziei pot rezulta din introducerea si
intretinerea necorespunzatoare a locului
de perfuzare.

Atunci cand folositi neria™ soft 90 pentru
prima data, faceti acest lucru in prezenta
unui furnizor de servicii medicale.

Nu reintroduceti acul de introducere in
setul de perfuzie. Reintroducerea ar putea
provoca ruperea canulei moi, ceea ce ar
duce la un flux imprevizibil de medicatie.
Reutilizarea setului de perfuzie poate provo-
ca infectii, iritatii la nivelul locului de introdu-
cere sau deteriorarea canulei/acului. O

canuld/un ac deteriorata/deteriorat poate
duce la administrarea necorespunzitoare a
medicatiei.

MASURI DE PRECAUTIE
m Asigurati-vda ca manerul de insertie este

pozitionat corect pe carcasa canulei. Daca
nu, folositi un set nou de perfuzie.

Nu aduceti niciun fel de dezinfectanti, parfu-
muri, deodorante sau alte produse care contin
dezinfectanti in contact cu conectorul luer-lock
sau cu tubul, deoarece acestea pot afecta in-
tegritatea setului de perfuzie.

inlocuiti setul de perfuzie daci banda adeziva
se desface.

Verificati frecvent locul perfuziei pentru a asig-
ura amplasarea ferma in pozitie a canulei si, in
caz contrar, inlocuiti-o. Deoarece canula este
moale, desprinderea totala sau partiala de pe
piele a acesteia nu va provoca nicio durere si,
prin urmare, acest lucru poate trece neobser-
vat. Canula moale trebuie s fie intotdeauna
introdusd complet pentru a primi intreaga canti-
tate de medicatie.

Daca locul perfuziei se inflameaza, inlocuiti
setul de perfuzie cu un nou set de perfuzie si
utilizati un loc nou pana cand primul loc s-a vin-
decat.



Nu amorsati niciodata setul de perfuzie, nici nu
incercati s& eliberati un tub infundat in timp ce
setul este introdus. Ati putea perfuza din
greseala prea multa medicatie.
Folositi tehnici aseptice cand deconectati tem-
porar neria™ soft 90 si sigilati carcasa si tubul
canulei cu capacele furnizate. Consultati-va cu
furnizorul dvs. de servicii medicale despre felul
n care sa compensati pentru medicatia pierduta
in momentul deconectarii si pentru cat timp se
poate deconecta setul de perfuzie de la pompa.
neria™ soft 90 este un articol de utilizare unica
si trebuie aruncat dupa utilizare. A nu se curata
sau resteriliza.
Schimbati setul de perfuzie consultandu-va cu
furnizorul dumneavoastra de servicii medicale,
urmand recomandarile de mai jos:
- dupa 12 ore de utilizare cu imunoglobulind* si
apomorfing;
- dupa 72 de ore de utilizare cu hidromorfona,
sulfat de morfina si clorurd de morfina.
Nu uitati sa indepartati protectia acului inainte
de introducere.
Alegeti locuri de introducere care sa
corespunda recomandarilor furnizorului de ser-
vicii medicale.
Consultati instructiunile de utilizare ale pompei
pentru procedurile de conectare si amorsare a
pompei.

Nu lasati aerul sa intre in setul de perfuzie.
Daca utilizati o carcasa noua de canuld, urmati
aceasta instructiune de utilizare pentru introdu-
cerea carcasei canulei, omitand procedurile de
tubare si amorsare. Conectati tubul separat,
referindu-va la ilustratiile E, F si H.

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avutloc unincident
grav, raportati-l producatorului si autoritatii dvs.
nationale.

DEPOZITARE $I ELIMINARE

Depozitati seturile de perfuzie intr-un loc rece
si uscat, la temperatura camerei. Nu
depozitati seturi de perfuzie in lumina directa
a soarelui sau in umiditate ridicata.

Aruncati acul de introducere intr-un recipient
special pentru colectarea  deseurilor
intepatoare conform legilor locale, pentru a
evita riscul de intepaturi.

Eliminati un set de perfuzii folosit in conformi-
tate cu reglementarile locale pentru deseurile
biologice periculoase.

ROMANA
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Pregatire si introducere - neria™ soft 90

Deschideti coperta acestei brosuri pentru a

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a introduce neria™ soft 90, deoarece esecul de a re- vedea imaginile care corespund pasilor de

specta instructiunile poate duce la administrarea incorectd a medicamentelor, la infectii si/sau la iritarea mai jos.

locului. Pentru detalii cu privire la terapia prin pompare, inclusiv procedurile de conectare si amorsare, po- 2 Spélati-va pe maini.

sibilele erori si riscuri si cauzele acestora, consultati instructiunile de utilizare furnizate de producétorul 3 Alegetiun loc de introducere asa cum este reco-
i i ili g™ i . i P .

pompei inainte de a utiliza neria™ soft 90. mandat de furnizorul dvs. de servicii medicale.

Alegerea locului este influentata de tipul de trata-
ment si de factorii specifici pacientului. Verificati
ca in locul de introducere s& nu existe de iritatii

@ ale pielii, precum roseata, noduli etc.

4 Curatati zona de introducere cu un dezinfec-
tant, conform instructiunilor furnizorului dvs. de
servicii medicale. Asigurati-va ca zona este
uscata inainte de a introduce setul de perfuzie

2 neria™ soft 90.
J 5 Deschideti ambalajul blister tragand la nivelul

simbolului ,deschideti aici”.
6 indepartati hartia de pe tub.
7 Conectati-va la pompa/seringa rotind conec-

1 CONTINUT N .
) torul luer-lock in sensul acelor de ceasornic.

[A] Canuld moale [G] Carcasa canulei 8 Strangeti manerul de introducere si amorsati
[B] Protectie ac [H] Tubulatura tubul conform instructiunilor producatorului

. pompei. Asigurati-va ca nu exista bule de aer in
[C] Ac de introducere [1I] Conector tub
[D] Banda adeziva [J] Conexiune Luer-lock 9 Trageti usor in sus pentru a indepérta hartia
[E] Hartie de protectie [K] Capac de deconectare gri (carcasa canula) adeziva de suport.
[F] Méaner de insertie [L] Capac de deconectare alb (tubulatura)



10 Rasuciti usor si trageti pentru a indeparta
protectia acului.

11 Ciupiti pielea si introduceti setul de perfuzie
neria™ soft 90 la un unghi de 90 de grade
(drept).

12 Masati usor banda adeziva pe piele.

13 Indepartati acul de introducere tragand usor
manerul de insertie direct in afara.

14 Fixati acul de introducere inchizadnd méanerul
de insertie pentru a acoperi acul.

15 Aruncati acul de introducere intr-un recipient
pentru colectarea deseurilor intepatoare.

16 Verificati frecvent locul perfuziei pentru a asig-
ura mentinerea canulei moi in pozitie si ca locul
nu este iritat. inlocuiti setul de perfuzie daca
este necesar.

DECONECTAREA TUBULUI

A Spalati-va pe maini si opriti perfuzia.

B Asezati un deget in fata carcasei canulei si
strangeti usor partile laterale ale conectorului.
Trageti acul conectorului direct afara din car-
casa canulei.

C Asezati capacul de
(tubulatura) pe conector.

D Introduceti capacul de deconectare gri (carcasa

deconectare  alb

canulei) in carcasa canulei pana cand se aude
un,clic”.

RECONECTAREA TUBULUI

E Spalati-va pe maini.

F Scoateti capacul de deconectare gri (carcasa
canulei), asezand un deget in fata carcasei
canulei si strangand usor partile laterale ale
capacului de deconectare. Trageti capacul de
deconectare direct afara din carcasa canulei.

G Scoateti capacul de deconectare alb (tubulatura)
de pe conectorul tubulaturii. Amorsati tubulatura
in conformitate cu instructiunile producétorului
pompei. Asigurati-va ca nu exista bule de aer in
tub.

H Asezati un deget in fata carcasei canulei si
strangeti usor partile laterale ale conectorului
pana cand auziti un ,clic”.

INDEPARTAREA SETULUI DE PERFUZIE

| Spélati-va pe maini si opriti perfuzia.

J Deconectati tubul de la pompé/seringa rotind
conectorul luer-lock in sens invers acelor de
ceasornic.

K Indepartati setul de perfuzie ridicand cu atentie
banda adeziva si lucrand in jurul setului de per-
fuzie.

ROMANA (ro)

L Aruncati setul de perfuzie intr-un recipient pen-
tru colectarea deseurilor intepatoare.

Volumele de amorsare
Volumele de amorsare pentru neria™ soft 90
sunt:
- tub de 30 cm: 0,05 ml
- tub de 60 cm: 0,10 ml
-tub de 110 cm: 0,18 ml
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DISCONNECTING - DESCONEXION
*DEBRANCHEMENT - TRENNEN
*SCOLLEGAMENTO"AYIRMA - LOSKOPPELEN
*FRAKOBLING - J-=ill- FRAKOBLING
*URKOPPLING*AMOZYNAEZH*
ROZtACZANIE-DESLIGARpina -
ODPOJENI*IRROTTAMINEN - ODSPAJANJE -
LEVALASZTAS: DECONECTARE

Click = Clic = Cliquer = Klick = Cliccare = Klik sesi = Klik
= Klik =44k = Klikk = Klicka * KAtk = Kliknigcie » Clicar

=277 = Kliknuti = Napsauta = Klik = Kattanas = Clic

RECONNECTING-RECONEXION

-BRANCHEMENT-ERNEUTES VERBINDEN

RICOLLEGAMENTO- YENIDEN BAGLAMA

VERBINDEN *GENTILKOBLING » Jaa sill 2le |

- TILKOBLING - ATERINKOPPLING

-EMANASYNAEZH-PONOWNE PODEACZANIE -RELIGAR

*wnn 21a'n* OPETOVNE PRIPOJENI - UUDELLEEN LIITTAMINEN -
PONOVNO SPAJANJE - UJRACSATLAKOZTATAS - RECONECTARE




Click = Clic = Cliquer = Klick = Cliccare = Klik
sesi* Klik = Klik = 43l = Klikk = Klicka * KAk
= Kliknigcie = Clicar =373 = Kliknuti
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REMOVAL-EXTRACCION+RETRAIT-ENTFERNEN
*RIMOZIONE*CIKARMA *VERWIJDEREN*FJERNELSE

¢ 3 - FUERNING -BORTTAGNING * AGAIPESH
*USUWANIE-REMOGAO-n10N* VYJMUTI - POISTAMINEN
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