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a Prescription required, does not apply in all geographies

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

<

&) Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD
@ No utilizar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)

=

m 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.

H

m Non-pyrogenic
a No pirogénico

a LOT number
a Numero de LOTE

L 1

a Open here

@ Abrir por aqui

m Medical Device
@ Dispositivo médico

®

a Green Dot
a Punto verde

®

a Do not re-use
a No reutilizar

O

a Single sterile barrier system

a Sistema de barrera estéril individual

m Sterilized using ethylene oxide

a Esterilizado con 6xido de etileno




m Reference / model number
B Referencia/ nimero de modelo

il

a Date of Manufacture YYYY-MM-DD
B) Fecha del fabricante AAAA-MM-DD

e

AN

m Keep away from sunlight
a No exponer a la luz solar

A

m Caution: see instructions for use

B Precaucion: ver instrucciones de uso

m Gilobal Trade Item Number

a Numero de articulo de comercio mundial

;
.
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a Keep Dry

a Mantener seco
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a Manufacturer
B Fabricante

®

a Do not use if package is damaged
E No utilizar si el embalaje presenta dafios

[T

a Consult instructions for use

& Consultar instrucciones de uso

[en] See page 4
es] Véase pagina 8
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Indications for use:

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

PRODUCT DESCRIPTION

The product (drawing 1a, 1b, 1c, page 6) consists of a
cannula housing (H) with a 90-degree soft cannula (1)
and a tubing (J) with a standard pump connector (lu-
er-lock) (L) combined with an integrated insertion
device (A). The product is delivered ready for use as
a sterile unit.

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

m Carefully examine the instructions for use
before inserting the product. Failure to fol-
low instructions may result in pain or injury.

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

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

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

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

The product integrity may be compromised if
exposed to solvents containing substances,
e.g. disinfectants, perfumes and deodorants
and/or cosmetics and skincare products.

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

The product is a single use item which must be
disposed of after use. Do not clean or re-sterilize.
Wash hands with soap and water when tempora-
rily disconnecting the product. Seal the cannula
housing (H) and site connector (K) with the covers
(B and M) provided. Consult with a healthcare pro-
fessional on how to compensate for missed medi-
cation when disconnected, and for how long the
product can be disconnected from the pump.

Do not leave air in the tubing (J) when priming.
Make sure the medication is kept and handled ac-
cording to the instructions for the medication.
Avoid contact with a used soft cannula (l).

Do not change to a new or unknown product with-
out consulting a healthcare professional for cor-
rect handling.

Change the product in consultation with a health-
care professional after maximum 72 hours of use.
If using a new insertion device and cannula hous-
ing (1b), follow illustrations 1 to 10 in this instruc-
tion. Prime and connect the tubing (J) separately
referring to illustrations G, Hand I.
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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 insertion device in a proper sharps
container according to local laws.

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

ADDITIONAL INFORMATION FOR THE
PATIENT

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

Please refer to your healthcare professional for
insertion site rotation and general recommenda-
tions.

Check the insertion site frequently to ensure that
the soft cannula (I) remains firmly in place. If it is
not in place, change to a new product and a new
site. The soft cannula (l) must always be com-
pletely inserted to ensure delivery of the full
amount of medication. If the insertion site be-
comes red or inflamed, change to a new product
and a new site.

The product is available with various soft cannula
(I) and tubing (J) lengths. Follow the recommen-
dations of your healthcare professional regarding
appropriate soft cannula (l) and tubing (J) length.
If, during the use of this device or as a result of its
use a serious incident has occurred, please re-
port it to the manufacturer and to your national
authority.

ADDITIONAL

INFORMATION FOR THE

HEALTHCARE PROFESSIONAL

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

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

Please inform the patient about the correct
choice of insertion site in relation to the choice of
soft cannula length.
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Preparation and insertion 2 Wash your hands with soap and water.

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

recommended by your healthcare professional.
Be sure the area is air dried before inserting the
TUBING (1c) product. If needed, remove hair around the
insertion site to ensure proper attachment of the
adhesive tape (E) to the skin.
5 Open the blister pack and take out the contents.
6 Pull gently to remove the paper (F) from the
adhesive tape (E). Be careful not to touch the
adhesive tape (E).
7 Remove the safeguard (B) from the insertion

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

G ¢
H-((&
— —

) F device (A) by gently squeezing the sides of the

! safeguard (B) while pulling it straight out.
8 Before placing the insertion device (A) against the
1 CONTENTS skin, note the arrows (D) on the insertion device
[A] Insertion device [E] Adhesive tape [J] Tubing (A) showing where the tubing (J) will be connected

[B] Safeguard (transparent cover for [F] Paper [K] Site Connector afterinsertion. .
cannula housing) . . X Gently stretch the skin and ensure that the surface
9 [G] Insertion site window [L] Pump connector (luer-lock)

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

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

[D] Indication for tubing direction insertion is complete when the insertion device
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REMOVAL OF THE INFUSION SET
J  Wash your hands with soap and water.
K Place a finger on the cannula housing (H) and

(A) is released from the cannula housing (H) with DISCONNECTING THE TUBING
adhesive tape (E). The product is now in safe A Wash your hands with soap and water.
mode with the activation button (C) pressed B Place a finger on the cannula housing (H) and

10

down. The product is now inserted.
Press the adhesive tape (E) onto the skin.
Change to a new product and a new site, if the

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

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

adhesive tape (E) becomes loose. C Place the white cover (M) on the site connector Remove the infusion set by carefully loosening
11 Remove the paper from the tubing (J). (K). the adhesive tape (E) around the cannula housing
12 Connect the tubing (J) to the pump/syringe by D Insert the transparent cover (B) into the cannula (H) before pulling the soft cannula (l) out of the
turning the pump connector (L) clock-wise. housing (H) until you hear a “click.” skin.
13 Remove the white cover (M) from the site Disconnect the tubing (J) from the pump/syringe
connector (K). RECONNECTING THE TUBING by turning the pump connector (L) counter
14 Prime* the tubing (J) according to the instructions E Wash your hands with soap and water. clockwise. Dispose of the infusion set according
provided by the pump manufacturer. Be sure F Remove the transparent cover (B) by placing a to local recommendations. For available sharps
there is no air in the tubing (J). finger on the cannula housing (H) and gently containers, please visit your local pharmacy.
15 Place a finger on the cannula housing (H) while squeezing the sides of the cover. Pull the cover
pushing the site connector (K) straight in until you straight out of the cannula housing (H).
hear a “click”. G Remove the white cover (M) from the site *Priming volumes:
16 Frequently check the insertion site to ensure that connector (K). -12.cm tubing ~ 0.04 ml
the soft cannula (I) remains in place and thatthe  H Make sure there is medication flow and no air in -30 cm tubing ~ 0.06 ml
site is not irritated. Change to a new product and the tubing (J). -60 cm tubing ~0.10 ml

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

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

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

El producto esta indicado para la infusion subcutanea de
medicaciéon administrada por medio de una bomba
externa.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El producto (diagrama 1a, 1b, 1c, pagina 10) consta de
unrevestimiento de canula (H) con una canula flexible de
90 grados (I) y un tubo (J) con un conector de bomba
estandar (luer-lock) (L) combinado con un dispositivo de
insercion incorporado (A). El producto se suministra listo
para su uso como unidad estéril.

CONTRAINDICACIONES

El producto no esta disefiado ni indicado para infusién
intravenosa (1.V.) de medicacion, incluidos sangre y he-
moderivados.

ADVERTENCIAS

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

m No use el producto si la caja y/o paquete de
blister estan ya abiertos o presentan dafos.
Asegurese de que no se haya retirado el dis-
positivo de seguridad (B) en la parte superior

del dispositivo de insercion (A). De ser asi, use
un producto nuevo.

No vuelva acolocar el producto, ya que eso com-
prometeria la adhesion de la cinta adhesiva (E).
Si se ve sangre en el revestimiento de la canula
(H) y/o el tubo (J), cambie de producto y de punto.
Si se suelta el esparadrapo (E), cambie de pro-
ducto y de punto.

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

No reutilice el equipo de infusion. La reuti-
lizacién del equipo de infusién puede causar in-
feccion, irritacién local o dafios en la canula /
aguja. En caso de que la canula / aguja resulte
dafada podria tener lugar una administraciéon
poco precisa del medicamento.

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

m  Evite que quede aire en el tubo (J) durante el cebado.
Asegurese de que la medicacion se conserve y ma-
nipule la medicacién conforme a las instrucciones al
respecto.

m Evite el contacto con una canula flexible ya usada (1).

®  No cambie a un producto nuevo o desconocido sin
consultar a un profesional sanitario sobre cémo uti-
lizarlo correctamente.
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Cambie el producto siguiendo las instrucciones de
un profesional sanitario tras un méximo de 72 horas
de uso.

Si se usa un dispositivo de insercién y un re-
vestimiento de canula (1b) nuevos, siga las ilustra-
ciones 1a10de estas instrucciones. Cebary conec-
tar el tubo (J) por separado consultando las
ilustraciones G, Hel.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Guarde los equipos de infusién en un lugar fresco
y seco a temperatura ambiente. Proteja los equi-
pos de infusion de la luz solar directa y del exceso
de humedad.

Deseche el dispositivo de insercion en un con-
tenedor adecuado para objetos punzantes de
acuerdo con la legislacion local.

Deseche el equipo de infusion usado segun la
normativa local para desechos bioldgicos
peligrosos.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL
PACIENTE

Utilizar un punto de insercién conforme a las reco-
mendaciones del profesional sanitario que le atiende.

No use un punto de insercién infectado, inflamado,
enrojecido, irritado, magullado o sangrante. No re-
alice la insercion en un area con bultos, tejido duro o
noédulos. Procure no realizar la insercién en hueso o
musculo; dado que podria causar dolor, danar el pro-
ducto y afectar a la absorcion de la medicacion. Elija
un area que no esté constrefida por la ropa u otros
objetos que puedan tirar del equipo de infusion.
Consulte al profesional sanitario que le atiende acer-
cade larotacion del punto de inserciony para que le
dé recomendaciones generales.

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

El producto esta disponible en varias longitudes de
canula flexible (I) y de tubo (J). Siga las recomenda-
ciones del profesional sanitario que le atiende re-
specto a la longitud adecuada de canula flexible (1) y
tubos (J).

m  Sidurante el uso de este dispositivo o como re-

sultado de su uso se produce un incidente grave,
informe de ello al fabricante y a las autoridades
locales.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PRO-
FESIONAL SANITARIO

m Tenga en cuenta los factores especificos del trata-

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

La eleccion de la longitud de la canula flexible de-
berd basarse en factores especificos del tratamiento
y el paciente como los fisiolégicos y el nivel de ac-
tividad. Una canula flexible demasiado larga podria
conllevar dolor en lainsercion y/o insercion en hueso
o musculo, y una demasiado corta, pérdidas de
medicacion o irritacién en el punto de insercion. En
ambos casos, debera interrumpirse la infusién y no
continuar con el tratamiento hasta que se haya in-
sertado un equipo de infusién con otra longitud de
canula flexible en un nuevo punto de insercion.
Informe al paciente sobre la eleccién de punto de in-
sercién correcta en relacion con la eleccion de la
longitud de canula flexible.
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PreparaCK')n e |nserC|én 2 Lavese las manos con aguay jabon.
3 Utilizar un punto de insercion conforme a las
Lea detenidamente las instrucciones para el uso antes de insertar el producto ya que, de lo contrario, recomendaciones del profesional sanitario que le atiende.
podria provocar una administracion incorrecta del farmaco, infeccion o irritacién de la zona. Para obtener Laelecciondel sitio depende del tratamientoy de factores
informacion sobre la terapia con bomba, incluidos los procedimientos de conexién y cebado, posibles especificos del paciente. Comprobar que el punto de
errores y riesgos potenciales y sus causas, consulte las instrucciones para el uso del fabricante de la insercion no presenta piel irritada; es decir, que no esta
bomba antes de utilizar el producto. Cuando utilice el producto por primera vez, hagalo en presencia de enrojecido, no tiene tejido en proceso de cicatrizacion,
un profesional sanitario. etc.
EL PRODUCTO (1a) g:gzovs'!:;\‘;gs?_i’:“ESNETFg TUBO (1c) 4 Limpiar el area de insercién con un desinfectante

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

DE CANULA (1b)

D 5 Abra el paquete de blister y extraiga el contenido.
G @.‘/ E 6 Tire ligeramente para retirar el papel (F) del
F esparadrapo (E). Tenga cuidado de no tocar el
: esparadrapo (E).
1 CONTENIDO [D] Indicacién para la [1] Cénula flexible 7 Se‘_'re el ‘_’[sp:f)'"v° dte ”;°“|‘i°°'°” ® ‘del' "'T"t"s“:‘m
X » ) L, direccion del tubo e insercion (A) apretando ligeramente los laterales
[A] Dispositive de insercion [J]Tubo del dispositivo de proteccion (B) mientras tira para
[B] Dispositivo de seguridad /tap6n [E] Esparadrapo [K] Conector del punto que salga recto.
transparente para el revestimiento [F] Papel [L] Conector de la bomba (luer 8 Antes de colocar el dispositivo de insercién (A)
de la canula [G] Ventana del punto de lock) contra la piel, tenga en cuenta las flechas (D) en el
[C] Botdn de activacion (para la insercion [M] Tapon blanco para el dispositivo de insercioén (A) que muestran dénde se
insercion del equipo de infusion) [H] Revestimiento de la conector del punto conectara el tubo (J) tras la insercién.
canula
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Alise la piel con cuidado, asegurandose de que la
superficie cutanea quede tirante. Coloque el dispositivo
deinsercion (A) encimade la piel y pulse el botén rojo de
activacion (C) completamente parainsertar el equipo de
infusién. La insercion habra finalizado cuando el
dispositivo de insercion (A) se libere del revestimiento
delacanula (H) con el esparadrapo (E). El producto esta
ahora en modo seguro con el botén de activacion (C)
pulsado. Ahora el producto estd insertado.

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

Quite el papel del tubo (J).

Conecte el tubo (J) a la bomba / jeringa girando el
conector de la bomba (L) en el sentido de las agujas
del reloj.

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

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

Compruebe con frecuencia el sitio de insercion para
asegurarse de que lacanulaflexible (I) permanece en
su sitio y de que la zona no esté irritada. De ser

necesario, cambie de producto y de punto. Recuerde
guardar los tapones (B y M) para usarlos
posteriormente. Elimine los elementos usados
conforme a las recomendaciones locales.

DESCONEXION DEL TUBO
A Lavese las manos con aguay jabon.
B Coloque un dedo en el revestimiento de la canula (H) y

presione ligeramente los lados del conector del punto
(K). Tire del conector del punto (K) manteniéndolo recto
para sacarlo del revestimiento de la canula (H).
Coloque el tapén blanco (M) en el conector del
punto (K).

Inserte el tapdn transparente (B) en el revestimiento
de la canula (H) hasta que se oiga un “clic”.

RECONEXION DEL TUBO
E Lavese las manos con aguay jabon.
F Quite eltapdn transparente (B) colocando un dedo en

el revestimiento de la canula (H) y presionando
suavemente los lados del tapdn. Tire del tapén man-
teniéndolo recto y saquelo del revestimiento de la
canula (H).

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

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

EXTRACCION DEL EQUIPO DE INFUSION

J
K

Lavese las manos con aguay jabén.

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

Retire el equipo de infusion despegando con cuidado
el esparadrapo (E) del revestimiento de la canula (H)
antes de retirar la canula flexible (I) de la piel.
Desconecte el tubo (J) de la bomba / jeringa girando
el conector de la bomba (L) en sentido contrario a las
agujas del reloj. Deseche el equipo de infusién con-
forme alas recomendaciones locales. Pregunte en su
farmacia por los contenedores de agujas disponibles.

*Volimenes de cebado:

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