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INDICATIONS FOR USE

The thalaset™ infusion set is indicated for
subcutaneous infusion of medication administered by
an external pump. The infusion set is indicated for
single use.

PRODUCT DESCRIPTION
thalaset™ is a 90-degree, stainless steel needle
infusion set with a standard luer lock connection.

CONTRAINDICATIONS

thalaset™ is neither intended nor indicated for
intravenous infusion (1.V.) of medication, including
blood and blood products.

WARNINGS

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

m The thalaset™ infusion set is only sterile and
non-pyrogenic if the packaging is undamaged
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and unopened. Do not use it if the packaging is

already open or is damaged.

Inaccurate medication delivery, site irritation or

infection may result from improper insertion and

maintenance of infusion site.

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

m Do not reuse the infusion set. Reuse of the

infusion set may cause site irritation or infection

and may lead to inaccurate medication delivery.

Carefully remove the needle guard before

inserting the infusion set.

m Do not bend the needle prior to insertion, and do
not use the infusion set if the needle is bent or
has been damaged.

PRECAUTIONS

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

m Check the infusion site frequently to ensure that the

steel needle remains firmly in place. Replace with a
new infusion set at a new site, if the infusion set is not
in place.

thalaset™ is a single use item which must be
disposed of after usage. Do not clean or re-sterilize.
Choose insertion sites as recommended by your
healthcare provider.

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

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

Change the infusion set every one to two days, or as
recommended by your healthcare provider. Refer to
the prescribing information (PI) of the medication
being infused as to the recommended replacement
schedule for thalaset™.

Upon removal, carefully loosen the edges of the
adhesive tape, and remove the infusion set slowly by

pulling straight out. Make sure that the needle is still
attached to the adhesive and pulled completely out
of the skin. If the needle is missing, immediately
contact your healthcare provider for assistance.

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

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

STORAGE & DISPOSAL

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

Dispose of the infusion set in a proper sharps
container according to local laws, to avoid risk of
needle stick.
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INDICACIONES DE USO

El equipo de infusién thalaset™ esta indicado para la
infusion subcutanea de farmacos administrados
mediante una bomba externa. El equipo de infusién es
de un solo uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
thalaset™ es un equipo de infusion de 90 grados con
aguja de acero inoxidable y conector lier estandar.

CONTRAINDICACIONES

thalaset™ no estd disefiado ni indicado para infusion
intravenosa (1.V.) de medicacion, incluidos sangre y
hemoderivados.

ADVERTENCIAS

= Examine atentamente las instrucciones de uso
antes de insertar el thalaset™. De lo contrario
podria provocar dolor o lesiones.

El equipo de infusion thal. ™ solo se c¢ a
estéril y no pirogénico si el embalaje no presenta
dafos y esta sin abrir. No se debe utilizar si el
embalaje esta abierto o presenta darios.

m Lainserciéninadecuada o el cuidado
inapropiado del punto de infusion puede dar
lugar a una administracion poco precisa de la
medicaciodn, irritacion local o infeccidn.

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

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

= Quite con cuidado el protector de la aguja antes
de insertar el equipo de infusion.

u No doble la aguja antes de insertarla, y no
utilice el equipo de infusion si la aguja esta
doblada o se ha dafado.

PRECAUCIONES

m No cebe nunca el equipo de infusién ni intente
eliminar un coagulo del tubo mientras el equipo esta
insertado. Esto podria dar lugar a una inyeccion no
intencionada de demasiado farmaco.

Controle periddicamente el equipo de infusién para
asegurar que la aguja de acero permanezca siempre

en su lugar. Si el equipo de infusion no esta colocado
en su sitio, sustitiyalo por un nuevo equipo de
infusién en otra zona distinta.

thalaset™ es un dispositivo de un solo uso que debe
desecharse después de su utilizacion. No debe
limpiarse ni reesterilizarse.

Escoja los puntos de insercion siguiendo las
recomendaciones del profesional sanitario.

No deje que, bajo ningtin concepto, desinfectantes,
perfumes, desodorantes u otros productos que
contengan sustancias desinfectantes entren en
contacto con el conector lter y el tubo, ya que esto
puede afectar a la integridad del equipo de infusion.
Cambie el equipo de infusion si el esparadrapo se
suelta.

Cambie el equipo de infusion cada uno o dos dias, o
siguiendo las instrucciones del profesional sanitario.
Consulte la informacion prescriptiva (IP) del farmaco
de infusién en cuanto al programa de sustitucion de
thalaset™.

Despegue con cuidado los bordes del esparadrapo y
extraiga el equipo de infusién lentamente, tirando
hacia afuera. Asegurese de que la aguja siga pegada
al adhesivo y se retire completamente de la piel. Sila

aguja no estd, péngase en contacto inmediatamente
con el profesional sanitario que le atiende para
obtener ayuda.

Si el punto de infusidn se irrita o se infecta, sustituya
el equipo de infusién por otro e insértelo en un lugar
diferente hasta que haya desaparecido la
inflamacion del punto de infusion anterior.

Si durante el uso de este dispositivo, o como
resultado de su uso, se produce un incidente grave,
por favor, informe al fabricante y a la autoridad local.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

m Guarde los equipos de infusién en lugar fresco y
seco, a temperatura ambiente. Proteja los equipos
de infusién de la luz solar directa o del exceso de
humedad.

Para eliminar el equipo de infusién, utilice un
contenedor de objetos punzantes conforme a la
normativa local, para evitar el riesgo de pinchazo
con laaguja.
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MODE D’EMPLOI

Le perfuseur thalaset™ est congu pour I'injection sous-
cutanée de médicaments a l'aide d’'une pompe externe.
Le perfuseur est indiqué pour un usage unique.

DESCRIPTION DU PRODUIT

thalaset™ est un perfuseur a aiguille coudée a 90°
en acier inoxydable, doté d’'un connecteur Luer-Lock
standard.

CONTRE-INDICATIONS

thalaset™ n’est ni congu ni indiqué pour les perfusions
intraveineuses (IV) de médicament, y compris de sang
et de produits sanguins.

AVERTISSEMENTS

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

Le perfuseur thalaset™ n’est pas stérile ni

DEUTS C H(de)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Infusionsset thalaset™ ist fiir subkutane Infusionen
von Medikamenten Uber eine externe Pumpe angezeigt.
Das Infusionsset ist fiir die einmalige Anwendung
angezeigt.

PRODUKTBESCHREIBUNG
thalaset™ ist ein 90°-Edelstahlnadel-Infusionsset mit einer
Standard-Luer-Lock-Verbindung.

GEGENANZEIGEN

thalaset™ ist fir die intravendse Infusion (IV) von
Arzneimitteln, wie Blut und Blutprodukten, weder
vorgesehen noch angezeigt.

WARNHINWEISE

u Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig
durch, bevor Sie thalaset™ einfiihren. Bei
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kénnen
Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.

Das thalaset™-Infusionsset ist nur steril und ruft
keine Entziindungen hervor, wenn die Verpackung
ungedffnet und unbeschédigt ist. Nicht verwenden,
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INDICAZIONI PER LUSO

Il set di infusione thalaset™ & indicato per I'infusione
sottocutanea di farmaci somministrati mediante una
pompa esterna. Il set di infusione € monouso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

thalaset™ & un set di infusione composto da un ago
d’acciaio inossidabile a 90° e da un connettore Luer
standard.

CONTROINDICAZIONI

thalaset™ non & concepito né indicato per I'infusione
endovenosa (EV) di farmaci o altri fluidi, compresi
sangue ed emoderivati.

AVVERTENZE

m Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di inserire thalaset™. Il mancato rispetto
delle istruzioni puo provocare dolore o lesioni.

Il set di infusione thalaset™ é sterile e apirogeno
solo se la confezione & chiusa e non
danneggiata. Non usarlo se la confezione é gia
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KULLANMA TALIMATLARI

thalaset™ inflizyon seti ilacin harici bir pompayla
uygulanan subkitan infiizyonuna yoneliktir. infiizyon seti
tek kullanim igin endikedir.

URUN ACIKLAMASI
thalaset™ standart luer kilit baglantisina sahip 90 derece,
paslanmaz celik igneli bir inflizyon setidir.

KONTRENDIKASYONLAR

thalaset™ intravendz inflizyon (1.V.) yoluylailag
uygulamasina (buna kan ve kan tirtinleri de dahildir)
yo6nelik degildir ve bu amagla tasarlanmamistir.

UYARILAR

m thalaset™ inflizyon setini yerlestirmeden 6nce
kullanma talimatlarini dikkatle inceleyin.
Talimatlara uyulmamasi agri veya yaralanmayla
sonuglanabilir.

thalaset™ inflizyon seti, ancak ambalaji hasar

steril ve

gor ve

apyrogeéne si I’emballage a été ouvert ou est
endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage a
déja été ouvert ou est endommagé.

= Une mauvaise insertion ou un défaut de
surveillance du site d’injection peuvent
entrainer un débit de perfusion incorrect, une
infection ou l’irritation du site.

m En cas de premiére utilisation d’un perfuseur
thalaset™, le placer en présence d’un
professionnel de santé.

m Ne pas réutiliser le perfuseur. La réutilisation

du perfuseur peut provoquer une infection ou

une irritation du site et conduire a un débit de
médicament incorrect.

Retirer délicatement le capuchon de l'aiguille

avant d’insérer le perfuseur.

m Ne pas plier l'aiguille avant de I'insérer et ne pas
utiliser le perfuseur si I'aiguille a été pliée ou
endommagée.

PRECAUTIONS
m Ne jamais amorcer le perfuseur ni tenter d’éliminer
une obstruction lorsqu’il est inséré. Une dose

wenn die Verpackung bereits gedffnet oder
beschédigt ist.
m Eine ungenaue Ausschiittung des Medikamentes,
Infektionen und/oder Hautirritationen knnen
durch unsachgemaBes Einfiihren und
anschlieBendes Verbleiben an der Einfiihrstelle
entstehen.
Die erste Anwendung von thalaset™ sollte unter
arztlicher Aufsicht stattfinden.
m Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung des Infusionssets kann zu
Irritation an der Infusionsstelle oder Infektionen
und zu einer ungenauen Medikamentenabgabe
fihren.
Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Infusionssets
vorsichtig den Nadelschutz.
Biegen Sie die Nadel nicht vor dem Einfiihren und
verwenden Sie das Infusionsset nicht, wenn die
Nadel gebogen oder beschéadigt ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

m Infusionsset nicht vorflllen und nicht versuchen, einen
verstopften Schlauch freizusptilen, solange das
Infusionsset eingeflhrt ist. Sie kdnnten versehentlich

aperta o danneggiata.

= Uninserimento e un mantenimento
inappropriato del sito di infusione possono
determinare somministrazione inaccurata del
farmaco, irritazione del sito o infezione.

= Quando si utilizza thalaset™ per la prima volta,

arsi che sia pr te un professionista

sanitario.

Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo del

set di infusione puo causare irritazione del sito

o infezione e determinare una somministrazione

inaccurata del farmaco.

m Primadiinserire il set di infusione rimuovere
con attenzione la protezione dell’ago.

u Non piegare I’'ago prima di inserirlo e non
utilizzare il set di infusione se I’'ago appare
piegato o danneggiato.

PRECAUZIONI

m Non adescare il set di infusione e non tentare di
liberare un tubo intasato con il set di infusione
inserito. Si potrebbe iniettare accidentalmente una
quantita eccessiva di farmaco.

apirojendir. Ambalaj aciimigsa veya hasar
gormiisse kullanmayin.

Hatali yerlestirme ve inflizyon bdlgesi bakiminin
diizgiin yapilmamasi ilacin dogru verilmemesine,
inflizyon bélgesinde iritasyona veya enfeksiyona

neden olabilir.

thalaset™ infiizyon setini ilk kez kullanirken bir
saglik uzmaninin gézetiminde kullanin.
infiizyon setini tekrar kullanmayin. infiizyon
setinin tekrar kullanilmasi inflizyon bélgesinde
iritasyona veya enfeksiyona neden olabilir ve
ilacin dogru verilmemesine yol acabilir.
infiizyon setini yerlestirmeden énce igne
muhafazasini dikkatli bir sekilde ¢ikarin.
Yerlestirmeden 6nce igneyi bikkmeyin ve igne
biikiilmiisse veya hasarliysa inflizyon setini
kullanmayin.

ONLEMLER
m inflizyon seti yerlestirilirken inflizyon setini kesinlikle
doldurmayin veya tikanmis bir hortumdaki tikanikhigi

excessive de médicament pourrait étre injectée
accidentellement.

Vérifier régulierement le site de perfusion pour
s’assurer que l'aiguille d’acier reste bien en place.
Remplacer par un nouveau perfuseur a un nouvel
emplacement si le perfuseur n’est pas en place.

Le dispositif thalaset™ est & usage unique et doit étre
jeté aprés utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
Choisir les sites de perfusion en fonction des
recommandations du professionnel de santé.

Eviter absolument tout contact entre le connecteur
Luer-Lock ou la tubulure et tout désinfectant,
parfum, déodorant ou autre produit contenant un
désinfectant, car ils peuvent compromettre 'intégrité
du perfuseur.

Remplacer le perfuseur si le ruban adhésif se
détache.

Remplacer le perfuseur tous les un a deux jours,

ou selon les instructions du professionnel de santé.
Se référer aux informations de prescription (IP)

du médicament a perfuser en ce qui concerne
l'intervalle de remplacement recommandé pour
thalaset™.

eine zu groBe Medikamentenmenge injizieren.
Infusionsstelle regelméaBig prifen und sicherstellen,
dass die Stahlnadel nicht verrutscht ist. Wenn das
Infusionsset verrutscht ist, verwenden Sie ein neues
Infusionsset an einer neuen Stelle.

thalaset™ ist ein Einmalprodukt, welches nach
Gebrauch entsorgt werden muss. Nicht reinigen oder
sterilisieren.

Wahlen Sie die Einfiihrstellen nach den Empfehlungen
lhres Arztes.

In keinem Falle darf es zu einem Kontakt von
Desinfektionsmitteln, Parfiims, Deodoranten oder
anderen Produkten, die Alkohol enthalten, mit dem
Luer-Lock-Verbinder und dem Schlauch kommen. Dies
konnte zu einer Beschadigung des Infusionssets flihren.
Benutzen Sie ein neues Infusionsset, sobald das
Klebepflaster nicht mehr richtig haftet.

Wechseln Sie das Infusionsset alle 24-48 Stunden oder
nach den Empfehlungen Ihres Arztes. Beachten Sie die
Verschreibungsinformationen (Pl) des zu infundierenden
Medikaments hinsichtlich des empfohlenen
Austauschzeitplans fir thalaset™.

Bei Entfernen I6sen Sie vorsichtig die Kanten des
Klebepflasters und entfernen Sie das Infusionsset

Controllare frequentemente il sito di infusione per
verificare che I'ago di acciaio sia saldamente al suo
posto. Se il set di infusione si & spostato, sostituirlo
con uno nuovo applicato in un sito diverso.
thalaset™ & un dispositivo monouso che deve essere
smaltito dopo 'uso. Non pulire o risterilizzare.
Scegliere i siti di inserimento seguendo le indicazioni
del proprio medico curante.

Non fare entrare in contatto in alcun modo il
connettore Luer o il tubo con disinfettanti, profumi,
deodoranti o altri prodotti che contengono
disinfettanti in quanto potrebbero pregiudicare
l'integrita del set di infusione.

Se il nastro adesivo si allenta, utilizzare un nuovo set
diinfusione.

Cambiare il set di infusione ogni uno o due giorni
oppure secondo le istruzioni del proprio medico
curante. Fare riferimento alle informazioni di
prescrizione (Pl) del farmaco da infondere in base al
piano di sostituzione consigliato per thalaset™.

Per larimozione, allentare con cura i bordi del nastro
adesivo e rimuovere lentamente il set di infusione
estraendolo in linea retta. Assicurarsi che I'ago sia

gidermeye calismayin. Yanlislikla ¢cok fazlailag
verebilirsiniz.

Celik ignenin siki bir sekilde yerinde durdugundan
emin olmak icin inflizyon bdlgesini sik sik kontrol edin.
infiizyon seti yerinde degilse yeni bir bélgeye yeni bir
inflizyon seti yerlestirin.

thalaset™ kullanimdan sonra atiimasi gereken tek
kullanimlik bir Grindir. Temizlemeyin veya tekrar
sterilize etmeyin.

Yerlestirme bolgelerini saglk uzmaninizin énerdigi gibi
secin.

infiizyon setinin bitiinliguni etkileyebilecegi igin
dezenfektanlari, parflimleri, deodorantlari ve
dezenfektan igeren diger trinleri luer kilit
konektoriyle ve hortumla hicbir sekilde temas
ettirmeyin.

Yapiskan bant gevserse inflizyon setini yeni bir
inflizyon setiyle degistirin.

infiizyon setini bir ya da iki giinde bir veya saglik
uzmaninizin dnerdigi siklikta degistirin. thalaset™ icin
onerilen degistirme planiyla ilgili olarak inflize edilen

Au moment du retrait, détacher délicatement les
bords du ruban adhésif et retirer lentement le
perfuseur en le tirant d’'un mouvement rectiligne.
S’assurer que l'aiguille est toujours attachée au
ruban adhésif et entierement sortie de la peau. Si
l'aiguille est absente, demander immédiatement
I'aide d’un professionnel de santé.

Sile site de perfusion est irrité ou infecté, remplacer
par un nouveau perfuseur et utiliser un nouvel
emplacement jusqu’a la guérison du précédent.
Siunincident grave s’est produit lors de I'utilisation
de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, le
signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

m Conserver les perfuseurs dans un endroit frais et
sec, a température ambiante. Ne pas conserver les
perfuseurs a la lumiére directe du soleil ou dans des
endroits tres humides.

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

langsam, indem Sie es gerade herausziehen. Achten

Sie beim Entfernen des Infusionssets darauf, dass sich

die Nadel noch am Pflaster befindet und vollstandig aus

dem subkutanen Gewebe (der Haut) herausgezogen ist.

Wenn die Nadel fehlt, wenden Sie sich umgehend an

den behandelnden Arzt.

Sollte sich die Einflinrstelle entziinden, tauschen Sie das

Infusionsset aus und nehmen Sie eine neue

Einflhrstelle, bis die vorherige wieder verheilt ist.

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

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

m Lagern Sie die Infusionssets an einem kiihlen, trockenen
Ort bei Raumtemperatur. Lagern Sie Infusionssets nicht
in direktem Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.
Entsorgen Sie das Infusionsset geman den 6rtlichen
Gesetzen in einem geeigneten Behélter fiir scharfe
Gegenstande, um das Risiko eines Nadelstichs zu
vermeiden.

ancora attaccato all'adesivo e sia stato estratto
completamente dalla cute. Se manca I'ago, contattare
immediatamente il proprio medico curante e richiedere
assistenza.

Se il sito di infusione appare irritato o infetto,
sostituire il set di infusione e utilizzare un nuovo sito
finché il primo non & guarito.

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

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

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

Smaltire il set di infusione in un contenitore per
taglienti conforme alle leggi locali, per evitare il
rischio di punture.

ilacin prospektistine (PI) bakin.

Seti ¢ikarirken yapigkan bandin kenarlarini dikkatlice
gevsetin ve inflizyon setini diiz bir sekilde disariya
dogru gekerek yavasca gikarin. ignenin halen banda
takili oldugundan ve ciltten tamamen ¢ikarildigindan
emin olun. igne yoksa yardim igin derhal saglik
uzmanina danigin.

inflizyon bélgesinde iritasyon veya enfeksiyon olursa
seti yeni bir inflizyon setiyle degistirin ve ilk bolge
iyilesene kadar yeni bir bolge kullanin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya sonucunda ciddi

bir kaza meydana geldiyse lutfen bu durumu ureticiye
ve ulusal yetkili makama bildirin.

SAKLAMA VE IMHA

m infiizyon setlerini serin, kuru bir yerde oda sicakliginda
saklayin. inflizyon setlerini dogrudan gtines i1si§i alan
veya ylksek nemli yerlerde saklamayin.

igne batmasi riskini dnlemek igin inflizyon setini uygun
bir kesici alet kabinda, yerel yasalara uygun olarak
atin.
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B Wash your hands. @ Lavese las manos. [ Se laver les mains. [ Waschen Sie die Hande. ([[J Lavarsi le mani. [l Ellerinizi yikayin. @) Was uw handen. € Vask dine heender. @ .+ Jz [ Vask hendene.
B Tvitta handerna. (@ o qow. @MAévete taxépiacog. @ -osses et = @ wste b ouleews @5F, @ES AECH

a Suggested insertion sites. Choose insertion sites recommended by your healthcare provider. @Suggested insertion sites. Choose insertion sites recommended by
your healthcare provider. [{ff Sites d'insertion suggérés. Choisir les sites d’insertion en fonction des recommandations du professionnel de santé. EVorgeschlagene
Einflhrstellen. Einflhrstellen geméan den Empfehlungen Ihres Arztes auswahlen. uSiti diinserimento suggeriti. Scegliere i siti di inserimento seguendo le indicazioni

del proprio medico curante. Onerilen yerlestirme boélgeleri. Yerlestirme bolgelerini saglik uzmaninizin dnerdigi gibi segin. mVoorgestelde inbrengplaatsen. Kies de
inbrengplaatsen in overleg met uw zorgverlener. m Foreslaede indferingssteder. Veelg indferingssted efter laegens eller andet sundhedspersonales anbefalinger.

B +190 1021 130z, e Teldo 1l 533 @ soagle p s IWoglss Ioazet Igloe <. [ Foreslatte innforingssteder. Velg innforingssteder som anbefalt av
helsepersonellet. Foreslagna infusionsstallen. Valj ett infusionsstélle som har rekommenderats av sjukvardspersonalen. @ XN AINTIN NINYTY'D. AN AXNY NANTIN,
WAIMTXI VY7 T 09 WNIN' N2KRIN. a Mpotewvopeva onpeia elcaywyng. EMAEETe Ta onpeia eloaywyng 0mwg oag €XEL GUCTHOEL O TIAPOXOG LATPIKNIG PPOVTISAG 0ag.
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a Clean insertion area with a disinfectant. Leave skin to air dry for at least 30 seconds. @ Limpie el area de insercion con un desinfectante. Deje secar la piel al aire durante por lo menos 30 segundos.

Nettoyer le site d'insertion avec un désinfectant. Laisser la peau sécher a I'air libre pendant au moins 30 secondes. E Reinigen Sie den Einstichbereich mit einem Desinfektionsmittel. Lassen Sie die

Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. Pulire l'area di inserimento con un disinfettante. Far asciugare la cute per almeno 30 secondi. Yerlestirme bdlgesini bir dezenfektan ile temizleyin. Cildin en
az 30 saniye hava alip kurumasini bekleyin. m Reinig de inbrengplaats met een ontsmettingsmiddel. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen. @ Renger anleeggelsesstedet med et desinfektionsmiddel.
Lad huden luftterre i mindst 30 sekunder. (B s2al elsell o ,ail il aladl o5l ghes (dal) dibie A5 30,53 le 26 @ Rengjer innferingsomradet med et desinfeksjonsmiddel. La huden luftterke i minst 30 sekunder.

Rengor inféringsomradet med ett desinfektionsmedel. Lat huden lufttorka i minst 30 sekunder. @ WNA XA WATNNYT Y7 IWOX 10N NN ANTRNN WX X 07230 NN nimw m KaBapioTe Tnv meploxn eloaywyng
He armoAupavTIKd. APriOTE TO SEPHA VA OTEYVWOEL OTOV AEPA Yid TOUAdXIoTOV 30 SEUTEPOAETITA. s Sad Isa 50 40l B0 Jilis s sy )l aiS s sniiS Sshenid sule L) Gao8 pudse
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a Remove paper from the tubing. Consult pump manufacturer’s instructions for use when connecting the infusion set to the pump. E Retire el papel del tubo. Consulte las instrucciones de uso del fabricante de subomba

al conectar el equipo de infusion a la bomba. n Retirer le papier de la tubulure. Consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant de la pompe pour connecter le perfuseur a la pompe. @ Entfernen Sie das Papier vom

Schlauch. Zur Verbindung des Infusionssets mit der Pumpe ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zu Rate. n Rimuovere la carta dal tubo. Consultare le istruzioni del produttore della pompa quando

si collega il set di infusione alla pompa. [ggg Hortumun kagidini gikarin. inflizyon setini pompaya baglarken pompa Ureticisinin kullanma talimatlarina bakin. mVerwijder het papier van de slang. Zie voor meer informatie over het

aansluiten van de infusieset op de pomp de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de pomp. m Fjern papir fra slangen. Se pumpeproducentens brugsanvisning, hvis du skal koble infusionsszettet til pumpen. a-“’ Eesel Jgi
Al ot e gans Juo 3 wie daell Latiadll &1L Loladl Jleatul wlola) c?b»w.ﬂm Fjern papiret fra slangen. Se pumpeprodusentens bruksanvisning ved tilkobling av infusjonssettet til pumpen. Ta bort papperet fran slan-

gen. Las pumptillverkarens bruksanvisning innan infusionssetet ansluts till pumpen. .NANWN'YT NN N2V 112N NV NARWNN X' 7Y WIN'WN NIXINA MY .NNI1NA0 110 DX 100 m AdalpéoTe To XapTi amnd Tn owArvwon.
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a Prime the infusion set until medication dispenses from the tip. Ensure there are no air bubbles in the tubing. Consult your pump manufacturer’s instructions for use for proper priming procedures. @ Cebe el equipo de

infusion hasta que el farmaco salga de la punta. Asegurese de que no haya burbujas de aire en el tubo. Consulte las instrucciones de uso del fabricante de su bomba sobre los procedimientos correctos para el cebado.
Amorcer le perfuseur jusqu’a ce que du médicament s’écoule de son extrémité. S’assurer de I'absence de bulles d’air dans la tubulure. Se reporter au mode d’emploi du m Bereiten Sie das Infusionsset vor, bis die Medika-
tion aus der Spitze austritt. Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschliisse im Schlauch verbleiben. Zur sachgeméaBen Vorbereitung und Handhabung ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate.
Adescare il set di infusione fino a quando la medicazione non viene erogata dalla punta. Accertarsi che non vi siano bollicine d’aria nel tubo. Per conoscere le procedure corrette per 'adescamento, consultare le istruzioni
per l'uso del produttore della pompa. n ilag infizyon setinin ucundan gelene kadar seti doldurun. Hortumda hava kabarcigi olmadigindan emin olun. Uygun doldurma prosediirleri icin pompa Ureticisinin kullanma

mVuI de infusieset tot er medicatie uit de punt komt. Zorg ervoor dat er geen luchtbelletjes in de slang komen. Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant van de pomp voor de juiste werkwijze bij het vullen.

@ Prim infusionssaettet, indtil l,egemidlet dispenseres fra spidsen. Serg for, at der ikke er luftbobler i slangen. Se pumpeproducentens brugsanvisning for hensigtsmaessige primingprocedurer.

E sl edall Slel o] 26 paad Bidall Datuaall 2,00 Lualadl Jloxiadl ololi] gals ol J2lo elsa olelis s gmy pae oo ST oY) a olgall 2020 (3 Cosuil e sana Sl @ Utfer priming av infusjonssettet til det kommer legemiddel ut av tuppen. Kon-
troller at det ikke er luftbobler i slangen. Se pumpeprodusentens bruksanvisning for korrekte primingprosedyrer. Fyll upp infusionssetet tills det kommer lakemedel ur spetsen. Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor i
slangen. Las igenom bruksanvisningen fran pumptillverkaren sa att setet fylls upp pa ratt satt. @nlmm: 1"V ,0NIRY 7INN 1701 7Y VTN NIMIYD VIR NPV TYN XTHT W' .0NNN NXPN A9INAN 7w 910907 TV 'N'Vi 1DV NX 7NN
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GEBRUIKSAANWIJZING

De thalaset™-infusieset is geindiceerd voor
onderhuidse infusie van medicatie die wordt
toegediend met behulp van een externe pomp. De
infusieset is bedoeld voor eenmalig gebruik.

PRODUCTOMSCHRIJVING

thalaset™ is een roestvrijstalen naaldinfusieset met
een inbrenghoek van 90 graden en een standaard
Luer-lock-aansluiting.

CONTRA-INDICATIES

thalaset™ is niet bedoeld of geindiceerd voor gebruik
voor intraveneuze infusie van medicatie, met inbegrip
van bloed en bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN
u Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u
thalaset™ inbrengt. Het niet opvolgen van de

B Remove paper from the adhesive tape. [ Retire el papel del es-
paradrapo. n Retirer le papier du ruban adhésif. @ Entfernen Sie das
Papier vom Klebepflaster. Rimuovere la carta dal nastro adesivo.
Yapiskan bandin kagidini ¢ikarin. m Verwijder het papier van de
hechtpleister. () Fiern papiret fra plastret. [ .31 ksl oo G5l 3l
[ Fiern papiret fra teipen. @ Ta bort papperet fran tejpen. {8100
"2 VoD 1IN NX mAcpalpécTs TO XAPTi ATIO TNV AUTOKOAANTN
Tawia. 458 s cs g o1 s (@ -0l 28 e o8 s e
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gebruiksaanwijzing kan pijn of letsel veroorzaken.

n De thalaset™-infusieset is alleen steriel en
pyrogeenvrij als de verpakking onbeschadigd

en ongeopend is. Gebruik dit product niet als de

verpakking al open is of tekenen van

beschadiging vertoont.

Het onjuist inbrengen of niet goed verzorgen

van de inbrengplaats kan leiden tot onjuiste

toediening van de medicatie, irritatie en/of

infectie van de inbrengplaats.

m Zorg dat er een zorgverlener bijis als u

thalaset™ voor het eerst gebruikt.

Gebruik de infusieset niet opnieuw. Hergebruik

van de infusieset kan irritatie of infectie van de

inbrengplaats veroorzaken en kan leiden tot

onnauwkeurige toediening van de medicatie.

Verwijder vo6r het inbrengen van de infusieset

voorzichtig de naaldbeschermer.

= Buig de naald niet voorafgaand aan het
inbrengen en gebruik de infusieset niet als de
naald verbogen of beschadigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN

m Probeer de infusieset nooit te vullen of een
verstopping in een slangetje op te lossen terwijl de
infusieset is ingebracht. Het kan dan namelijk
gebeuren dat u te veel medicatie inspuit.

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

thalaset™ is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet
na gebruik worden weggegooid. Probeer de
infusieset niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.
Kies de inbrengplaatsen in overleg met uw
zorgverlener.

Voorkom dat de Luer-lock-aansluiting of slang in
aanraking komt met desinfectiemiddelen, parfum,
deodorant, cosmetica of andere producten die
desinfectiemiddelen bevatten. Deze producten
kunnen de werking van de infusieset negatief
beinvioeden.

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

Vervang de infusieset om de één tot twee dagen, of
zo vaak als uw zorgverlener nodig acht. Raadpleeg
de voorschriftinformatie (VI) van het toegediende
medicijn voor het aanbevolen vervangingsschema
voor thalaset™.

g B Hzpile] ALS MBME HESHIAIL.

a Gently twist and pull to remove the needle guard. @ Gire y tire suavemente para quitar el protector de la
aguja. Tourner et tirer doucement pour retirer le capuchon de l'aiguille. @ Drehen Sie den Nadelschutz
vorsichtig und ziehen Sie ihn ab. n Ruotare delicatamente e tirare per rimuovere la protezione dell’ago. igne
muhafazasini gikarmak igin nazikge gevirin ve gekin. m Draai en trek voorzichtig om de naaldbeschermer te
verwijderen. ) Drej og treek forsigtigt for at fierne nalebeskyttelsen. @ .35+ (315 U15Y 385 caslls UL 3 (FY Vri
og trekk forsiktig for a fierne nalebeskyttelsen. aVrid och dra forsiktigt for att ta bort nalskyddet. @ qIwni 1210
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a Pinch the skin and insert the infusion set at a 90-degree angle (straight in). E Pellizque la piel e inserte el equipo de infusién con un angulo de 90 grados (perpendicularmente). n Pincer la peau et insérer le perfuseur a un
angle de 90 degrés (mouvement rectiligne). E Bilden Sie eine Hautfalte und fihren Sie das Infusionsset in einem Winkel von 90 Grad (d. h. gerade nach unten) ein. n Pungere la cute e inserire il set di infusione a 90° (dritto).
Cildi gcimdikleyin ve inflizyon setini 90 derecelik bir aciyla (diiz bir sekilde) yerlestirin. m Knijp de huid samen en breng de infusieset in een hoek van 90 graden in (recht erin). @ Knib huden, og indsaet infusionssaettet i en
vinkel pa 90 grader (lige ind). a (it IS JIA 1) 3550 90 Zos3s cuowl) de sans Bals alall o2 30 @ Klem sammen huden, og sett inn infusjonssettet i 90-graders vinkel (rett inn). Nyp ihop huden och sétt in infusionssetet i
90-graders vinkel (rakt in). @ (Nn19 2w n) Ni7un 90 7w NI 'N'UN N2 AR 1TNNT,IIVA X DIAXNIITYA IWNI 2210 mepnr']crs eAadpws To SEPHA Kal eloaydyeTe TO OET £yXuong urd Ywvia 90 Holpwv (eubeia péoa).
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a Gently massage the adhesive tape onto the skin. @ Masajee suavemente el esparadrapo sobre la piel. [gi§ Masser doucement le ruban adhésif pour bien I'apposer sur la peau. @ Driicken Sie das Pflaster vorsichtig und
fest auf die Haut. n Massaggiare delicatamente il nastro adesivo sulla cute. Yapiskan bandi cildin Gstiine yerlestirerek nazikge ovun. m Druk de pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. m Massér
forsigtigt klzebestrimlen fast pa huden. [ .kl 1l e 33t L, i (B Gini teipen forsiktig fast pa huden. ) Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. @B 1w 7v pra1n 0100 NX NITva noy B KavTe anaAd pacdg Ty
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m Maak bij het verwijderen van de infusieset de randen
van het plakband voorzichtig los en verwijder de
infusieset langzaam door deze er recht uit te trekken.
Zorg ervoor dat de naald nog bevestigd is aan de
pleister en dat deze volledig uit de huid is getrokken.
Ontbreekt de naald, neemt u dan direct contact op
met uw zorgverlener voor assistentie.

Bij irritatie of infectie van de inbrengplaats vervangt u
de infusieset en gebruikt u een nieuwe inbrengplaats
totdat de oorspronkelijke inbrengplaats is genezen.
Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als
gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en
aan uw nationale autoriteit.

OPSLAG EN AFVOER

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

m Gooi de infusieset weg in een geschikte
naaldencontainer conform lokale wetgeving om het
risico van naaldenprikken te voorkomen.
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INDIKATIONER FOR BRUG
thalaset™-infusionssaettet er indiceret til subkutan
infusion af medicin, som administreres ved hjeelp
af en ekstern pumpe. Infusionssaettet er indikeret til
engangsbrug.

PRODUKTBESKRIVELSE
thalaset™er et infusionssaet med en nali en vinkel pa 90
grader i rustfrit stal med en standard luer-lock-konnektor.

KONTRAINDIKATIONER

thalaset™ er hverken beregnet eller indiceret til
intravengs infusion (1.V.) af leegemiddel, inklusive blod og
blodprodukter.

ADVARSLER

m Lzes brugsanvisningen omhyggeligt, inden
thalaset™ indfores. Hvis brugsanvisningen
ikke folges, kan det medfore smerte eller
personskade.

n thalaset™-infi tet er kun sterilt og ikke-

(ar) 4w ]

pyrogent, hvis pakningen er ubeskadiget og
uabnet. Ma ikke anvendes, pakningen allerede
er aben eller er beskadiget.
Forkert indfering og manglende
vedligeholdelse af infusionsstedet kan
medfore ungjagtig indgivelse af la2agemidlet,
irritation pa infusionsstedet eller infektion.
Forste gang thalaset™ anvendes, skal det ske,
mens en lage eller sundhedspersonalet er til
stede.
Infusionsseettet ma ikke genbruges. Genbrug
af infusionssaettet kan forarsage irritation eller
infektion pa stedet og kan fore til ungjagtig
indgivelse af lzegemidlet.
Fjern forsigtigt nalebeskyttelsen, inden
infusionssaettet indfores.
= Nalen ma ikke bojes inden indfering, og
infusionssaettet ma ikke benyttes, hvis nalen er
bojet eller beskadiget.

FORHOLDSREGLER
= Forsgg aldrig at prime infusionsszettet eller forsage at

afhjeelpe en tilstoppet slange, mens infusionssaettet er
indfert. Du kan komme til at sprojte for meget medicin
ind.

Kontrollér infusionsstedet hyppigt for at sikre, at
stalnalen sidder, som den skal. Udskiftes med et nyt
infusionssaet pa et nyt sted, hvis infusionsszettet ikke
er pa plads.

thalaset™ er et engangsprodukt, der skal bortskaffes
efter brug. Ma ikke rengeres eller gensteriliseres.
Veelg indferingssted efter behandlerens anbefalinger.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre
produkter, der indeholder desinficeringsmidler, ma
under ingen omstaendigheder komme i kontakt med
luer-lock-konnektoren og slangen, da dette kan
pavirke infusionssaettets integritet.

Udskift med et nyt infusionsseet, hvis plasteret
lgsner sig.

Udskift infusionssaettet hver én til to dage eller efter
lzegens eller sundhedspersonalets anbefalinger.

Se ordinationsinformationen for medicinen,

der infunderes, med hensyn til den anbefalede
udskiftningsplan for thalaset™.

Nar det skal fiernes, skal kleebestrimlens kanter losnes
forsigtigt, og infusionssaettet fiernes langsomt ved at
treekke lige ud. Serg for, at nalen stadig er fastgjort til
kleebestrimlen og trukket helt ud af huden. Hvis nalen
mangler, skal du omgéende kontakte din leege eller
sundhedspersonalet for at fa hjeelp.

Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret, skal
infusionssaettet udskiftes med et nyt, som placeres et
nyt sted, indtil det forste sted er laegt.

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

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

= Opbevar infusionssaettene pa et kaligt, tort sted ved
stuetemperatur. Opbevar ikke infusionssaettene i
direkte sollys eller ved hgj luftfugtighed.

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

OAHTIEZ XPHZHZ

To oeT €yxuong thalaset™ evéeikvutat yla v urntoddpla
£yXuon GapHAKWY TIOU X0PNyoUvTal HECW UIaG
eEWwTePIKNG avTAiag. To oeT €yxuong evdeikvutal yla pia
povo xprion.

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To thalaset™ eival éva oeT €yxuong 90 Holpwv, TIou
mepthapBavel BeAdva amod avoEeidwTo atodAl, kat
Baotkr) ouvdeon luer lock.

ANTENAEIZEIZ

To thalaset™ &ev mipoopideTal oute evdeikvutal yla
evdodAERLa (1.V.) xopriynon dappakwy,
OUUTEPIAQBAVOLEVOU TOU QiATOG 1) TIPOIOVTWYV
aipatog.

NMPOEIAONOIHZEIZ

m MeAeTrOTE IPOCGEKTIKA TIG 08NYiEg Xpriong
TIPOTOU TOTOBETNOETE TO TIPOidV thalaset™. H pn
THPNON TWV 0SNYLWV MTTOPEL VA TIPOKAAETEL
TIOVO 1] TPAUMATICHO.

To oet €yxuong thalaset™ gival anootelpwpévo
Kal Mn TIUPETOYOVO HOVO av ) CUCKeVAadia givat

(fa) 8

A6kt Kat Sev £XeL avoiyTei. Mn To
XPNOLUOTIOCETE, EAV 1) CUCKEVAGIA EXEL
avolxTei 1} £XeL unooTel {nuid.

H eapaAipévn xoprynon papudkwyv, o epeBIONOg
TOU OMUEIOV 1) N HOAUVOY HTITOPOUV Va
TIPOKUYPIOUV and akatdAAnAn elcaywyn Kat
Slatipnon g 6£ong £yxuong.

Tnv mpwtn Ppopd mov 8a XPNCIHOTION|CETE TO
thalaset™, ¢ppovTioTe va gival mapwv évag
enayyeApariag vyeiag.

Mnv enavaypnotUoToLEiTe To O€T £yxuong. H
ETIAVAXPNCLHOTIOINGCT) TOU GET £YXUOTNG HITOpEi
va TIPoKAAETEL EpEBIOUO 1) AoipwEN oTO onpeio
Kal umopei va odnyroet og avakpifn xopriynon
dappakouv.

Adalp€oTe TIPOCEKTIKA TN Sidtagn acpaiiong
NG BeAOVAG TIPLV TOTIOOETICETE TO OET
£yxvong.

Mnv Avyilete ™ BeAOVA TPV TNV El0AYWYN Kat
HNV XPNOLLOTIOIEITE TO OET £YXUONG EAV
BeAdva kapmTeTAL 1) £XEL UTIOCTEL BAGRN.

NMPO®YAAZEIZ
m [oTE pnv yepidete To OET £yXuong 1) TipooTiabeite va
aneAeuBepwoETe €va GPaypEVO CWATVA EVW

€l0AYETE TO OET £yxuong. Evééxetal va xopnyrnoete
katd AdBog urtepBoALkr} 5601 PpapHAKWY.

EAEyXeTE OUXVA TO OET £YXUOTG, TIPOKEIUEVOU VA
BepawwBeite 6Tt N atodAwvn BeAdva napapével
otabepd ot B€om TNG. AVTIKATACTOTE TO He €va
KavoUpYLo OET €yxuong o€ €va VEO onpeio, eav To
OET £yxuong dev PpiokeTal oTn B€on Tou.

To thalaset™ eival éva €idog piag xprjong To oroio
TIPETEL Va anoppldBei petd ) xprion. Mnv to
KaBapileTe 1) ATIOCTEIPWVETE EK VEOU.

m EmAgETe Ta onpeia elocaywyrnq Tou oag £XEL CUOTNOEL

0 TIAPOX0G LATPIKNG PPoVTISag oag.

m 2e Kapia mepintwon n ouvdeon luer lock katn
OWAVWOT SV TIPETIEL Va €PXOVTAL OE ETIADY| HE
QAMOAUHAVTIKA, APWHATA, ATTOCHNTIKA 1) AAAQ
TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV ATIOAUMAVTIKA HECT, KaBWS
auTd UIopei va emnpedoel TNV akePALOTNTA TOU OET
£yxuong.

m AVTIKABIOTATE TO OET £yXUONG ME £va VEO AV N
QAuTOKOAANTN Tawia eival xaAapr.

m ANAAZeTe TO OET £yXUONG KABE pia €wg U0 NUEPES, 1

OTIWG OUVIOTA O TIAPOXOG VYEIOVOUIKNG TIEPIBAAYNG.
Avatpétte oTIq MAnpodopieq cuvtayoypadpnong (Pl)

TOU paPHAKOU TIOU EYXEETAL WG TIPOG TO CUVICTWHEVO

npdypappa avtikatdotaong yla to thalaset™.

m Metd v adaipeon, EePIOWOTE TIPOTEKTIKA TIG AKPES
NG KOAANTIKNG Tawviag Kat adalp€ote apyd To oeT
£yxuong TpapwvTag To eubeia Tpog Ta EEw.
BeBaiwBeite 6Ti n BeAdvVa eival akopa oUVOESEUEVT
e To auTOKOAANTO Kat TpafléTal evieAws 5w amnod To
S&éppa. Eav n BeAdva Aeimel, ETIKOVWVAOTE AUECWS
€ TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKNG TIEpiBaAyng yia Bordela.
Av tapovaotaoTei epeBIoNOG 1y Aoipwén oTo onueio
£yxuong, e €va VEOo OET £yXUONG XPNOLUOTIO0TE
€va aANo onpeio Ewg 6Tou BeparevTei TO TIPWTO.

m Edv katda t xprion autou Tou mpoidvTog 1 wg
anotéAeopa TG Xerong Tou cupPei éva coBapd
OuPBAV, TTAPAKAAOUHE VA TO avapEPETE OTOV
KATAOKELAOTY) KAl TNV €0VIKY| oag apxr.

AMNOOGHKEYZH KAI ANOPPIWH

m DUAGETE Ta OET £yXUONG OE YUXPO, OTEYVO XWPO, O
Beppokpaoia Swpatiov. Mn puldooete Ta oeT
£yXuong oTo Apeco NAIAKO Pwg 1) o€ LPNAN vypaacia.
AToppiTe TO OET €KXUONG O €va KatdAAnAo Soxeio
QALXUNPWYV AVTIKEIHEVWY CUUPWVA L TOUG TOTIKOUG
VOHOUG, Yl Va ATToPUYETE TOV KIVEUVO TPUTTHATOG
ano BeAdvag.
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INDIKASJONER FOR BRUK
thalaset™-infusjonssettet er indisert for subkutan
infusjon av legemidler administrert av en

ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for
engangsbruk.

PRODUKTBESKRIVELSE
thalaset™er et 90-graders infusjonssett med nal av
rustfritt stal og standard luer lock-kobling.

KONTRAINDIKASJONER

thalaset™ er verken tiltenkt eller indisert for intravengs
(1.V.) infusjon av legemidler, inkludert blod og
blodprodukter.

ADVARSLER

m Les bruksanvisningen noye for thalaset™ fores
inn. Hvis ikke instruksjonene folges, kan det
fore til smerte eller personskade.
thalaset™-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-
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pyrogent hvis emballasjen er uskadet og
uapnet. Det skal ikke brukes hvis pakningen
allerede er apen eller er skadet.

Unoyaktig tilforsel av legemidler eller irritasjon
eller infeksjon pa stedet kan skyldes feil
innfering og vedlikehold av infusjonsstedet.
Nar thalaset™ brukes for forste gang, skal det
vaere helsepersonell til stede.

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

Fjern forsiktig nalebeskyttelsen for innforing av
infusjonssettet.

Ikke bay nalen for innforing, og ikke bruk
infusjonssettet hvis nalen er boyd eller har blitt
skadet.

FORHOLDSREGLER
m Utfor aldri priming av infusjonssettet og forsok aldri &
fierne tilstoppingen i en tilstoppet slange mens
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infusjonssettet er innfort. Du kan ved et uhell ende
opp med & injisere for mye legemiddel.

Kontroller infusjonsstedet ofte for & sikre at stalnalen
forblir helt pa plass. Bytt ut med et nytt infusjonssett
pa et nytt sted hvis infusjonssettet ikke er pa plass.
thalaset™ er en enhet til engangsbruk, som ma
kasseres etter bruk. Ma ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Velg innferingssteder som anbefalt av
helsepersonellet.

Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller
andre produkter som inneholder
desinfeksjonsmidler, ma ikke pa noen mate komme i
kontakt med luer lock-koblingen og slangen, da dette
kan pavirke integriteten til infusjonssettet.

Bytt til et nytt infusjonssett hvis teipen lasner.

Bytt ut infusjonssettet hver dag eller annenhver dag,
eller som anbefalt av helsepersonellet. Se
forskrivingsinformasjonen for legemidlet som gis til
infusjon nar det gjelder den anbefalte
utskiftingsplanen for thalaset™.
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Losne kantene pa teipen forsiktig, og fiern
infusjonssettet sakte ved a trekke det rett ut.
Kontroller at nalen fortsatt er festet til teipen og
trukket helt ut av huden. Hvis nalen mangler, ma du
umiddelbart kontakte helsepersonellet for & fa hjelp.
Huvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert, ma det
byttes ut med et nytt infusjonssett. Bruk et nytt sted
til det forste stedet er tilhelet.

Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse under
bruk av denne enheten eller som et resultat av
bruken, ma du rapportere den til produsenten og den
nasjonale myndigheten.

OPPBEVARING OG KASSERING

m Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted ved
romtemperatur. Infusjonssett skal ikke oppbevares i
direkte sollys eller ved hoy Iuftfuktighet.

Kast infusjonssettet i en egnet beholder for skarpe
gjenstander i henhold til lokale lover for & unnga fare
for nalestikk.
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INDIKATIONER

thalaset™ infusionsset ar indicerat fér subkutan infusion
av lakemedel som administreras av en extern pump.
Infusionssetet ar indicerat for engangsbruk.

PRODUKTBESKRIVNING
thalaset™ ar ett 90-graders infusionsset med nal av
rostfritt stal och standardlueranslutning.

KONTRAINDIKATIONER
thalaset™ ar inte avsett for intravenos infusion (IV) av
lakemedel, blod eller blodprodukter.

VARNINGAR

= Lés noggrantigenom bruksanvisningen innan du
applicerar thalaset™. Om anvisningarna inte foljs
kan det orsaka smaérta eller skador.

thalaset™ infusionsset ar endast sterilt och icke-
pyrogent om férpackningen ar oskadad och
odppnad. Anvand inte produkten om

(he) vana'n

forpackningen redan har 6ppnats eller ar skadad.

Felaktig applicering och skétsel av
infusionsstallet kan orsaka felaktig
lakemedelstillférsel samt infektion eller irritation
pa infusionsstallet.

Om det ar forsta gangen du anvander thalaset™
ska du gora det tillsammans med
sjukvardspersonal.

Ateranvind inte infusionssetet. Ateranvéandning
av infusionssetet kan orsaka irritation eller
infektion pa infusionsstallet och leda till felaktig
lakemedelstillférsel.

ska appliceras.
Boj inte nalen fore applicering och anvand inte

infusionssetet om nalen &r bojd eller har skadats.

FORSIKTIGHETSATGARDER

m Du far aldrig fylla infusionssetet eller férsoka I6sa upp
en blockering i slangen nar infusionssetet ar
applicerat. Du kan injicera fér mycket lakemedel av

Ta bort nalskyddet forsiktigt innan infusionssetet

misstag.
Kontrollera infusionsstallet regelbundet for att

sakerstalla att stalnalen sitter pa plats ordentligt. Byt ut

infusionssetet mot ett nytt och anvénd ett nytt
infusionsstélle om infusionssetet inte sitter pa plats.
thalaset™ ar en enhet fér engangsbruk som maste
kasseras efter anvéndning. Enheten far inte rengoras
eller omsteriliseras.

Valj ett infusionsstélle som har rekommenderats av
sjukvardspersonalen.

andra produkter som innehaller desinfektionsmedel
komma i kontakt med lueranslutningen eller slangen
eftersom det kan paverka infusionssetets funktion.
Byt ut infusionssetet mot ett nytt om tejpen lossnar.
Byt utinfusionssetet efter en till tva dagar eller enligt
sjukvardspersonalens rekommendationer. Se
forskrivningsinformationen for lakemedlet som
infunderas angdende det rekommenderade
erséattningsschemat for thalaset™.

Vid borttagning ska du forsiktigt lossa pa tejpkanterna

Lat inte desinfektionsmedel, parfym, deodoranter eller

och ta bort infusionssetet langsamt genom att dra det
rakt ut. Nar du tar bort infusionssetet ska du se till att
nalen fortfarande sitter fast i tejpen och ar helt
utdragen ur huden. Om nalen saknas ska du kontakta
sjukvardspersonalen for hjalp.

Om infusionsstéllet blir irriterat eller infekterat ska du
byta ut infusionssetet mot ett nytt och anvanda ett nytt
infusionsstélle tills det andra har lakt.

Om en allvarlig handelse har intréffat under
anvandning av den har enheten eller som ett resultat
av dess anvandning, ska du rapportera det till
tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH KASSERING

m Forvarainfusionsset pa en sval, torr plats i
rumstemperatur. Férvara inte infusionsset i direkt
solljus eller i hog luftfuktighet.

Kassera infusionssetet i en lamplig behallare for
skéarande och stickande avfall enligt lokala lagar for att
undvika risk for nalstick.
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a Manufacturer a Date of Manufacture YYYY-MM-DD a Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD a LOT number a Reference / model number a Sterilized using ethylene oxide a Global Trade Item Number a Do not use if package is damaged a Keep away from sunlight a Keep Dry a Consult instructions for use
@ Fabricante @ Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD @ No utilizar después de (fecha de caducidad) AAAA-MM-DD @ Numero de LOTE @ Referencia/numero de modelo @ Esterilizado con déxido de etileno @ Numero de articulo de comercio mundial @ No utilizar si el embalaje presenta dafios @ No exponer a la luz solar @ Mantener seco @ Consultar instrucciones de uso
n Fabricant ﬂ Date de fabrication AAAA-MM-JJ n Date limite d'utilisation (date d'expiration) AAAA-MM-JJ ﬂ Numéro de LOT Référence/numéro de modéle n Stérilisé a I'oxyde d'éthylene n Code article international (GTIN) Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ﬂ Conserver a |'abri de la lumiére du soleil n Conserver au sec n Consulter le mode d'emploi
@ Hersteller @ Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT m Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT @ Fertigungslosnummer, Charge @ Referenz-/Eintragungsnummer @ Sterilisiert mit Ethylenoxid @ Globale Artikelnummer m Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden @ Vor Sonnenlicht schitzen @ Trocken aufbewahren @ Gebrauchsanweisung beachten
n Produttore Data di produzione AAAA-MM-GG n Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG n Numero LOTTO Riferimento/Numero di modello n Sterilizzato con ossido di etilene n Codice GTIN (Global Trade ltem Number) n Non utilizzare se la confezione & danneggiata n Tenere lontano dalla luce del sole n Mantenere asciutto n Consultare le istruzioni per I'uso
] Uretici ] Uretim Tarihi YYYY-AA-GG Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG @ LOTnumaras Referans/model numarasi Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir B Gilobal Ticari Oge Numarasi B Ambalaj hasarlysa kullanmayin B Gines sigindan uzak tutun B KuruYerde Saklayin B Kullanma talimatiarina bagvurun
@) Fabrikant @) Datumvan fabricage JJJJ-MM-DD @) Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD @) Partijnummer @) Referentie-/ modelnummer @) Gesteriliseerd met ethyleenoxide @) Global Trade ltem Number @) Nietgebruiken als de verpakking beschadigd is @) Vitde buurtvan zonlicht houden @) Droogbewaren @) Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
@ Producent @ Produktionsdato AAAA-MM-DD @ Sidste anvendelsesdag (udlgbsdato) AAAA-MM-DD @ LOT-nummer m Reference/modelnummer @ Steriliseret ved brug af ethylenoxid @ Globalt handelsvarenummer @ Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget @ Ma ikke udseettes for sollys @ Opbevares tort @ Se brugsanvisningen
Laiuall 3 _adl a B sl g2 2paiuaill o5 a B sgimp g s Yaall clgnsl gl a aaaall o3, a Joasll 3,/ a3 a q{@jl%idwlﬂf#ﬂ\ﬁ“ Al ol all o3, a Al 3 saall il 13] ) padias Y a u@dlgﬁ@cliﬁc_ﬂllmﬁl L’i\?c:.:.ll\‘gﬁ Jlexiadl alali ) Jf aa )
m Produsent m Produksjonsdato AAAA-MM-DD @ Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD @ Partinummer @ Referanse-/modellnummer m Sterilisert med etylenoksid m Globalt handelsartikkelnummer @ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet @ Skal ikke utsettes for sollys @ Ma holdes tert m Se bruksanvisningen
Tillverkare Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD Utgangsdatum AAAA-MM-DD Lotnummer Referens-/modellnummer Steriliserad med etylenoxid Globalt handelsnummer Anvand inte om férpackningen ar skadad Forvara eji solljus Forvara torrt Mer information finns i bruksanvisningen
@ ¥ @ DD-MM-YYYY a1yt 9axn @ DD-MM-YYYY (n19on 11xn) TV win'w'7 @ NIXYX 190N 01771900 / XNJNOX @ T'OPIN-|T'NX NIVYNNI WXIND XOIND @ 'm'71V 1IN0 LD 190N @ N9 N'7'aNN OX WNNWNT 'R @ wNw RN prnnT w @ w2 w7 W @ win'wn NN "Y7 B
a Kataokevaotnq a Huepopnvia katackeurig EEEE-MM-HH a Xpnon éwg (npepopnvia Angng) EEEE-MM-HH a ApBuog maptidag m Avagpopd / aplOpog povTEAou m AmooTelpwOnKe pe xpron alduievoteldiov a AleBVNG KWSIKOG EUTTOPIKWV HOVASWV m Mn xpnotdomoleite edv n cuokevacia €XeL kataoTpadel a Kpatnote pakptd amnd 1o $pwg Tou Ao a AlatnprioTe oTEYVO a ZupBouAeuTeite TIG 08nYieg Xpriong
8 - @ YYYY-MM-DD eate 55 YYYY-MM-DD (Lais! 55) 1 solial @ s @ /et LI L b sud s Al B w8 Sl ol oles iS5 suliial Jgane 31 el sws el st S @ st oS wios o5 5os Sad (55685 Saa Jas s wlsin 1y adeall siws Jguans 31 salitul )y
u ouiiS wl g3 m YYYY-MM-DD a5 2066 m YYYY-MM-DD (pls! sbase) = =5 Jlesiel u 2= LOT s J3le [ s> m 03,8 Sl o ol S8 Jlaxiul € BLST Galsl u e 5 ol e m S~ Jlasial 5 o g ladl S Sy S u 02655 099 o (L S gosw m 02eS, Shs m 025y ol ol oS Jleasal
B #EH B £7~R8&-A-A AXE F-A-H B #s B sE5/3s B EAFEZRES B £RRZMARD B weRRREaEm B esmEtESs B RETR B ZAERRS
@ A=A @ *l= 2%t YYYY-MM-DD ALE 7I8HEHR 2D YYYY-MM-DD @ oTH= B z=z=/=d ez @ dstolgdez ¥ @ GTINEHAAHEAERE) B =To| ALE Z ALSSHR| ohyAI2. B Aol =E3HK| oA, B “=spil 2ustiAe. @ A8 HYME FTstAR.
0459
A R onyy ® W O 5 |3
a Caution: see instructions for use a Prescription required, does not apply in all geographies a Do not re-use a Non-pyrogenic a Medical Device a Single sterile barrier system a Open here a Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.
e Precaucion: ver instrucciones de uso @ La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas geogréaficas e No reutilizar @ No pirogénico @ Dispositivo médico @ Sistema de barrera estéril individual @ Abrir por aqui @ Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple integramente con la legislacion aplicable de la Unién Europea.
ﬂ Attention : voir mode d'emploi Soumis a prescription (ne concerne pas tous les marchés) ﬂ Ne pas réutiliser n Apyrogéne Dispositif médical n Systeme de barriére stérile unique ﬂ Ouvririci Conformité européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.
@ Achtung: siehe Gebrauchsanweisung E Verschreibungspflichtig, gilt nicht fiir alle Regionen @ Nicht wiederverwenden E Pyrogenfrei E Medizinprodukt E Einzel-Sterilbarrieresystem @ Hier 6ffnen E Conformité Européenne (Europaische Konformitéat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Européischen Union vollumfénglich entspricht.
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche Nonrriutilizzare u Apirogeno Dispositivo medico u Sistema di barriera sterile singola n Aprire qui n Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo e pienamente conforme alle leggi applicabili dell'Unione Europea.
Dikkat: Kullanma talimatlarina bakin Recete gereklidir, her llkede gecerli degildir Tekrar kullanmayin Apirojendir Tibbi Cihaz n Tek steril bariyer sistemi n Buradan acin n Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin gecerli Avrupa Birligi Yasalarina tamamen uydugu anlamina gelir.
m Let op: zie de gebruiksaanwijzing m Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing m Niet hergebruiken m Niet-pyrogeen m Medisch hulpmiddel m Enkel steriel barriéresysteem m Hier openen m Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten.
m Forsigtig: Se brugsanvisningen @ Receptpligtig; geelder ikke i alle lande m Ma ikke genanvendes @ Ikke-pyrogen m Medicinsk udstyr @ Enkelt sterilt barrieresystem @ Abn her @ Conformité Européenne (europzeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love.
) Sl bl el s B 250 GRUL Gaa § 5ol ¥ s By 92 30 @ e wsd Y nllalsh e B b @alal pine Sals alls @ s B e Jomal) s ¥ alasl opilsi e Uil 33l Sl ol a0l 13a as (250531 341531) Conformité Européenne
@ OBS! Se bruksanvisningen @ Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader @ Ma ikke brukes om igjen w Ikke-pyrogent @ Medisinsk utstyr w System med én steril barriere w Apnes her @ Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger.
Forsiktighet! Mer information finns i bruksanvisningen Receptbelagd produkt, géller inte i alla omraden Far ej ateranvéndas Icke-pyrogent Medicinteknisk produkt Enkelt sterilt barriérsystem Oppna har Conformité Européenne (European Conformity). Den hdr symbolen innebér att enheten till fullo uppfyller gallande EU-akter.
@ WIN'WN NININA ["Y7 W AnT @ o'mIPNN 79270 X7 ,0U0 wAT @ TN WIn'WT X7 MmN XY INIDY 1WON ATN NI7I00 NIMY NN @ |ND NINDY W' @ DM IOIRD TINKN PN INIT0A TOIY MWD [¥0 AT 700 (N'kon'~ nin'kn) Conformité Européenne
m Mpoaooxr): avaTpEETe aTiq 0dnyieg Xpriong m Arnaiteitat ouvtayr, Sev Lo Vel o€ OAEG TIG TIEPLOXES m Mnv enavaypnotyoroleite m Mn nupeTtoyovo m latpoTeX VOAOYIKO TIPOIOV m Mové cvotnua oTeipouv ppayuol m Avoite 6w m Conformité européene [Eupwraikr) cuppépdwaon] To cupBoAo autd onpaivel 6Tt To TIPOoidV cuppopdwveTal TANPwG He TNV Nopobeoia tng Eupwnaiknig ‘Evwong.
B o b ldasllsios Jomne Sl oaliiul gy tllia St Golin OIS0 dan 5oty Sy 4hs 4 5L B s dree e 138 B -4 QIS ol pnn @ -2ty 518 85 sl apolal oad B (5153 L SlS by () 48 cmbine (s ok G (Ll a3l 153 L 018 5Ls) Conformité Européenne
026530 by o S Jlasiul blial m =2 B omp SV g ol ol (o s nd A m 0208 3 Jlasinl o 5bss m Shan g5l e A m plas 1S &lS, Sby oo il aals m oalseS ol m c Galhe s sk JeSe g3le S 530 3T LB S i o TS o s (S cede ol (2ulbe 2552) Conformité Européenne
SERET WEANSA B FAEEELHTER TERATHRE®EK BOEREA B AR B ErraEm B 2EERERS B Fe& E) Conformité Européenne (R#t45) ZAr SR REEMTL TS EANKBEER.
@B o A MM A= @ ~udol Zestnf, A X|HollME ALSE £ t&LCh @ ~AtEstx| oAl ElE=] ® =7 Us|E U Ak AlAH @ od7IM &7 Conformité Européenne(European Conformity) 0| 7| 2= Zx|7} sigtst= EU HES 2 Hs| &48tcts A4S elnlgch



