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Indications for use
The insuflon™ is indicated for subcutaneous infusion of insulin 
administered by injection. The indwelling catheter is indicated 
for single use. 

INTENDED USE
The indwelling catheter is indicated for subcutaneous infusion 
of insulin in the treatment of diabetes. The indwelling catheter 
has been tested to be compatible with insulin approved for 
subcutaneous infusion.

CONTRAINDICATIONS
insuflon™ is indicated for subcutaneous use only. insuflon™ 
is not to be used in combination with an external pump, and is 
not to be used for IV infusion. insuflon™ may not be used for 
the infusion of blood or blood products.

WARNINGS
n	� Carefully examine the instructions for use before inserting 

insuflon™. Failure to follow instructions may result in pain 
or injury.

n	� insuflon™ indwelling catheter is only sterile and 
non-pyrogenic if the packaging is undamaged and 
unopened. Do not use insuflon™ if the packaging is already 

opened or damaged.
n	� When using the insuflon™ for the first time, please do so in 

the presence of a healthcare provider.
n	� Do not use a needle larger than 27 gauge when infusing 

medication. The needle length must be a minimum of 5mm 
and maximum of 10.5mm to ensure proper medication 
administration without perforating the soft cannula.

n	� When injecting medication into a newly inserted insuflon™, 
the dead space in the cannula needs to be filled. When 
using insulin, the dead space corresponds to 
approximately 0.5 units of U100, therefore a one-time extra 
injection of 0.5 units of insulin must be administered before 
giving the first injection through insuflon™. Please check 
with your healthcare provider regarding your appropriate 
medication dose when using a newly inserted insuflon™.

n	� Inaccurate medication delivery, site irritation or infection 
may result from improper insertion or maintenance of your 
insertion site.

n	� Do not re-insert the introducer needle into insuflon™. This 
could cause a tearing or damage of the soft cannula and 
may lead to unpredictable medication flow.

n	� Do not reuse insuflon™. Reuse of insuflon™ may cause 
site irritation or infection and may lead to inaccurate 
medication delivery.

n	� Be sure to remove the needle guard prior to inserting the 
insuflon™.

PRECAUTIONS
n	� insuflon™ is for single use and must be disposed of after 

usage. Do not clean or re-sterilize.
n	� Be sure to cleanse the insertion site carefully prior to 

inserting the insuflon™. Do not put disinfectants, perfumes, 
deodorants or other products containing alcohol or 
disinfectants in contact with the insuflon™.

n	� Replace insuflon™ if the adhesive tape becomes loose or 
is displaced from its original site. Use a new site until the 
first site has healed.

n	� When using insulin, insuflon™ should be removed every 
third day. Activity levels, amounts of injections and 
medication type may vary how often insuflon™ needs to be 
changed. Please consult with a healthcare provider.

n	� Be sure to rotate insertion sites. If self-administering 
medication, be sure to place the insuflon™ in an area 
where it is easily accessible.

n	� If the insertion site becomes irritated or infected, replace the 
insuflon™ and use a new site until the first site has healed.

n	� If infusing rapid acting insulin, check blood glucose level 
one to two hours after inserting a new insuflon™. Due to 

varying lengths of duration of action and peak time of 
mixed insulin, regular insulin and long acting insulin, please 
check with your healthcare provider regarding checking 
blood glucose levels after inserting a new insuflon™. Be 
sure to check the insertion site several times a day and 
monitor blood glucose regularly.

n	� If infusing insulin and blood glucose levels become 
unexplainably high, remove insuflon™ and insert a new 
one at a new site. The soft cannula in insuflon™ could be 
dislodged or partially clogged.

n	� 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
n	� Store insuflon™ in a cool, dry location at room temperature. 

Do not store insuflon™ in direct sunlight, or in high 
humidity.

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

n	� Dispose the used indwelling catheter according to local 
regulations for biohazardous waste.

Indicaciones de uso
El catéter insuflon™ está indicado para la infusión subcutánea 
de insulina administrada mediante inyección. El catéter 
permanente es de un solo uso. 

USO INDICADO
El catéter permanente está indicado para la infusión 
subcutánea de insulina en el tratamiento de la diabetes. El 
catéter permanente ha sido probado para que sea compatible 
con las insulinas aprobadas para infusión subcutánea.

CONTRAINDICACIONES
insuflon™ está indicado únicamente para uso subcutáneo. 
insuflon™ no debe ser utilizado en combinación con una 
bomba externa, y no se debe usar para infusión IV. insuflon™ 
no se debe emplear para la infusión de sangre o productos 
sanguíneos.

ADVERTENCIAS
n	� Examinar atentamente las instrucciones de uso antes de 

insertar insuflon™. El no seguimiento de las instrucciones 
puede dar lugar a dolor o daño.

n	� El catéter permanente insuflon™ es estéril y no pirogénico 
sólo si el embalaje está sin abrir y no presenta daños. No 
utilizar insuflon™ si el embalaje ha sido abierto o si 
presenta daños.

n	� Al utilizar insuflon™ por primera vez, hágalo en presencia 

de un miembro del equipo médico.
n	� No utilizar una aguja de calibre superior a 27 G para la 

infusión de la medicación. La aguja debe tener una 
longitud mínima de 5 mm y un máximo de 10,5 mm para 
garantizar una administración correcta de la medicación 
sin perforar la cánula blanda.

n	� Al inyectar medicación en un insuflon™ recientemente 
insertado, hay que rellenar el espacio vacío de la cánula. 
Cuando se utiliza insulina, el espacio vacío corresponde a 
aproximadamente 0,5 unidades de U100, por lo tanto se 
debe administrar una única inyección extra de 0,5 
unidades de insulina antes de administrar la primera 
inyección mediante insuflon™. Consulte con su equipo 
médico sobre la dosis de medicación adecuada para usted 
cuando utilice un catéter insuflon™ recién insertado.

n	� Una inserción o un mantenimiento inadecuados de la zona 
de inserción puede dar lugar a una administración 
inadecuada de la medicación, irritación de la zona o 
infección.

n	� No reinserte la aguja introductora en el catéter insuflon™. 
Esto podría provocar una rotura o daño de la cánula 
blanda, lo que daría lugar a un flujo descontrolado de la 
medicación.

n	� No reutilizar el catéter insuflon™. La reutilización del 
catéter insuflon™ puede provocar irritación o infección de 
la zona y puede dar lugar a una administración inexacta de 
la medicación.

n	� Asegúrese de retirar el protector de la aguja antes de la 

inserción del catéter insuflon™.

PRECAUCIONES
n	� insuflon™ es un artículo de un solo uso que debe ser 

desechado después de su utilización. No limpiar o 
re-esterilizar.

n	� Asegúrese de limpiar la zona de inserción antes de la 
inserción del catéter insuflon™. No ponga desinfectantes, 
perfumes, desodorantes u otros productos que contengan 
alcohol en contacto con el catéter insuflon™.

n	� Sustituya el catéter insuflon™ si la cinta adhesiva se suelta 
o si se desplaza de su zona original. Utilice una nueva zona 
hasta que la zona original se haya curado.

n	� Cuando utilice insulina, se deberá retirar el catéter 
insuflon™ cada tres días. Los niveles de actividad, la 
cantidad de inyecciones y el tipo de medicación pueden 
hacer variar la frecuencia de sustitución del catéter 
insuflon™. Consulte con su equipo médico.

n	� Asegúrese de hacer una rotación de las zonas de 
inserción. Si se trata de medicación auto-administrada, 
compruebe que coloca el catéter insuflon™ en un área 
donde sea fácilmente accesible.

n	� Si la zona de inserción se irrita o se infecta, sustituya el 
catéter insuflon™ y utilice una nueva zona hasta que la 
zona original se haya curado.

n	� Si se realiza la infusión de insulina de acción rápida, 
compruebe su nivel de glucosa en sangre entre una y dos 
horas después de la inserción de un nuevo catéter 

insuflon™. Debido a la variación en la duración de la 
acción y tiempo hasta alcanzar el nivel máximo de insulina 
mixta, insulina regular e insulina de acción prolongada, 
debe consultar con su equipo médico sobre la 
comprobación de los niveles de glucosa en sangre 
después de insertar un nuevo catéter insuflon™. 
Asegúrese de comprobar la zona de inserción varias veces 
al día y controlar el nivel de glucosa en sangre 
regularmente.

n	� Si se realiza la infusión de insulina y los niveles de glucosa 
en sangre pasan a ser inexplicablemente altos, retire ese 
catéter insuflon™ e inserte un nuevo catéter insuflon™ en 
otra zona. La cánula blanda del catéter insuflon™ podría 
estar desplazada o parcialmente atascada.

n	� 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 ELIMINACIÓN
n	� Guarde el catéter insuflon™ en lugar fresco y seco, a 

temperatura ambiente. No guardar el catéter insuflon™ 
con exposición solar directa o en condiciones de alta 
humedad.

n	� Para eliminar la aguja introductora, utilice un contenedor 
de objetos punzantes conforme a la normativa local, para 
evitar el riesgo de pinchazo con la aguja.

n	� Elimine el catéter permanente usado según la normativa 
local para desechos biológicos peligrosos.

Mode d’emploi
L’insuflon™ est indiqué pour la perfusion sous-cutanée 
d’insuline administrée par injection. The indwelling catheter is 
indicated for single use.

UTILISATION PRÉVUE
Le cathéter à demeure est indiqué pour la perfusion 
sous-cutanée d’insuline dans le traitement du diabète. Le 
cathéter à demeure a été testé pour être compatible avec 
l’insuline approuvée pour la perfusion sous-cutanée.

CONTRE-INDICATIONS
insuflon™ est indiqué pour un usage sous-cutané 
uniquement. insuflon™ ne doit pas être utilisé en combinaison 
avec une pompe externe et ne doit pas être utilisé pour une 
perfusion intraveineuse (IV). insuflon™ ne peut pas être utilisé 
pour l’injection intraveineuse de sang ou de produits sanguins.

AVERTISSEMENTS
n	� Lire attentivement le mode d’emploi avant d’insérer 

l’insuflon™. Le non-respect des instructions peut entraîner 
des douleurs ou des blessures.

n	� En cas d’ouverture ou d’endommagement de l’emballage, 
le cathéter à demeure insuflon™ n’est pas stérile ni 
apyrogène. Ne pas utiliser insuflon™ si l’emballage est 
ouvert ou endommagé.

n	� Placer l’insuflon™ en présence d’un professionnel de santé 
s’il s’agit d’une première utilisation.

n	� N’utilisez pas une aiguille de calibre supérieur à 27 lors de 
la perfusion de médicaments. La longueur de l’aiguille doit 
être au minimum de 5 mm et au maximum de 10,5 mm pour 
assurer une bonne administration du médicament sans 
perforer la canule souple.

n	� Lors de l’injection de médicaments dans un insuflon™ 
nouvellement inséré, l’espace mort de la canule doit être 
rempli. Lors de l’utilisation de l’insuline, l’espace mort 
correspond à environ 0,5 unité d’U100, c’est pourquoi une 
injection supplémentaire unique de 0,5 unité d’insuline doit 
être administrée avant de donner la première injection via 
insuflon™. Veuillez vérifier auprès de votre professionnel 
de santé la dose de médicament appropriée lorsque vous 
utilisez une nouvelle insertion insuflon™.

n	� Une mauvaise insertion ou un défaut d’entretien du site 
d’insertion peut entraîner un débit de perfusion incorrect, 
une infection ou l’irritation du site.

n	� Ne pas réinsérer l’aiguille de l’introducteur dans l’insuflon™. 
Cela pourrait déchirer ou endommager la canule souple et 
entraîner ainsi un débit de médicament imprévisible.

n	� Ne pas réutiliser insuflon™. La réutilisation d’insuflon™ 
peut provoquer une infection ou une irritation du site et 
conduire à un débit de médicament incorrect.

n	� Veiller à retirer le capuchon de l’aiguille avant d’insérer 
l’insuflon™.

PRÉCAUTIONS
n	� insuflon™ est à usage unique et doit être jeté après 

utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
n	� S’assurer de nettoyer soigneusement le site d’insertion 

avant d’insérer l’insuflon™. Éviter tout contact entre 
l’insuflon™ et tout désinfectant, parfum, déodorant ou 
autres produits contenant de l’alcool ou des désinfectants.

n	� Remplacer l’insuflon™ si l’adhésif se détache ou est 
déplacé du site initial. Utiliser un nouveau site jusqu’à la 
guérison du premier.

n	� En cas d’utilisation d’insuline, insuflon™ doit être retiré tous 
les trois jours. Les niveaux d’activité, les quantités 
d’injections et le type de médicament peuvent varier selon 
la fréquence à laquelle insuflon™ doit être modifié. 
Consulter un professionnel de santé.

n	� S’assurer de faire pivoter les sites d’insertion. S’il s’agit d’un 
médicament auto-administré, assurez-vous de placer 
l’insuflon™ dans un endroit où il est facilement accessible.

n	� Si le site de perfusion est irrité ou infecté, remplacer 
l’insuflon™ et utiliser un nouvel emplacement jusqu’à la 
guérison du précédent.

n	� Si vous perfusez de l’insuline à action rapide, vérifiez la 
glycémie une à deux heures après l’insertion d’un nouvel 
insuflon™. En raison des durées d’action variables et des 
heures de pointe de l’insuline mixte, de l’insuline régulière 
et de l’insuline à action prolongée, veuillez consulter votre 
professionnel de santé pour vérifier la glycémie après 

l’insertion d’un nouvel insuflon™. Assurez-vous de vérifier 
le site d’insertion plusieurs fois par jour et de surveiller 
régulièrement la glycémie.

n	� Si les niveaux d’insuline et de glucose dans le sang 
deviennent inexplicablement élevés, retirez insuflon™ et 
insérez-en un nouveau sur un nouveau site. Il se peut en 
effet que la canule souple dans l’insuflon™ soit délogée ou 
partiellement obstruée.

n	� Si un incident grave s’est produit lors de l’utilisation de ce 
dispositif ou à la suite de son utilisation, le signaler au 
fabricant et à l’autorité nationale.

CONSERVATION ET ÉLIMINATION
n	� Conserver l’insuflon™ dans un endroit frais et sec, à 

température ambiante. Ne pas conserver l’insuflon™ à la 
lumière directe du soleil ou dans des endroits très humides.

n	� Jeter l’aiguille de l’introducteur dans un contenant pour 
objets pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur, 
afin d’éviter tout risque de piqûre d’aiguille.

n	� Éliminer les cathéters à demeure usagés conformément à 
la réglementation locale en matière de déchets biologiques 
dangereux.

Verwendungshinweis
Der Insuflon™ dient der subkutanen Infusion von Insulin durch 
Injektion. Der Verweilkatheter ist für die einmalige Anwendung 
angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK
Der Verweilkatheter ist für die subkutane Infusion von Insulin 
zur Behandlung von Diabetes vorgesehen. Der Verweilkath-
eter wurde auf Kompatibilität mit Insulin getestet, das für die 
subkutane Infusion zugelassen ist.

GEGENANZEIGEN
insuflon™ dient ausschließlich der subkutanen Anwendung. 
insuflon™ darf nicht in Verbindung mit externen Pumpen und 
für die IV-Infusion angewendet werden. insuflon™ darf nicht 
für die Infusion von Blut oder Blutprodukten angewendet 
werden.

WARNHINWEISE
n	� Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Einführung des 

insuflon™ sorgfältig durch. Bei Nichtbeachtung der 
Gebrauchsanweisung können Schmerzen und auch 
Verletzungen auftreten.

n	� Der insuflon™ Verweilkatheter ist nur dann steril und nicht 
pyrogen, wenn die Verpackung unbeschädigt und 
ungeöffnet ist. Verwenden Sie den insuflon™ nicht, wenn 
die Verpackung schon geöffnet oder beschädigt ist.

n	� Wenn Sie den insuflon™ zum ersten Mal einsetzen, tun Sie 

dies bitte im Beisein Ihres Pflegedienstes/Arztes.
n	� Verwenden Sie bei der Infusion von Medikamenten keine 

Nadel größer als 27. Zusätzlich muss die Nadel zwischen 5 
mm und 10,5 mm lang sein, damit eine korrekte 
Medikamentenzufuhr ohne Beschädigung der weichen 
Kanüle erfolgen kann.

n	� Bei der Injektion von Medikamenten in einen neu 
eingesetzten insuflon™ muss der Totraum in der Kanüle 
erst gefüllt werden. Bei Verwendung von Insulin entspricht 
der Totraum ungefähr 0,5 Einheiten U100, daher muss vor 
der ersten Injektion durch insuflon™ eine einmalige 
zusätzliche Injektion von 0,5 Einheiten Insulin verabreicht 
werden. Beraten Sie sich mit Ihrem Pflegedienst/Arzt über 
die korrekte Medikamentendosis bei Anwendung eines neu 
eingesetzten insuflon™.

n 	� Eine falsche Einführung oder Pflege der Einführstelle kann 
zu falscher Medikamentenversorgung, zu Infektionen oder 
Irritationen an der Einführstelle führen.

n	� Führen Sie die Einführnadel nicht erneut in den insuflon™ 
ein. Eine erneute Einführung könnte die weiche Kanüle 
reißen lassen oder beschädigen und zu einem 
unkontrollierten Medikamentenfluss führen.

n	� insuflon™ nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung 
des insuflon™ kann zu Irritation an der Infusionsstelle oder 
Infektionen und zu einer ungenauen Medikamentenabgabe 
führen.

n	� Achten Sie darauf, den Nadelschutz vor Einführen des 
insuflon™ zu entfernen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
n	� Der insuflon™ ist nur für den einmaligen Gebrauch 

geeignet und muss nach Verwendung entsorgt werden. 
Nicht reinigen oder resterilisieren.

n	� Achten Sie darauf die Einführstelle sorgfältig zu reinigen, 
bevor Sie den insuflon™ einführen. Benutzen Sie keine 
Desinfektionsmittel, Parfüms, Deodorants oder andere 
alkohol- und desinfektionsmittelhaltige Produkte in 
Verbindung mit dem insuflon™.

n	� Wechseln Sie den insuflon™, wenn das Pflaster sich lösen 
sollte oder an der ursprünglichen Stelle verrutscht ist. 
Verwenden Sie eine neue Stelle, bis die erste Stelle verheilt 
ist.

n	� Bei der Verwendung von Insulin muss der insuflon™ jeden 
dritten Tag gewechselt werden. Der Grad der Aktivität, die 
Injektionsmenge und die Art des Medikaments können 
bestimmend dafür sein, wie oft der insuflon™ gewechselt 
werden muss. Bitte wenden Sie sich an einen Arzt.

n	� Wechseln Sie die Einführstellen. Achten Sie bei eigener 
Medikamentenverwaltung darauf, den insuflon™ an einer 
Stelle zu platzieren, an dem der Zugang leicht erreichbar 
ist.

n	� Wenn die Einführstelle gereizt oder infiziert ist, den 
insuflon™ wechseln und eine neue Stelle wählen, bis die 
erste Stelle verheilt ist.

n	� Überprüfen Sie bei der Zuführung von schnell wirkendem 
Insulin Ihren Blutzuckerspiegel 1–2 Stunden nach 
Einführung eines neuen insuflon™. Wegen Ihrer eigenen, 

unterschiedlichen Aktivitätszeiten und den Höchstwertz-
eiten von Mischinsulin, normalem Insulin und 
langzeitwirkendem Insulin, sollten Sie sich nach Einführung 
eines neuen insuflon™ mit Ihrem Pflegedienst/Arzt über die 
Kontrollabstände Ihres Blutzuckerwertes beraten. 
Kontrollieren Sie die Einführstelle mehrmals täglich und 
Ihren Blutzuckerspiegel regelmäßig.

n	� Wenn der Blutzuckerspiegel während der Infusion von 
Insulin ungewöhnlich stark ansteigt, entfernen Sie bitte den 
insuflon™ und setzen einen neuen an einer neuen Stelle 
ein. Die weiche Kanüle des insuflon™ könnte 
herausgerutscht, geknickt oder teilweise verstopft sein.

n	� Wenn während der Verwendung dieses Produkts oder 
infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall 
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und 
Ihrer nationalen Behörde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
n	� Lagern Sie den insuflon™ an einem kühlen, trockenen Ort 

bei Raumtemperatur. Lagern Sie den insuflon™ nicht in 
direktem Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.

n	� Entsorgen Sie die Einführnadel gemäß den örtlichen 
Gesetzen in einem geeigneten Behälter für scharfe 
Gegenstände, um das Risiko eines Nadelstichs zu 
vermeiden.

n	� Entsorgen Sie den gebrauchten Verweilkatheter gemäß 
den örtlichen Bestimmungen für biologisch gefährliche 
Abfälle.
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Kullanma talimatları
insuflon™ insülinin enjeksiyonla uygulanan subkutan 
infüzyonuna yöneliktir. Kalıcı kateter tek kullanım için 
endikedir. 

KULLANIM AMACI
Kalıcı kateter, diyabet tedavisinde insülinin subkutan 
infüzyonuna yöneliktir. Kalıcı kateter, subkutan infüzyonu için 
onaylanan insülinle uyumlu olması için test edilmiştir.

KONTRENDIKASYONLAR
insuflon™ sadece subkutan kullanım için endikedir. insuflon™ 
harici bir pompayla birlikte veya IV infüzyon için kullanılamaz. 
insuflon™ kan veya kan ürünlerinin infüzyonunda 
kullanılamaz.

UYARILAR
n	� insuflon™’u takmadan önce kullanma talimatlarını dikkatle 

inceleyin. Talimatlara uyulmaması ağrı veya yaralanma ile 
sonuçlanabilir.

n	� insuflon™ kalıcı kateter ambalajı açılmamış ve hasarsız 
olduğu sürece steril ve apirojenikdir. Ambalajı hasarlı veya 
açılmış ise insuflon™’u kullanmayın.

n	� insuflon™’u ilk kez kullanırken lütfen bir sağlık uzmanının 
gözetiminde kullanın.

n	� İlaç infüze ederken 27 gauge’dan daha geniş bir iğne 
kullanmayın. Yumuşak kanül delinmeden düzgün bir ilaç 
uygulamasının sağlanabilmesi için iğne uzunluğu en az 5 
mm ve en fazla 10,5 mm olmalıdır.

n	� Yeni takılmış bir insuflon™’un içine ilaç enjekte ederken, 
kanülün içindeki ölü alanın dolması gerekmektedir. İnsülin 
kullanırken, ölü alan yaklaşık 0,5 ünite U100’e karşılık 
geldiğinden, ilk enjeksiyon insuflon™ yoluyla verilmeden 
önce tek seferlik 0,5 ünite ekstra enjeksiyon yapılmalıdır. 
Lütfen yeni yerleştirilen bir insuflon™ kullanırken uygun ilaç 
dozunuz hakkında sağlık uzmanınızla görüşün.

n	� Hatalı takma veya takma alanı bakımının düzgün 
yapılmaması ilacın doğru verilmemesine, takma alanında 
iritasyona veya enfeksiyona neden olabilir.

n	� İntrodüser iğnesini insuflon™’un içine tekrar yerleştirmeyin. 
Bu, yumuşak kanülün yırtılmasına ya da hasar görmesine 
neden olup öngörülemeyen ilaç akışına yol açabilir.

n	� insuflon™’u tekrar kullanmayın. insuflon™’un tekrar 
kullanılması infüzyon alanında iritasyona veya enfeksiyona 
neden olabilir ve ilacın doğru verilmemesine yol açabilir.

n	� insuflon™’u takmadan önce iğne kapağını çıkardığınızdan 
emin olun.

ÖNLEMLER
n	� insuflon™ tek kullanımlıktır ve kullanımdan sonra atılmalıdır. 

Temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
n	� insuflon™’u takmadan önce takma alanını dikkatle 

temizlediğinizden emin olun. Dezenfektan, parfüm, 
deodorant veya alkol ya da dezenfektan diğer ürünlerin 
insuflon™ ile temas etmesine izin vermeyin.

n	� Yapışkan bant gevşerse veya yeri orijinal alanından 
değişirse insuflon™’u değiştirin. İlk alan iyileşene dek yeni 
bir alan kullanın.

n	� İnsülin kullanırken her üç günde bir insuflon™ çıkarılmalıdır. 
insuflon™’un değiştirilme sıklığı aktivite düzeylerine, 
enjeksiyon miktarına ve ilaç türüne bağlı olarak değişebilir. 
Lütfen bir sağlık uzmanına danışın.

n	� Takma alanlarını dönüşümlü olarak kullandığınızdan emin 
olun. İlacı kendiniz uyguluyorsanız, insuflon™’u kolaca 
erişilebilen bir yere taktığınızdan emin olun.

n	� Takma alanında iritasyon veya enfeksiyon olursa 
insuflon™’u değiştirin ve ilk alan iyileşene kadar yeni bir 
alan kullanın.

n	� Hızlı etkili insülin infüze edilirken, yeni bir insuflon™ 
yerleştirdikten bir ila iki saat sonra kan şekeri düzeyini 
kontrol edin. Karışık insülin, regüler insülin ve uzun etkili 

insülinin etki süreleri ve pik zamanlarındaki farkılıklar 
nedeniyle, lütfen yeni bir insuflon™ taktıktan sonra kan 
şekeri seviyesinin kontrol edilmesi hakkında sağlık 
uzmanınızla görüşün. Takma alanını günde birkaç kez 
kontrol ettiğinizden ve kan şekerini düzenli olarak 
izlediğinizden emin olun.

n	� İnsülin infüzyonunda kan şekeri düzeyleri açıklanamayan 
şekilde yükselirse, insuflon™’u çıkarın ve yeni bir alana yeni 
bir tane yerleştirin. insuflon™’daki yumuşak kanül yerinden 
oynayabilir ya da kısmen tıkanabilir.

n	� Bu cihazın kullanımı sırasında veya sonucunda ciddi bir 
kaza meydana geldiyse lütfen bu durumu üreticiye ve ulusal 
yetkili makama bildirin.

SAKLAMA VE IMHA
n	� insuflon™’u serin, kuru bir yerde oda sıcaklığında saklayın. 

insuflon™’u doğrudan güneş ışığı alan veya yüksek nemli 
yerlerde saklamayın.

n	� İğne batması riskini önlemek için introdüser iğnesini uygun 
bir kesici alet kabında, yerel yasalara uygun olarak atın.

n	� Kullanılmış kalıcı kateteri biyotehlikeli atıklara yönelik yerel 
yönetmelikler doğrultusunda atın.

I T A L I A N O  (it)

T Ü R K Ç E  (tr)

Indicazioni per l’uso
Insuflon™ è indicato per l’infusione sottocutanea di insulina 
somministrata per iniezione. Il catetere a permanenza è 
monouso.

USO PREVISTO
Il catetere a permanenza è indicato per l’infusione 
sottocutanea di insulina nel trattamento del diabete. Il catetere 
a permanenza è stato testato per essere compatibile con 
insulina approvata per infusione sottocutanea.

CONTROINDICAZIONI
insuflon™ è indicato solo per uso sottocutaneo. insuflon™ non 
deve essere utilizzato in combinazione con una pompa 
esterna e non deve essere utilizzato per l’infusione 
endovenosa. insuflon™ non può essere utilizzato per 
l’infusione di sangue o prodotti sanguigni.

AVVERTENZE
n	� Leggere attentamente le istruzioni per l’uso prima di 

inserire insuflon™. Il mancato rispetto delle istruzioni può 
provocare dolore o lesioni.

n	� Il catetere a permanenza insuflon™ è sterile e apirogeno 
solo se la confezione non è aperta e non è danneggiata. 
Non utilizzare insuflon™ se la confezione è già aperta o 
danneggiata.

n	� Quando si utilizza insuflon™ per la prima volta, assicurarsi 
che sia presente un professionista sanitario.

n	� Non usare un ago più grande di 27 gauge quando si infonde 
il farmaco. La lunghezza dell’ago deve essere compresa tra 
un minimo di 5 mm e un massimo di 10,5 mm per garantire 
la corretta somministrazione del farmaco senza perforare 
la cannula morbida.

n	� Quando si iniettano farmaci in un insuflon™ appena 
inserito, è necessario riempire lo spazio morto nella 
cannula. Quando si utilizza l’insulina, lo spazio morto 
corrisponde a circa 0,5 unità di U100. Pertanto, è 
necessario somministrare un’iniezione extra una tantum di 
0,5 unità di insulina prima di effettuare la prima iniezione 
con insuflon™. Consultare il proprio medico in merito alla 
dose terapeutica appropriata quando si utilizza un 
insuflon™ appena inserito.

n	� Un inserimento o un mantenimento inappropriato del sito di 
inserimento può determinare una somministrazione 
inaccurata del farmaco, irritazione del sito o infezione.

n	� Non reinserire l’ago introduttore in insuflon™. Questa 
procedura può causare una rottura o un danno alla cannula 
morbida e un flusso di farmaco non prevedibile.

n	� Non riutilizzare insuflon™. Il riutilizzo di insuflon™ può 
causare irritazione del sito o infezione e determinare una 
somministrazione inaccurata del farmaco.

n	� Assicurarsi di rimuovere la protezione dell’ago prima di 

inserire insuflon™.

PRECAUZIONI
n	� insuflon™ è monouso e deve essere smaltito dopo l’uso. 

Non pulire o risterilizzare.
n	� Assicurarsi di pulire accuratamente il sito di inserimento 

prima di inserire insuflon™. Non fare entrare in contatto in 
alcun modo insuflon™ con disinfettanti, profumi, deodoranti 
o altri prodotti che contengono alcool o disinfettanti.

n	� Sostituire insuflon™ se il nastro adesivo si allenta o si 
sposta dal sito originale. Utilizzare un nuovo sito fino a 
quando il primo sito non è guarito.

n	� Quando si utilizza l’insulina, insuflon™ deve essere 
rimosso ogni tre giorni. I livelli di attività, la quantità di 
iniezioni e il tipo di farmaco possono influire sulla frequenza 
con cui insuflon™ deve essere cambiato. Consultare un 
medico.

n	� Assicurarsi di ruotare i siti di inserimento. In caso di 
autosomministrazione del farmaco, assicurarsi di 
posizionare insuflon™ in un’area in cui sia facilmente 
accessibile.

n	� Se il sito di inserimento appare irritato o infetto, sostituire 
insuflon™ e utilizzare un nuovo sito finché il primo non è 
guarito.

n	� Se si infonde insulina ad azione rapida, controllare il livello 
di glicemia una o due ore dopo aver inserito un nuovo 

insuflon™. A causa della variabilità della durata di azione e 
del tempo di punta dell’insulina mista, dell’insulina regolare 
e dell’insulina ad azione prolungata, consultare il proprio 
medico in merito al controllo dei livelli di glicemia dopo aver 
inserito un nuovo insuflon™. Assicurarsi di controllare il sito 
di inserimento più volte al giorno e monitorare regolarmente 
la glicemia.

n	� Se i livelli di glicemia diventano inspiegabilmente alti 
durante l’infusione di insulina, rimuovere insuflon™ e 
inserirne uno nuovo in un nuovo sito. La cannula morbida in 
insuflon™ potrebbe essere staccata o parzialmente 
ostruita.

n	� Se si verifica un incidente grave durante l’uso di questo 
dispositivo o in seguito all’uso, segnalarlo al produttore e 
all’autorità nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
n	� Conservare insuflon™ in un luogo fresco e asciutto a 

temperatura ambiente. Conservare insuflon™ al riparo 
dalla luce diretta del sole e in assenza di umidità elevata.

n	� Smaltire l’ago introduttore in un contenitore per rifiuti 
appuntiti o taglienti conforme alle normative locali, per 
evitare il rischio di punture.

n	� Smaltire il catetere a permanenza usato secondo le 
normative locali per i rifiuti a rischio biologico.

N E D E R L A N D S  (nl)

Gebruiksaanwijzing
De insuflon™ is geïndiceerd voor subcutane infusie van 
insuline die via injectie wordt toegediend. De injectiepoort is 
bedoeld voor eenmalig gebruik. 

BEOOGD GEBRUIK
De injectiepoort is geïndiceerd voor onderhuidse infusie van 
insuline bij de behandeling van diabetes. De injectiepoort is 
getest op compatibiliteit met insuline die is goedgekeurd voor 
onderhuidse infusie.

CONTRA-INDICATIES
insuflon™ is alleen geïndiceerd voor subcutaan gebruik. 
insuflon™ mag niet worden gebruikt in combinatie met een 
externe pomp en mag niet worden gebruikt voor intraveneuze 
infusie. insuflon™ mag niet worden gebruikt voor de infusie 
van bloed of bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN
n	� Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u insuflon™ 

inbrengt. Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan 
pijn of letsel veroorzaken.

n	� De insuflon™ injectiepoort is alleen steriel en niet-pyrogeen 
als de verpakking onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik 
insuflon™ niet als de verpakking al geopend is of tekenen 
van beschadiging vertoont.

n	� Zorg dat er een zorgverlener bij is als u de insuflon™ voor 
het eerst gebruikt.

n	� Gebruik bij het toedienen van de medicatie niet een naald 
die groter is dan 27 gauge. De naaldlengte moet minimaal 5 
mm en maximaal 10,5 mm zijn voor juiste medicatietoedi-
ening zijn zonder de zachte canule te perforeren.

n	� Bij het injecteren van medicatie in een nieuw ingebrachte 
insuflon™, moet de lege ruimte in de canule worden gevuld. 
Bij gebruik van insuline komt de lege ruimte overeen met 
ongeveer 0,5 eenheden U100 en daarom moet een 
eenmalige extra injectie van 0,5 eenheden insuline worden 
toegediend voordat de eerste injectie via insuflon™ wordt 
gegeven. Vraag uw zorgverlener naar uw geschikte 
medicatiedosis wanneer u een nieuw ingebrachte 
insuflon™ gebruikt.

n	� 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.

n	� Plaats de introductienaald niet terug in insuflon™. Hierdoor 
kan de zachte canule scheuren of beschadigd raken en is 
de toediening van de medicatie mogelijk niet meer betrouw-
baar.

n	� Gebruik insuflon™ niet opnieuw. Hergebruik van insuflon™ 
kan irritatie of infectie van de inbrengplaats veroorzaken en 
kan leiden tot onnauwkeurige toediening van de medicatie.

n	� Zorg ervoor dat u de naaldbeschermer verwijdert voordat u 
de insuflon™ plaatst.

VOORZORGSMAATREGELEN
n	� insuflon™ is voor eenmalig gebruik en moet na gebruik 

worden afgevoerd. Probeer insuflon™ niet te reinigen of 
opnieuw te steriliseren.

n	� Zorg ervoor dat u de inbrengplaats zorgvuldig reinigt 
voordat u de insuflon™ inbrengt. Voorkom dat de insuflon™ 
in aanraking komt met desinfectiemiddelen, parfum, 
deodorant of andere producten die alcohol of 
desinfectiemiddelen bevatten.

n	� Vervang insuflon™ als de tape loskomt of niet meer precies 
op zijn plek zit. Gebruik een nieuwe plek totdat de eerste 
plek is genezen.

n	� Bij gebruik van insuline moet insuflon™ elke derde dag 
worden verwijderd. Activiteitsniveaus, hoeveelheden 
injecties en medicatietype bepalen hoe vaak insuflon™ 
moet worden vervangen. Raadpleeg een zorgverlener.

n	� Zorg ervoor dat u de inbrengplaatsen afwisselt. Als u zelf 
medicatie toedient, zorg er dan voor dat u de insuflon™ op 
een plek plaatst waar deze gemakkelijk toegankelijk is.

n	� Bij irritatie of infectie van de inbrengplaats vervangt u de 
insuflon™ en gebruikt u een nieuwe inbrengplaats totdat de 
oorspronkelijke inbrengplaats is genezen.

n	� Als u snelwerkende insuline toedient, controleer dan de 
bloedglucosespiegel één tot twee uur na het inbrengen van 
een nieuwe insuflon™. Vanwege de variërende 
werkingsduur en de piekduur van gemengde insuline, 

gewone insuline en langwerkende insuline, moet u na het 
plaatsen van een nieuwe insuflon™ bij uw zorgverlener 
navragen wat de bloedglucosespiegels zijn. Zorg ervoor 
dat u de inbrengplaats meerdere keren per dag controleert 
en regelmatig de bloedglucose controleert.

n	� Als de infusie van insuline en bloedglucosespiegels 
onverklaarbaar hoog worden, verwijder dan insuflon™ en 
plaats een nieuwe op een nieuwe plek. De zachte canule in 
insuflon™ kan losraken of gedeeltelijk verstopt raken.

n	� 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
n	� Bewaar insuflon™ op een koele, droge plaats bij kamertem-

peratuur. Bewaar insuflon™ niet in direct zonlicht of bij een 
hoge luchtvochtigheid.

n	� Gooi de introductienaald weg in een geschikte 
naaldencontainer conform de lokale wetgeving om de kans 
op prikaccidenten te voorkomen.

n	� Gooi de gebruikte injectiepoort weg conform de lokale 
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.
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en   Suggested insertion sites. Choose an insertion site as recommended by your healthcare provider.  es    Zonas de 

inserción sugeridas. Elija una zona de inserción recomendada por su equipo médico.  fr    Sites d’insertion suggérés. 

Choisir un site d’insertion en fonction des recommandations du professionnel de santé.  de    Vorgeschlagene Einführstel-

len. Einführstellen gemäß den Empfehlungen Ihres Arztes auswählen.  it    Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i siti 

di inserimento seguendo le indicazioni del proprio medico curante.  tr    Önerilen takma alanları. Takma alanını sağlık 

uzmanınızın önerdiği gibi seçin.   nl    Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies een inbrengplaats in overleg met uw zorgver-

lener.  da    Foreslåede indføringssteder. Vælg et indføringssted efter lægens eller sundhedspersonalets anbefalinger.   

 ar no    أماكن الإدخال المقترحة. اختر مكان الإدخال وفق توصيات مقدم الرعاية الصحية الخاص بك.         Foreslåtte innføringssteder. Velg et in-

nføringssted som anbefalt av helsepersonellet.    sv     Föreslagna insticksställen. Välj ett insticksställe enligt din sjukvård-

sleverantörs rekommendationer.    el      Προτεινόμενα σημεία εισαγωγής. Επιλέξτε το σημείο εισαγωγής που σας έχει συστήσει ο πάροχος ιατρικής φροντίδας σας.   pl      Sugerowane miejsca wprow-

adzania. Wybierać miejsce wprowadzania zgodnie z zaleceniami personelu medycznego.   cs      Navrhovaná místa pro zavedení. Místo zavedení vybírejte dle doporučení vašeho poskytovatele zdravotní 

péče.    et    Zonas de inserción sugeridas. Elija una zona de inserción recomendada por su equipo médico..    fi      Suositellut asetuskohdat. Käytä hoitoalan ammattilaisen suosittelemaa asetuskohtaa.

en  Clean the area of insertion with a disinfectant as directed by your healthcare provider. Leave skin to air dry for at least 30 seconds.  es    Limpie el área de inserción con un desinfectante tal como le indique su equipo médico. Deje secar 
la piel al aire durante por lo menos 30 segundos.  fr    Nettoyer le site d’insertion avec un désinfectant, tel qu’indiqué par le professionnel de santé. Laisser la peau sécher à l’air libre pendant au moins 30 secondes.  de  Säubern Sie die 
Einführstelle mit einem Desinfektionsmittel gemäß den Anweisungen Ihres Arztes. Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen.  it    Pulire l’area di inserimento con un disinfettante secondo le istruzioni del 
medico. Far asciugare la cute per almeno 30 secondi.  tr    Takma alanını sağlık uzmanınızın yönlendirmesine uygun olarak bir dezenfektan ile temizleyin. Cildin en az 30 saniye hava alıp kurumasını bekleyin.  nl    Reinig de inbrengplaats met 
een desinfectiemiddel zoals voorgeschreven door uw zorgverlener. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen.  da    Rens området omkring indføringsstedet med desinfektionsmiddel i overensstemmelse med lægens eller 
sundhedspersonalets anvisninger. Lad huden lufttørre i mindst 30 sekunder.  ar no  نظف منطقة الإدخال بمطهر وفقًا لتوجيهات مقدم الرعاية الصحية الخاص بك. اترك الجلد ليجف بالتعرض للهواء لمدة 03 ثانية على الأقل.       Rengjør området for innføring med et desinfeksjons-
middel som anvist av helsepersonellet. La huden lufttørke i minst 30 sekunder.  sv    Rengör insticksstället med ett desinfektionsmedel enligt din sjukvårdsleverantörs anvisningar. Låt huden lufttorka i minst 30 sekunder.  el    Καθαρίστε το 
σημείο εισαγωγής με ένα απολυμαντικό σύμφωνα με τις οδηγίες του επαγγελματία υγείας σας. Αφήστε το δέρμα να στεγνώσει στον αέρα για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα.  pl    Oczyścić obszar wokół miejsca wprowadzania środkiem 
dezynfekującym zgodnie z zaleceniami personelu medycznego. Pozostawić skórę do wyschnięcia na powietrzu przez co najmniej 30 sekund.  cs    Očistěte si oblast zavedení dezinfekčním přípravkem dle pokynů svého poskytovatele 
zdravotní péče. Nechte kůži nejméně 30 sekund uschnout na vzduchu.  et    Limpie el área de inserción con un desinfectante tal como le indique su equipo médico. Deje secar la piel al aire durante por lo menos 30 segundos.  fi    Puhdista 
asetuskohta desinfiointiaineella hoitoalan ammattilaisen ohjeiden mukaan. Anna ihon kuivua vähintään 30 sekuntia.

en  Remove the needle guard. Check that the soft cannula does not exceed the introducer needle.  es    Retire el protector de la aguja. Compruebe que la cánula blanda no supere la aguja introductora.  fr    Retirer le capuchon de l’aiguille. 

Vérifier que la canule souple ne dépasse pas l’aiguille de l’introducteur.  de    Entfernen Sie den Nadelschutz. Stellen Sie sicher, dass die weiche Kanüle die Einführnadel nicht überschreitet.  it    Rimuovere la protezione dell’ago. Controllare 

che la cannula morbida non superi l’ago introduttore.  tr    İğne kapağını çıkarın. Yumuşak kanülün introdüser iğnesini aşmadığını doğrulayın.  nl    Verwijder de naaldbeschermer. Controleer dat de zachte canule niet voorbij de introductienaald 

komt.  da    Fjern nålebeskyttelsen. Kontrollér, at den bløde kanyle ikke overskrider introduktionsnålen.  ar no  أزل واقي الإبرة. تأكد من أن القنية اللينة لا تتجاوز إبرة الوخز.       Fjern nålebeskyttelsen. Kontroller at den myke kanylen ikke går utenfor innføring-

snålen.  sv    Ta bort nålskyddet. Kontrollera att den mjuka kanylen inte överskrider ledarnålen.  el    Αφαιρέστε το προστατευτικό κάλυμμα βελόνας. Ελέγξτε ότι ο μαλακός σωληνίσκος δεν υπερβαίνει τη βελόνα του εισαγωγέα.  pl    Zdjąć 

osłonkę igły. Sprawdzić, czy miękka kaniula nie wychodzi poza igłę wprowadzającą.  cs    Sundejte krytku jehly. Zkontrolujte, zda měkká kanyla nepřesahuje jehlu zavaděče.  et   Retire el protector de la aguja. Compruebe que la cánula blanda 

no supere la aguja introductora.  fi    Poista neulan suojus. Tarkista, että pehmeä katetri ei ylitä sisäänvientineulaa.

en   Pinch the skin with one hand and insert the insuflonTM indwelling catheter at a 20-45 degree angle.  es   Pinche la piel con una mano e inserte el catéter permanente insuflonTM con un ángulo de 20-45 grados.  fr    Pincer la peau d’une 

main et insérer le cathéter à demeure insuflonTM à un angle de 20 à 45 degrés.  de     Drücken Sie die Haut mit einer Hand zusammen und führen Sie den insuflonTM Verweilkatheter in einem Winkel von 20–45 Grad ein.  it     Pizzicare la 

pelle con una mano e inserire il catetere a permanenza insuflonTM a un angolo di 20-45 gradi.  tr     Cildi bir elle çimdikleyin ve insuflonTM kalıcı kateterini 20-45 derecelik bir açıyla yerleştirin.  nl     Knijp met één hand in de huid en plaats de 

insuflonTM-injectiepoort in een hoek van 20-45 graden.  da     Knib huden med den ene hånd, og indfør det permanente insuflonTM-kateter i en vinkel på 20-45 grader.  ar no   درجة 45-20 المستقرة بزاوية insuflonTM اقرص الجلد بيدك وأدخل قسطرة.        Klyp 

huden med den ene hånden, og sett inn det permanente kateteret insuflonTM i en vinkel på 20–45 grader.  sv     Nyp ihop huden med en hand och sätt in insuflonTM kvarkateter i en vinkel på 20-45 grader.  el     Τσιμπήστε το δέρμα με το ένα 

χέρι και εισαγάγετε τον μόνιμο καθετήρα insuflonΤΜ υπό γωνία 20-45 μοιρών.  pl     Ścisnąć skórę jedną ręką i włóż cewnik insuflonTM pod kątem 20–45 stopni.  cs     Jednou rukou sevřete kůži a pod úhlem 20–45 stupňů do ní zaveďte trvalý 

katétr insuflonTM.  et     Pinche la piel con una mano e inserte el catéter permanente insuflonTM con un ángulo de 20-45 grados.  fi     Purista ihoa ja aseta insuflonTM-kestokatetri 20–45 asteen kulmassa.

 en    Place the transparent window of the adhesive tape on the injection site and remove the remaining backing paper.  es    Sitúe la ventana transparente de la cinta adhesiva sobre la zona de inyección y retire el resto del papel de 

protección.  fr    Placer la fenêtre transparente du ruban adhésif sur le site d’injection et retirer l’adhésif protecteur restant.  de    Legen Sie das transparente Fenster des Pflasters auf die Injektionsstelle und entfernen Sie das verbleibende 

Trägerpapier.  it    Posizionare la finestra trasparente del nastro adesivo sul sito di iniezione e rimuovere la carta posteriore rimanente.  tr    Yapışkan bandın şeffaf penceresini enjeksiyon alanına yerleştirin ve koruyucu kağıdın kalanını çıkarın.  
nl    Plaats het doorzichtige venster van de tape op de injectieplaats en verwijder het resterende rugpapier.  da    Sæt den gennemsigtige “rude” på plasteret på injektionsstedet, og fjern det resterende selvklæbende papir.  ar  ضع الشاشة الشفافة   

no  من الشريط اللاصق على مكان الحقن وأزل الورقة الخلفية المتبقية.    Plasser det gjennomsiktige vinduet på teipen på injeksjonsstedet, og fjern resten av beskyttelsespapiret.  sv    Placera tejpens transparenta fönster på injektionsstället och ta bort det åter-

stående skyddspappret.  el    Τοποθετήστε το διαφανές παράθυρο της κολλητικής ταινίας στο σημείο της ένεσης και αφαιρέστε το υπόλοιπο χαρτί στήριξης.  pl    Umieścić przezroczyste okienko plastra w miejscu wstrzyknięcia i usunąć 

pozostały papier podkładowy.  cs    Průhledné okénko lepicí pásky umístěte na místo vpichu a stáhněte zbytek krycího papíru.  et    Sitúe la ventana transparente de la cinta adhesiva sobre la zona de inyección y retire el resto del papel de 

protección.  fi    Aseta teipin läpinäkyvä ikkuna pistokohtaan ja poista jäljellä oleva taustapaperi.

 en     Gently massage the adhesive tape to secure insuflonTM to the skin.  es     Masajee suavemente 
la cinta adhesiva asegurar la fijación del catéter insuflonTM sobre la piel.  fr     Masser doucement le 
ruban adhésif pour fixer l’insuflonTM à la peau.  de     Drücken Sie das Pflaster vorsichtig und fest, um den 
insuflonTM auf der Haut zu befestigen.  it     Massaggiare delicatamente il nastro adesivo per far aderire 
insuflonTM alla pelle.  tr     insuflonTM’u ciltte sabitlemek için yapışkan bandı nazikçe ovun.  nl     Masseer 
de tape voorzichtig om insuflonTM vast te zetten op de huid.  da     Massér plasteret forsigtigt for at sætte 
insuflonTM fast på huden.  ar no   على الجلدinsuflonTM دلكّ الشريط اللاصق بلطف لتثبيت.         Gni teipen forsiktig for å 
sikre at insuflonTM festes godt til huden.  sv     Massera tejpen försiktigt för att fästa insuflonTM vid huden.  
el     Κάντε απαλό μασάζ της κολλητικής ταινίας για να ασφαλίσετε τον insuflonTM στο δέρμα.  pl     

Delikatnie wmasować plaster, aby przymocować cewnik insuflonTM do skóry.  cs     Lepicí pásku jemně 
přitlačte prsty, aby byl katétr insuflonTM dobře připevněn ke kůži.  et     Masajee suavemente la cinta 
adhesiva asegurar la fijación del catéter insuflonTM sobre la piel.  fi     Hiero kiinnitysteippiä varovasti, 
jotta insuflonTM tarttuu kunnolla ihoon.

 en   Administer the medication through the self-sealing membrane.   es     Administre la 
medicación a través de la membrana de autosellado.   fr     Administrer le médicament 
à travers la membrane auto-scellante.   de     Verabreichen Sie das Medikament über 
die selbstdichtende Membran.   it     Somministrare il farmaco attraverso la membrana 
autosigillante.   tr     Kendinden sızdırmaz membran yoluyla ilacı uygulayın.   nl     Dien 
de medicatie toe via het zelfdichtende membraan.   da     Administrer medicinen gennem 
den selvforseglende membran.   ar no   احقن الدواء عبر الغشاء ذاتي الانسداد.         Administrer 
legemidlet gjennom den selvforseglende membranen.   sv     Administera läkemed-
let genom det självförseglande membranet.   el     Χορηγήστε το φάρμακο μέσω 
της μεμβράνης αυτοσφράγισης.   pl     Podawać lek przez samouszczelniającą się 
membranę.   cs     Podávejte léčivo přes samotěsnicí membránu.   et     Administre la 
medicación a través de la membrana de autosellado.   fi     Anna lääke itsesulkeutuvan 
kalvon läpi. 

 en    Remove the introducer needle.  es    Retire la aguja introductora.  
fr    Retirer l’aiguille de l’introducteur.  de    Entfernen Sie die 

Einführnadel.  it    Rimuovere l’ago introduttore.  tr    İntrodüser iğnesini 

çıkarın.  nl    Verwijder de introductienaald.  da    Fjern indføringsnålen.  
ar no  أزل إبرة الوخز.       Fjern innføringsnålen.  sv    Ta bort ledarnålen.  
el    Αφαιρέστε τον εισαγωγέα της βελόνας.  pl    Wyjąć igłę 

wprowadzającą.  cs    Sundejte krytku jehly zavaděče.  et    Retire la 

aguja introductora.  fi    Poista sisäänvientineula.

en     Remove the front part of the backing paper on the adhesive tape.  es     Retire la parte anterior del papel protector de la cinta 

adhesiva.  tr   Retirer la partie avant de l’adhésif protecteur de la bande adhésive.  de     Entfernen Sie den vorderen Teil des 

Trägerpapiers vom Pflaster.  it     Rimuovere la parte anteriore della carta posteriore sul nastro adesivo.  tr     Yapışkan bandın 

üzerinden koruyucu kağıdın ön kısmını çıkarın.  nl     Verwijder het voorste deel van het rugpapier van de tape.  da     Fjern den for-

reste del af det selvklæbende papir på plasteret.  ar no  أزل الجزء الأمامي من الورقة الخلفية على الشريط اللاصق.         Fjern den fremre delen av 

teipens beskyttelsespapir.  sv     Ta bort den främre delen av skyddspappret på tejpen.  el     Αφαιρέστε το μπροστινό μέρος του 

χαρτιού στήριξης στην κολλητική ταινία.  pl     Zdjąć przednią część papieru podkładowego z plastra.  cs     Sloupněte přední 

část krycího papíru lepicí pásky.  et     Retire la parte anterior del papel protector de la cinta adhesiva.  fi     Irrota taustapaperi 

kiinnitysteipin etupuolelta.

en   Medication injection: Inject your medication through the soft cannula (B) by means of a syringe or a pen. To do this, insert the needle tip of your syringe or pen into the opening and pierce the sealing membrane (F). Caution: Do not use a needle more than 10.5 mm long or 
shorter than 5 mm. Do not use a needle thicker than 0.4 mm (27 gauge).  es    Inyección de medicación: Inyecte su medicación a través de la cánula blanda (B) mediante una jeringa o bolígrafo. Para ello, inserte la punta de su jeringa o bolígrafo en la apertura y atraviese la 
membrana de autosellado (F). Precaución: No utilice una aguja de más de 10,5 mm de longitud ni de menos de 5 mm. No utilice una aguja con grosor superior a 0,4 mm (27 G).    fr    Injection de médicaments : Injecter votre médicament à travers la canule souple (B) à l’aide 
d’une seringue ou d’un stylo. Pour ce faire, insérer la pointe de l’aiguille de votre seringue ou stylo dans l’ouverture et percer la membrane d’étanchéité (F). Attention : N’utilisez pas d’aiguille de plus de 10,5 mm de long ou de moins de 5 mm. N’utilisez pas d’aiguille d’une épaisseur 
supérieure à 0,4 mm (calibre 27). de  Medikamenteninjektion:  Das Medikament über die weiche Kanüle (B) mit einer Spritze oder einem Pen injizieren. Hierfür die Nadelspitze der Spritze oder des Pens in die Öffnung einführen und die Dichtungsmembran (F) durchstechen. Ach-
tung: Die Länge der Nadel muss mindestens 5 mm und darf höchstens 10,5 mm betragen. Die Nadelstärke darf 0,4 mm (27 G) nicht übersteigen.  it   Iniezione di farmaci: iniettare il farmaco attraverso la cannula morbida (B) con una siringa o una penna. A tal fine, inserire la punta 
dell’ago della siringa o della penna nell’apertura e perforare la membrana sigillante (F). Attenzione: non utilizzare un ago più lungo di 10,5 mm o più corto di 5 mm. Non utilizzare un ago più spesso di 0,4 mm (27 gauge).  tr   İlaç enjeksiyonu: İlacınızı bir şırınga veya enjeksiyon ka-
lemi kullanarak yumuşak kanülün (B) içinden enjekte edin. Bunu yapmak için, şırınga veya kaleminizin iğne ucunu açıklığın içine yerleştirin ve sızdırmaz membranı (F) delin. Dikkat: Kullanılan iğne 10,5 mm’den uzun veya 5 mm’den kısa olmamalıdır. 0,4 mm’den (27 gauge) daha kalın 
bir iğne kullanmayın.  nl   Medicatie-injectie: Injecteer uw medicatie door de zachte canule (B) met behulp van een injectiespuit of een pen. Om dit te doen, steekt u de naaldpunt van uw spuit of pen in de opening en doorboort u het afdichtingsmembraan (F). Let op: Gebruik geen 
naald van meer dan 10,5 mm lang of korter dan 5 mm. Gebruik geen naald dikker dan 0,4 mm (27 gauge).  da    Injektion af medicin: Injicér din medicin gennem den bløde kanyle (B) ved hjælp af en sprøjte eller en pen. Dette gøres ved at sætte kanylespidsen på din sprøjte eller 
pen i åbningen og gennembore tætningsmembranen (F). Forsigtig: Brug ikke en nål, der er mere end 10,5 mm lang eller kortere end 5 mm. Brug ikke en nål, der er tykkere end 0,4 mm (27 G).  ar  حقن الدواء: احقن الدواء عبر القنية اللينة )ب( بواسطة محقنة أو قلم. للقيام بذلك، أدخل طرف إبرة المحقنة أو القلم في   
no  الفتحة واثقب غشاء السد )و(. تحذير: لا تستخدم إبرة بطول أكبر من 10.5 ملم أو أقصر من 5 ملم. لا تستخدم إبرة بسمك أكبر من 0.4 ملم )بحجم 27(.   Injisering av legemiddel: Injiser legemidlet gjennom den myke kanylen (B) ved hjelp av en sprøyte eller en penn. For å gjøre dette setter du sprøytens eller pennens 
nålespiss inn i åpningen og stikker gjennom forseglingsmembranen (F). Forsiktig: Ikke bruk en nål som lengre enn 10,5 mm eller kortere enn 5 mm. Ikke bruk en nål som er tykkere enn 0,4 mm (27 gauge).  sv   Läkemedelsinjektion: Injicera ditt läkemedel genom den mjuka kanylen 
(B) med hjälp av en spruta eller penna. För in sprutans nålspets eller pennan i öppningen och stick in i det förseglande membranet (F). Varning! Använd inte en nål som är längre än 10,5 mm eller kortare än 5 mm. Använd inte en nål som är tjockare än 0,4 mm (27 gauge).  el   
Ένεση φαρμάκου: Κάντε την ένεση του φαρμάκου σας μέσω του μαλακού σωληνίσκου (B) με σύριγγα ή πένα. Για να το κάνετε αυτό, τοποθετήστε το άκρο της βελόνας της σύριγγας ή της πένας σας στο άνοιγμα και τρυπήστε τη μεμβράνη στεγανοποίησης (ΣΤ). Προσοχή: 
Μην χρησιμοποιείτε βελόνα μήκους άνω των 10,5 mm ή μικρότερη από 5 mm. Μην χρησιμοποιείτε βελόνα με μεγαλύτερο πάχος από 0,4 mm (27 gauge).  pl   Wlew leku: Wlewu leków dokonuje się poprzez miękką kaniulę (B) przy użyciu strzykawki, lub pena (wstrzykiwacza). 
Aby to zrobić włóż końcówkę igły nałożonej na strzykawkę lub pen w otwór i przekłuj membranę (F). Uwaga: Długość igły nie może być mniejsza, niż 5 mm i nie większa niż 10,5 mm. Nie używaj igły o grubości większej niż 0,4 mm (27 w skali Gauge).  cs   Injekce léčiva: Léčivo si 
vstříkněte měkkou kanylou (B) pomocí stříkačky nebo pera. Za tím účelem vložte špičku jehly stříkačky nebo pera do otvoru a propíchněte těsnicí membránu (F). Upozornění: Nepoužívejte jehlu delší než 10,5 mm nebo kratší než 5 mm. Nepoužívejte jehlu tlustší než 0,4 mm (průměr 
27).  et   Inyección de medicación: Inyecte su medicación a través de la cánula blanda (B) mediante una jeringa o bolígrafo. Para ello, inserte la punta de su jeringa o bolígrafo en la apertura y atraviese la membrana de autosellado (F). Precaución: No utilice una aguja de más de 
10,5 mm de longitud ni de menos de 5 mm. No utilice una aguja con grosor superior a 0,4 mm (27 G).  fi  Lääkkeen antaminen pistoksena: Anna lääke pistoksena pehmeän kanyylin (B) kautta käyttämällä lääkeruiskua tai -kynää. Aseta ruiskun tai kynän neulan kärki aukkoon ja 
puhkaise sinettikalvo (F). Varoitus: Älä käytä neulaa, jonka pituus on yli 10,5 millimetriä tai alle 5 millimetriä. Älä käytä neulaa, jonka paksuus on yli 0,4 millimetriä (asteikkoarvo 27).

Indikationer for brug
Insuflon™ er indikeret til subkutan infusion af insulin indgivet 
ved injektion. Det permanente kateter er indikeret til 
engangsbrug. 

TILSIGTET BRUG
Det permanente kateter er indikeret til subkutan infusion af 
insulin til behandling af diabetes. Det permanente kateter 
testet til at være kompatibelt med insulin, der er godkendt til 
subkutan infusion.

KONTRAINDIKATIONER
insuflon™ er kun indikeret til subkutan brug. insuflon™ må ikke 
bruges i kombination med en ekstern pumpe og må ikke 
anvendes til IV-infusion. insuflon™ må ikke bruges til infusion 
af blod eller blodprodukter.

ADVARSLER
n	� Læs brugsanvisningen omhyggeligt, inden insuflon™ indfø-

res. Hvis brugsanvisningen ikke følges, kan det medføre 
smerte eller personskade.

n	� Det permanente insuflon™-kateter er kun sterilt og 
ikke-pyrogent, hvis pakningen er ubeskadiget og uåbnet. 
insuflon™ ikke anvendes, hvis pakningen allerede er åbnet 

eller er beskadiget.
n	� Første gang insuflon™ anvendes, skal det ske, mens 

sundhedspersonale er til stede.
n	� Brug ikke en nål, der er større end 27 G, ved infusionen af 

medicin. Nålens længde skal være mindst 5 mm og 
maksimalt 10,5 mm for at sikre korrekt medicinadministra-
tion uden at perforere den bløde kanyle.

n	� Når man injicerer medicin i et nyligt indsat insuflon™, skal 
hulrummet i kanylen udfyldes. Når du bruger insulin, svarer 
hulrummet til ca. 0,5 enheder U100, og der skal derfor 
indgives én ekstra injektion af 0,5 enheder insulin, før den 
første injektion gives via insuflon™. Kontakt sundhedsper-
sonalet angående den passende medicindosis, når du 
bruger et nyligt indsat insuflon™.

n	� Forkert indføring eller manglende vedligeholdelse af 
infusionsstedet kan medføre unøjagtig indgivelse af 
lægemidlet, irritation på infusionsstedet eller infektion.

n	� Indføringsnålen må ikke indføres i insuflon™ igen. Dette 
kan ødelægge eller beskadige den bløde kanyle og 
medføre uforudsigeligt lægemiddelflow.

n	� insuflon™ må ikke genbruges. Genbrug af insuflon™ kan 
forårsage irritation eller infektion på stedet og kan føre til 
unøjagtig indgivelse af lægemidlet.

n	� Sørg for at fjerne nålebeskyttelsen, inden insuflon™ sættes i.

FORHOLDSREGLER
n	� insuflon™ er til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug. 

Må ikke rengøres eller gensteriliseres.
n	� Sørg for at rense indføringsstedet omhyggeligt, inden 

insuflon™ sættes i. Desinficeringsmidler, parfume, 
deodorant eller andre produkter, der indeholder alkohol 
eller desinficeringsmidler, må ikke komme i kontakt med 
insuflon™.

n	� Udskift insuflon™, hvis plasteret bliver løst eller forskubbes 
i forhold til dets oprindelige placering. Brug et nyt 
indføringssted, indtil det første sted er helet.

n	� Når du bruger insulin, skal insuflon™ fjernes hver tredje 
dag. Aktivitetsniveauer, mængder af injektioner og 
medicineringstype kan påvirke, hvor ofte insuflon™ skal 
ændres. Kontakt sundhedspersonalet for at få flere 
oplysninger herom.

n	� Sørg for at skifte indføringssted regelmæssigt. Hvis du selv 
administrerer din medicin, skal du sørge for at placere 
insuflon™ i et område, hvor det er let tilgængeligt.

n	� Hvis dit indføringssted bliver irriteret eller inficeret, skal 
insuflon™ udskiftes og et nyt sted benyttes, indtil det første 
sted er helet.

n	� Ved infusion af hurtigvirkende insulin skal du kontrollere 
blodsukkerniveauet en til to timer efter indsættelse af et nyt 

insuflon™. Da kombineret insulin, almindelig insulin og 
langtidsvirkende insulin har forskellig virkningsvarighed, og 
tidspunktet for deres maksimale virkning varierer, skal du 
kontakte sundhedspersonalet for at få kontrolleret 
blodsukkerniveauet efter isættelse af et nyt insuflon™. Sørg 
for at kontrollere indføringsstedet flere gange dagligt og 
overvåge blodsukkerniveauet regelmæssigt.

n	� Hvis blodsukkerniveauet bliver uforklarligt højt ved infusion 
af insulin, skal du fjerne insuflon™ og isætte et nyt på et nyt 
sted. Den bløde kanyle i insuflon™ kan have løsnet sig eller 
være delvist tilstoppet.

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

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
n	� Opbevar insuflon™ på et køligt, tørt sted ved stuetempera-

tur. Opbevar ikke insuflon™ i direkte sollys eller ved høj 
luftfugtighed.

n	� Bortskaf indføringsnålen i en korrekt beholder til skarpe 
genstande i henhold til lokale love for at undgå risiko for 
nålestik.

n	� Bortskaf det permanente kateter i henhold til lokale regler 
for biologisk farligt affald.

D A N S K  (da)
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en  Wash your hands.  es    Lávese las 

manos.  fr   Se laver les mains.   de   
Waschen Sie die Hände.  it    Lavarsi 

le mani.   tr      Ellerinizi yıkayın.  nl    

Was uw handen.  da    Vask dine 

hænder.  ar no  اغسل يديك.       Vask 

hendene.  sv    Tvätta dina händer.  
el    Πλένετε τα χέρια σας.  pl    Umyć 

ręce. cs    Umyjte si ruce.  et    Peske 

käed.  fi     Pese kätesi.



Ε λ λ η ν ι κ ά  (el)

Ενδείξεις χρήσης
Ο insuflon™ ενδείκνυται για υποδόρια έγχυση ινσουλίνης 
που χορηγείται με ένεση. Ο μόνιμος καθετήρας ενδείκνυται 
για μία μόνο χρήση. 

ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Ο μόνιμος καθετήρας ενδείκνυται για υποδόρια έγχυση 
ινσουλίνης στη θεραπεία του διαβήτη. Ο μόνιμος καθετήρας 
έχει δοκιμαστεί ώστε να είναι συμβατός με ινσουλίνη 
εγκεκριμένη για υποδόρια έγχυση.

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Ο insuflon™ ενδείκνυται μόνο για υποδόρια χρήση. Ο 
insuflon™ δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με 
εξωτερική αντλία και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για 
ενδοφλέβια έγχυση. Ο insuflon™ δεν μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί για την έγχυση αίματος ή προϊόντων αίματος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ
n	� Μελετήστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης προτού 

τοποθετήσετε τον insuflon™. Η μη τήρηση των οδηγιών 
μπορεί να προκαλέσει πόνο ή τραυματισμό.

n	� Ο μόνιμος καθετήρας insuflon™ είναι αποστειρωμένος 
και μη πυρετογόνος μόνο αν η συσκευασία είναι άθικτη 
και δεν έχει ανοιχτεί. Μη χρησιμοποιήσετε τον insuflon™, 
εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί ζημιά.

n	� Την πρώτη φορά που θα χρησιμοποιήσετε τον insuflon™, 
φροντίστε να είναι παρών ένας επαγγελματίας υγείας.

n	� Μην χρησιμοποιείτε βελόνα μεγαλύτερη από 27 gauge 

κατά την έγχυση του φαρμάκου. Το μήκος της βελόνας 
πρέπει να είναι τουλάχιστον 5 mm και κατά το μέγιστο 
10,5 mm για να διασφαλιστεί η σωστή χορήγηση 
φαρμάκων χωρίς διάτρηση του μαλακού σωληνίσκου.

n	� Κατά την ένεση φαρμάκων σε έναν νεοεισερχόμενο 
insuflon™, πρέπει να γεμίσει ο νεκρός χώρος στον 
σωληνίσκο. Κατά τη χρήση ινσουλίνης, ο νεκρός χώρος 
αντιστοιχεί σε περίπου 0,5 μονάδες U100, επομένως 
πρέπει να χορηγηθεί μία φορά επιπλέον ένεση 0,5 
μονάδων ινσουλίνης πριν από την πρώτη ένεση μέσω του 
insuflon™. Επικοινωνήστε με τον πάροχο υγειονομικής 
περίθαλψης σχετικά με την κατάλληλη δόση του 
φαρμάκου σας όταν χρησιμοποιείτε έναν νεοεισερχόμενο 
insuflon™

n	� Η εσφαλμένη χορήγηση φαρμάκων, ο ερεθισμός της 
περιοχής ή η μόλυνση μπορούν να προκύψουν από 
ακατάλληλη εισαγωγή ή διατήρηση της θέσης 
εισαγωγής.

n	� Μην επανεισαγάγετε τη βελόνα του εισαγωγέα μέσα 
στον insuflon™. Αυτό μπορεί να προκαλέσει σχίσιμο ή 
βλάβη του μαλακού σωληνίσκου και μπορεί να οδηγήσει 
σε απροσδόκητη διαρροή του φαρμάκου.

n	� Μην επαναχρησιμοποιείτε τον insuflon™. Η 
επαναχρησιμοποίηση του insuflon™ μπορεί να 
προκαλέσει ερεθισμό ή λοίμωξη στο σημείο και μπορεί να 
οδηγήσει σε ανακριβή χορήγηση φαρμάκου.

n	� Βεβαιωθείτε ότι έχετε αφαιρέσει το προστατευτικό 
κάλυμμα βελόνας πριν εισαγάγετε τον insuflon™.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
n	� Ο insuflon™ προορίζεται για μία χρήση και πρέπει να 

απορρίπτεται μετά τη χρήση. Μην τον καθαρίζετε ή 
αποστειρώνετε εκ νέου.

n	� Φροντίστε να καθαρίσετε προσεκτικά το σημείο 
εισαγωγής πριν εισαγάγετε τον insuflon™. Φροντίστε να 
μην έρθουν σε επαφή απολυμαντικά, αρώματα, 
αποσμητικά, ή άλλα προϊόντα που περιέχουν αλκοόλη ή 
απολυμαντικά με τον insuflon™.

n	� Αντικαταστήστε τον insuflon™ αν η κολλητική ταινία έχει 
ξεκολλήσει ή έχει μετακινηθεί από την αρχική της θέση. 
Χρησιμοποιήστε έναν νέο σημείο μέχρι να επουλωθεί το 
πρώτο σημείο.

n	� Όταν χρησιμοποιείτε ινσουλίνη, ο insuflon™ πρέπει να 
αφαιρείται κάθε τρίτη ημέρα. Τα επίπεδα δραστικότητας, 
οι ποσότητες των ενέσεων και ο τύπος φαρμάκου μπορεί 
να επηρεάζουν το πόσο συχνά πρέπει να αλλάξει ο 
insuflon™. Συμβουλευτείτε έναν πάροχο υγειονομικής 
περίθαλψης.

n	� Φροντίστε να περιστρέψετε τα σημεία εισαγωγής. Εάν 
χορηγείτε από μόνος σας τα φάρμακα, φροντίστε να 
τοποθετήσετε τον insuflon™ σε μια περιοχή όπου είναι 
εύκολα προσβάσιμος.

n	� Αν παρουσιαστεί ερεθισμός ή λοίμωξη στο σημείο 
εισαγωγής, αντικαταστήστε τον insuflon™ και 
χρησιμοποιήστε ένα άλλο σημείο έως ότου θεραπευτεί το 
πρώτο σημείο.

n	� Εάν εγχύσετε ινσουλίνη ταχείας δράσης, ελέγξτε το 
επίπεδο γλυκόζης στο αίμα μία έως δύο ώρες μετά την 

εισαγωγή ενός νέου insuflon™. Λόγω των διαφορετικών 
χρόνων δράσης και του χρόνου αιχμής της μικτής 
ινσουλίνης, της κανονικής ινσουλίνης και της ινσουλίνης 
μακράς δράσης, επικοινωνήστε με τον ιατρό σας σχετικά 
με τον έλεγχο των επιπέδων γλυκόζης στο αίμα μετά την 
εισαγωγή ενός νέου insuflon™. Φροντίστε να ελέγχετε το 
σημείο εισαγωγής αρκετές φορές την ημέρα και να 
παρακολουθείτε τακτικά τη γλυκόζη στο αίμα.

n	� Εάν εκτελείται έγχυση ινσουλίνης και η γλυκόζη στο αίμα 
αυξάνεται ανεξήγητα, αφαιρέστε τον insuflon™ και 
τοποθετήστε έναν νέο σε καινούργιο σημείο. Ο μαλακός 
σωληνίσκος στον insuflon™ θα μπορούσε να αποκολληθεί 
ή να φράξει μερικώς.

n	� Εάν κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος ή ως 
αποτέλεσμα της χρήσης του συμβεί ένα σοβαρό συμβάν, 
παρακαλούμε να το αναφέρετε στον κατασκευαστή και 
στην εθνική σας αρχή.

ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΑΠΌΡΡΙΨΗ
n	� Φυλάξτε τον insuflon™ σε ψυχρό, στεγνό χώρο, σε 

θερμοκρασία δωματίου. Μη φυλάσσετε τον insuflon™ στο 
άμεσο ηλιακό φως ή σε υψηλή υγρασία.

n	� Απορρίψτε τον εισαγωγέα βελόνας σε ένα κατάλληλο 
δοχείο αιχμηρών αντικειμένων σύμφωνα με τους 
τοπικούς νόμους, για να αποφύγετε τον κίνδυνο 
τρυπήματος από βελόνα.

n	� Απορρίψτε τον χρησιμοποιημένο μόνιμο καθετήρα 
σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς για βιολογικά 
επικίνδυνα απόβλητα.

S U O M I  (fi)

Käyttöaiheet
insuflon™-kestokatetri on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen 
antamiseen injektiona. Kestokatetri on tarkoitettu 
kertakäyttöiseksi.  

KÄYTTÖTARKOITUS
Kestokatetri on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen antamiseen 
injektiona diabeteksen hoidossa. Kestokatetri on testattu ja 
todettu yhteensopivaksi ihonalaiseen infusointiin hyväksytyn 
insuliinin kanssa.

VASTA-AIHEET
insuflon™ on tarkoitettu vain ihonalaiseen käyttöön. 
insuflon™-katetria ei ole tarkoitettu käytettäväksi 
lääkepumpun kanssa eikä suonensisäisiin infuusioihin. 
insuflon™-katetria ei tule käyttää veren tai verivalmisteiden 
infuusioihin.

VAROITUKSET
n	� Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen insuflon™-katetrin 

asentamista. Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi 
johtaa kipuun tai vammoihin.

n	� insuflon™-kestokatetri on steriili ja pyrogeeniton vain, jos 
pakkaus on avaamaton ja ehjä. Älä käytä insuflon™-
katetria, jos pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut.

n	� Kun insuflon™-katetria käytetään ensimmäisen kerran, 
hoitoalan ammattilaisen on valvottava käyttöä.

n	� Kun infusoit lääkkeitä, älä käytä neulaa, jonka paksuus on 
yli asteikkoarvon 27. Neulan tulee olla lisäksi vähintään 5 
mm, mutta korkeintaan 10,5 mm pitkä, jotta lääkkeen 
antaminen onnistuu ilman pehmeän kanyylin lävistämistä.

n	� Kun pistät lääkettä vasta asennettuun insuflon™-katetriin, 
kanyylin tyhjä tila tulee täyttää. Insuliinia pistettäessä 
tyhjä tila vastaa noin 0,5 yksikköä U-100-insuliinia, joten 
pistä ylimääräiset 0,5 yksikköä ennen ensimmäistä 
pistosta insuflon™-katetrin kautta. Tarkista oikea 
lääkeannos hoitoalan ammattilaiselta, kun käytät vasta 
asennettua insuflon™-katetria.

n	� Infuusioreitin vääränlainen asennus tai ylläpito voi johtaa 
epätarkkaan lääkeannostukseen tai infuusiokohdan 
ärtymiseen.

n	� Älä asenna sisäänvientineulaa takaisin insuflon™-
katetriin. Pehmeä kanyyli voi revetä uudelleenasennuk-
sessa, jolloin lääkeaineen virtauksesta tulee 
ennakoimaton.

n	� Älä käytä insuflon™-katetria uudelleen. insuflon™-
katetrin uudelleenkäyttö voi aiheuttaa pistokohdan 
ärsytystä tai infektion ja aiheuttaa virheellisiä 
lääkeannostuksia.

n	� Varmista, että neulan suojus irrotetaan ennen 
insuflon™-katetrin asentamista.

VAROTOIMET
n	� insuflon™ on kertakäyttöinen tuote, joka on hävitettävä 

käytön jälkeen. Älä puhdista tai steriloi uudelleen.
n	� Puhdista infuusiokohta huolellisesti ennen insuflon™-

katetrin asentamista. Älä päästä desinfiointiaineita, 
hajuvesiä, deodorantteja tai muita alkoholia tai 
desinfioivia ainesosia sisältäviä tuotteita kosketuksiin 
insuflon™-katetrin kanssa.

n	� Vaihda insuflon™-katetri, jos teippi irtoaa tai siirtyy pois 
paikoiltaan. Käytä toista infuusiokohtaa, kunnes 
ensimmäinen kohta on parantunut.

n	� Insuliinia käytettäessä insuflon™ tulee vaihtaa joka 
kolmas päivä. Fyysinen aktiivisuus, pistosten määrä ja 
lääketyyppi voivat vaikuttaa insuflon™-katerin 
vaihtotarpeeseen. Ota yhteyttä hoitoalan ammattilaiseen.

n	� Muista vaihdella infuusiokohtaa. Jos annat lääkitystä itse, 
varmista että insuflon™-katetri on kohdassa, jossa se on 
helposti käsiteltävissä.

n	� Jos infuusiokohta on ärtynyt tai infektoitunut, vaihda 
insuflon™ ja käytä toista infuusiokohtaa, kunnes 
ensimmäinen kohta on parantunut.

n	� Jos infusoit pikavaikutteista insuliinia, tarkista 
verensokeritaso 1–2 tuntia uuden insuflon™-katetrin 
asentamisen jälkeen. Koska sekoiteinsuliinin, tavallisen 
insuliinin ja pitkävaikutteisen insuliinin vaikutusajat ja 

huippupitoisuuden saavuttamisajat ovat erilaiset, kysy 
hoitoalan ammattilaiselta verensokerin tarkistamisesta 
uuden insuflon™-katetrin asentamisen jälkeen. Tarkista 
infuusiokohta useita kertoja päivässä ja tarkkaile 
verensokeritasoa säännöllisesti.

n	� Jos verensokeritaso nousee liikaa insuliinia infusoitae-
ssa, irrota insuflon™-katetri ja aseta uusi toiseen 
infuusiokohtaan. insuflon™-katetrin pehmeä kanyyli voi 
olla virheellisessä asennossa tai osittain tukossa.

n	� Jos tämän laitteen käytön aikana tai sen käytön 
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita 
siitä valmistajalle ja kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HÄVITTÄMINEN
n	� Säilytä insuflon™-katetreja kuivassa ja viileässä paikassa 

huoneenlämmössä. Älä säilytä insuflon™-katetreja 
suorassa auringonvalossa tai kosteassa tilassa.

n	� Neulanpistotapaturmien välttämiseksi hävitä 
sisäänvientineula asianmukaiseen särmäisjäteastiaan, 
joka täyttää paikallisten säädösten vaatimukset.

n	� Hävitä käytetty kestokatetri biovaarallisia jätteitä 
koskevien paikallisten määräysten mukaisesti.

N O R S K  (no)

Indikasjoner for bruk
insuflon™ er indisert for subkutan infusjon av insulin 
administrert ved injeksjon. Det permanente kateteret er indisert 
for engangsbruk. 

TILTENKT BRUK
Det permanente kateteret er indisert for subkutan infusjon av 
insulin i behandlingen av diabetes. Det permanente kateteret 
har blitt testet og er kompatibelt med insulin som er godkjent for 
subkutan infusjon.

KONTRAINDIKASJONER
insuflon™ er indisert kun for subkutan bruk. insuflon™ skal ikke 
brukes i kombinasjon med en ekstern pumpe, og ikke til 
intravenøs infusjon. insuflon™ skal ikke brukes til infusjon av 
blod eller blodprodukter.

ADVARSLER
n	� Les bruksanvisningen nøye før insuflon™ settes inn. Hvis 

ikke instruksjonene følges, kan det føre til smerte eller 
personskade.

n	� Det permanente kateteret insuflon™ er sterilt og pyrogenfritt 
kun hvis pakningen er uskadet og uåpnet. Ikke bruk 
insuflon™ hvis emballasjen allerede er åpnet eller skadet.

n	� Når du bruker insuflon™ for første gang, skal det skje med 
helsepersonell til stede.

n	� Ikke bruk en nål som er tykkere enn 27 gauge ved infusjon 
av legemiddel. Nålens lengde skal være minst 5 mm og 
høyst 10,5 mm for å sikre riktig administrasjon av 
legemiddel uten å perforere den myke kanylen.

n	� Når du injiserer legemiddel i en nylig innsatt insuflon™, må 
dødrommet i kanylen være fylt. Ved bruk av insulin tilsvarer 
dødrommet omtrent 0,5 enheter av U100, og derfor må en 
ekstra engangsinjeksjon på 0,5 enheter insulin 
administreres før den første injeksjonen gis gjennom 
insuflon™. Hør med helsepersonellet vedrørende riktig 
dose av legemidlet når du bruker en nylig innsatt insuflon™.

n	� Unøyaktig tilførsel av legemiddel samt irritasjon eller 
infeksjon på injeksjonsstedet kan skyldes feil innføring eller 
vedlikehold av innføringsstedet.

n	� Innføringsnålen skal ikke føres inn i insuflon™ på nytt. Dette 
kan forårsake skade eller en rift i den myke kanylen, og det 
kan føre til en uforutsigbar strøm av legemiddel.

n	� insuflon™ skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av insuflon™ kan 
forårsake irritasjon eller infeksjon på stedet, og det kan føre 
til unøyaktig tilførsel av legemiddel.

n	� Sørg for å fjerne nålebeskyttelsen før du setter inn 
insuflon™.

FORHOLDSREGLER
n	� insuflon™ er til engangsbruk og må kastes etter bruk. Må 

ikke rengjøres eller resteriliseres.
n	� Sørg for å rense innføringsstedet nøye før du fører inn 

insuflon™. Desinfiseringsmidler, parfymer, deodoranter 
eller andre produkter som inneholder alkohol eller 
desinfeksjonsmidler, må ikke komme i kontakt med 
insuflon™.

n	� Skift ut insuflon™ hvis teipen løsner eller forskyves fra det 
opprinnelige stedet. Bruk et nytt sted frem til det første 
stedet er tilhelet.

n	� Ved bruk av insulin bør insuflon™ fjernes hver tredje dag. 
Aktivitetsnivåer, antall injeksjoner og legemiddeltype kan 
virke inn på hvor ofte insuflon™ må skiftes ut. Rådfør deg 
med helsepersonell.

n	� Sørg for å rotere mellom innføringssteder. Hvis du 
administrerer legemidler selv, må du plassere insuflon™ på 
et sted der du kommer lett til.

n	� Hvis innføringsstedet blir irritert eller infisert, skal insuflon™ 
skiftes ut. Bruk et nytt sted til det første stedet er tilhelet.

n	� Hvis du tilfører hurtigvirkende insulin, sjekker du 
blodsukkernivået én til to timer etter at du har satt inn et nytt 
insuflon™. Siden blandingsinsulin, vanlig insulin og 
langtidsvirkende insulin har ulik virkningstid og tid til 
toppeffekt, skal du høre med helsepersonell vedrørende 

kontroll av blodsukkernivåer etter innføring av en ny 
insuflon™. Sørg for å sjekke innføringsstedet flere ganger 
om dagen og overvåke blodsukkeret regelmessig.

n	� Hvis blodsukkernivået blir uforklarlig høyt under infusjon av 
insulin, fjerner du insuflon™ og setter inn et nytt et annet 
sted. Den myke kanylen i insuflon™ kan løsne eller bli 
delvis tilstoppet.

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

OPPBEVARING OG KASSERING
n	� Oppbevar insuflon™ på et kjølig, tørt sted ved 

romtemperatur. insuflon™ skal ikke oppbevares i direkte 
sollys eller ved høy luftfuktighet.

n	� Kasser innføringsnålen i en egnet beholder for skarpe 
gjenstander i henhold til lokale lover for å unngå fare for 
nålestikk.

n	� Kasser det brukte permanente kateteret i henhold til lokale 
forskrifter for biologisk farlig avfall.

S V E N S K A  (sv)

Indikationer för användning
insuflon™ är indicerad för subkutan infusion av insulin som 
administreras med injektion. Kvarkatetern är indicerad för 
engångsbruk. 

AVSEDD ANVÄNDNING
Kvarkatetern är indicerad för subkutan infusion av insulin vid 
behandling av diabetes. Kvarkatetern har testats för att vara 
kompatibelt med insulin som är godkänt för subkutan 
infusion.

KONTRAINDIKATIONER
insuflon™ är endast indicerad för subkutan användning. 
insuflon™ får inte användas i kombination med en extern 
pump, och får inte användas för IV-infusion. insuflon™ får 
inte användas för infusion av blod eller blodprodukter.

VARNINGAR
n	� Läs bruksanvisningen noggrant innan insuflon™ sätts in. 

Underlåtenhet att följa instruktionerna kan leda till smärta 
eller skada.

n	� insuflon™ kvarkateter är endast steril och pyrogenfri om 
förpackningen är oskadad och oöppnad. Använd inte 
insuflon™ om förpackningen redan är öppnad eller 
skadad.

n	� När insuflon™ används för första gången, gör detta med 
sjukvårdspersonal närvarande.

n	� Använd inte en nål större än 27 gauge vid infundering av 
läkemedel. Nållängden måste vara minst 5 mm och max 
10,5 mm för att säkerställa korrekt administrering av 
läkemedel utan att den mjuka kanylen perforeras.

n	� Vid injicering av läkemedel in i en nyligen insatt insuflon™ 
måste kanylens dödutrymme fyllas. Vid användning av 
insulin motsvarar dödutrymmet cirka 0,5 enheter av U100. 
Därför måste en extra engångsinjektion av 0,5 enheter 
insulin administreras innan den första injektionen ges 
genom insuflon™. Rådgör med din sjukvårdsleverantör 
avseende din lämpliga läkemedelsdos när du använder 
en nyligen insatt insuflon™.

n	� Felaktig insättning eller underhåll av insticksstället kan 
orsaka felaktig leverans av läkemedel, irritation eller 
infektion vid insticksstället.

n	� Sätt inte tillbaka ledarnålen i insuflon™. Detta skulle 
kunna leda att den mjuka kanylen rivs eller skadas och 
kan leda till ett oförutsägbart läkemedelsflöde.

n	� Återanvänd inte insuflon™. Återanvändning av insuflon™ 
kan orsaka irritation eller infektion vid insticksstället och 
kan leda till felaktig leverans av läkemedel.

n	� Se till att ta bort nålskyddet innan insuflon™ sätts in.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
n	� insuflon™ är för engångsbruk och måste kasseras efter 

användning. Den får inte rengöras eller steriliseras igen.
n	� Se till att rengöra insticksstället noggrant innan insuflon™ 

sätts in. Låt inte desinfektionsmedel, parfymer, 
deodoranter eller andra produkter som innehåller alkohol 
eller desinfektionsmedel komma i kontakt med insuflon™.

n	� Byt ut insuflon™ om tejpen lossnar eller flyttas från dess 
ursprungliga position. Använd ett nytt ställe tills det första 
stället har läkt.

n	� Vid användning av insulin ska insuflon™ tas bort var 
tredje dag. Aktivitetsnivåer, antal injektioner och 
läkemedelstyp kan påverka hur ofta insuflon™ behöver 
bytas. Rådgör med en sjukvårdsleverantör.

n	� Se till att rotera insticksställen. Vid självadministrering av 
läkemedel, se till att placera insuflon™ på en lättillgänglig 
plats.

n	� Om insticksstället blir irriterat eller infekterat, byt ut 
insuflon™ och använd ett nytt ställe tills det första stället 
har läkt.

n	� Vid infundering av snabbverkande insulin, kontroller 
blodsockernivåer en till två timmar efter att en ny 
insuflon™ har satts in. På grund skillnader i verkningstid 
och tid till maxeffekt mellan blandinsulin, vanlig insulin 
och långverkande insulin, rådgör med din sjukvårdsleve-

rantör avseende kontroll av blodsockernivåer efter att en 
ny insuflon™ har satts in. Se till att undersöka 
insticksstället flera gånger om dagen och övervaka 
blodsocker regelbundet.

n	� Om insulin infunderas och blodsockernivåer blir 
oförklarligt höga, ta bort insuflon™ och sätt in en ny på ett 
nytt ställe. Den mjuka kanylen i insuflon™ kan rubbas 
eller bli delvist igentäppt.

n	� Om en allvarlig incident inträffar vid användning av denna 
enhet eller som ett resultat av dess användning, 
rapportera detta till tillverkaren och din nationella 
tillsynsmyndighet.

FÖRVARING OCH KASSERING
n	� Förvara insuflon™ på en sval, torr plats vid rumstempera-

tur. Förvara inte insuflon™ i direkt solljus eller på platser 
med hög fuktighet.

n	� Kassera ledarnålen i en korrekt behållare för vassa 
föremål enligt lokala lagar för att undvika risken för 
nålstick.

n	� Kassera den använda kvarkatetern enligt lokala 
föreskrifter för biofarligt avfall.

Č E S K Y  (cs)

Indikace použití
Katétr insuflon™ je indikován pro subkutánní infuzi inzulinu 
podávaného injekcí. Trvalý katétr je určen k jednorázovému 
použití.  

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Trvalý katétr je určen k subkutánnímu infuznímu podávání 
inzulínu při léčbě diabetu. U trvalého katétru byla testována 
kompatibilita s inzulínem schváleným pro subkutánní infuzi.

KONTRAINDIKACE
Katétr insuflon™ je indikován pouze pro subkutánní použití. 
Katétr insuflon™ se nesmí používat v kombinaci s externí 
pumpou a nemá se používat pro intravenózní infuzi. Katétr 
insuflon™ se nesmí používat pro infuzi krve ani krevních 
produktů.

VAROVÁNÍ
n	� Před zavedením katétru insuflon™ si pečlivě prostudujte 

návod k použití. Nedodržení návodu k použití může vést k 
bolesti nebo poranění.

n	� Trvalý katétr insuflon™ je sterilní a apyrogenní, pouze 
pokud je balení nepoškozené a neotevřené. Pokud již bylo 
balení otevřeno nebo je poškozené, katétr insuflon™ 
nepoužívejte.

n	� První použití katétru insuflon™ musí být pod dohledem 
poskytovatele zdravotní péče.

n	� Při infuzi léčiv nepoužívejte jehlu o větším průměru než 27. 
Délka jehly musí být minimálně 5 mm a maximálně 10,5 
mm, aby se zajistilo správné podávání léků bez perforace 
měkké kanyly.

n	� Při vstřikování léků do nově zavedeného katétru insuflon™ 
je třeba vyplnit mrtvý prostor v kanyle. Při použití inzulínu 
odpovídá mrtvý prostor přibližně 0,5 jednotky U100, proto 
musí být před podáním první injekce prostřednictvím 
katétru insuflon™ podána navíc jednorázová injekce 0,5 
jednotky inzulínu. Při použití nově zavedeného katétru 
insuflon™ se poraďte se svým poskytovatelem zdravotní 
péče ohledně příslušné dávky léků.

n	� Nesprávné zavedení nebo nesprávná péče o místo 
zavedení mohou vést k nepřesnému podání léčiva, 
podráždění místa zavedení nebo k infekci.

n	� Nevracejte jehlu zavaděče do katétru insuflon™. Takový 
postup by mohl způsobit natržení nebo poškození měkké 
kanyly a vést k nepředvídatelnému toku léčiva.

n	� Nepoužívejte katétr insuflon™ opakovaně. Opakované 
použití katétru insuflon™ může způsobit podráždění místa 
nebo infekci a může vést k nepřesnému podání léčiva.

n	� Před zavedeném katétru insuflon™ sejměte ochrannou 
krytku jehly.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
n	� Katétr insuflon™ je určen k jednorázovému použití a po 

použití musí být zlikvidován. Nečistěte jej ani opakovaně 
nesterilizujte.

n	� Před zavedením katétru insuflon™ nezapomeňte místo 
zavedení pečlivě očistit. Katétr insuflon™ nesmí přijít do 
styku s dezinfekčními prostředky, parfémy, deodoranty ani 
jinými produkty obsahujícími alkohol nebo dezinfekční 
látky.

n	� Pokud se uvolní lepicí páska nebo změní svou polohu, 
katétr insuflon™ vyměňte. Dokud se původní místo 
nezahojí, používejte nové místo.

n	� Při používání inzulinu by měl být katétr insuflon™ každý třetí 
den vyměněn. Frekvence výměn katétru insuflon™ závisí 
na úrovni aktivity, množství podávaných injekcí a druhu 
léčiva. Obraťte se na poskytovatele zdravotní péče.

n	� Dbejte na to, aby se střídala místa zavedení. Pokud si léky 
podáváte sami, dbejte na to, abyste katétr insuflon™ 
zavedli v místě, kde bude snadno přístupný.

n	� Pokud se v místě zavedení objeví podráždění nebo infekce, 
katétr insuflon™ vyměňte a používejte nové místo, dokud 
se původní místo nezahojí.

n	� Pokud v infuzi podáváte rychle působící inzulín, zkontrolujte 
si jednu až dvě hodiny po zavedení nového katétru 
insuflon™ hladinu glukózy v krvi. Vzhledem k různým 
délkám trvání účinku a různému vrcholovému času 

kombinovaného inzulínu, běžného inzulínu a dlouhodobě 
působícího inzulínu se prosím poraďte se svým 
poskytovatelem zdravotní péče ohledně kontroly hladiny 
glukózy v krvi po zavedení nového katétru insuflon™. 
Nezapomeňte si několikrát denně zkontrolovat místo 
zavedení a pravidelně sledovat hladinu glukózy v krvi.

n	� Pokud si v infuzi podáváte inzulín a budete mít 
nevysvětlitelně vysoké hladiny glukózy v krvi, katétr 
insuflon™ vyjměte a zaveďte nový katétr na nové místo. 
Mohlo dojít k uvolnění nebo částečnému ucpání měkké 
kanyly v katétru insuflon™.

n	� Pokud během používání tohoto zařízení nebo v důsledku 
jeho používání došlo k závažné události, oznamte to prosím 
výrobci a vnitrostátnímu orgánu.

SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE
n	� Katétr insuflon™ skladujte na chladném a suchém místě při 

pokojové teplotě. Neskladujte katétr insuflon™ na přímém 
slunci ani v místě s vysokou vlhkostí.

n	� Jehlu zavaděče zlikvidujte ve vhodné nádobě na ostré 
předměty v souladu s místními předpisy, abyste předešli 
riziku píchnutí se o jehlu.

n	� Použitý trvalý katétr zlikvidujte v souladu s místními 
předpisy pro biologicky nebezpečný odpad.

E E S T I  (et)

Kasutusnäidustused
insuflon™ on näidustatud süstitava insuliini subkutaanseks 
infusiooniks. Püsikateeter on ette nähtud ühekordseks 
kasutamiseks. 

KASUTUSOTSTARVE
Püsikateeter on näidustatud insuliini subkutaanseks infusioon-
iks diabeedi ravis. Püsikateeter on läbinud subkutaanseks 
infusiooniks heaks kiidetud insuliiniga ühilduvuse testid.

VASTUNÄIDUSTUSED
insuflon™ on näidustatud ainult subkutaanseks kasutamiseks. 
Toodet insuflon™ ei tohi kasutada koos välise pumbaga ega 
intravenoosseks (IV) infusiooniks. Toodet insuflon™ ei tohi 
kasutada vere ja verepreparaatide infusiooniks.

HOIATUSED
n	� Enne toote insuflon™ sisestamist lugege hoolikalt 

kasutusjuhendit. Juhiste eiramise korral võib tagajärjeks 
olla valu põhjustamine või kehavigastus.

n	� Püsikateeter insuflon™ on steriilne ja mittepürogeenne 
ainult siis, kui pakend on kahjustamata ja avamata. Ärge 
kasutage toodet insuflon™, kui pakend on juba avatud või 
kahjustatud.

n	� Kui kasutate toodet insuflon™ esimest korda, tehke seda 

tervishoiutöötaja järelevalve all.
n	� Ärge kasutage ravimi infusiooniks suuremat nõela kui 

suurus 27. Nõela pikkus peab olema vähemalt 5 mm ja 
maksimaalselt 10,5 mm, et tagada ravimi nõuetekohane 
manustamine ilma pehmet kanüüli läbistamata.

n	� Ravimi süstimisel äsja sisestatud tootesse insuflon™ 
tuleb täita kanüüli surnud ruum. Insuliini kasutamisel 
vastab surnud ruum umbes 0,5 U100 ühikule, seetõttu 
tuleb enne läbi toote insuflon™ esimese süsti tegemist 
manustada ühekordse täiendava süstimisega 0,5 ühikut 
insuliini. Uue sisestatud toote insuflon™ kasutamisel 
konsulteerige kohase ravimiannuse määratlemiseks oma 
tervishoiutöötajaga.

n	� Ebaõige sisestamise ja sisestuskoha vale hooldamise 
korral võib tagajärjeks olla ravimi vale manustamine, 
sisestuskoha ärritus ja/või infektsioon.

n	� Ärge sisestage sisestusnõela uuesti tootesse insuflon™. 
See võib põhjustada pehme kanüüli purunemise või 
kahjustamise ja põhjustada ettenägematu ravimivoolu.

n	� Ärge kasutage toodet insuflon™ uuesti. Toote insuflon™ 
korduvkasutamine võib põhjustada sisestuskoha ärritust 
või infektsiooni ja ravimi vale manustamist.

n	� Enne toote insuflon™ sisestamist eemaldage kindlasti 
nõelakaitse.

ETTEVAATUSABINÕUD
n	� Toode insuflon™ on mõeldud ühekordseks kasutamiseks 

ja pärast kasutamist tuleb see utiliseerida. Ärge 
puhastage ega steriliseerige korduvalt.

n	� Enne toote insuflon™ sisestamist puhastage kindlasti 
sisestuskoht hoolikalt. Vältige desinfitseerimisvahendite, 
parfüümide, deodorantide ja muude alkoholi või 
desinfektsioonivahendeid sisaldavate toodete 
kokkupuudet tootega insuflon™.

n	� Vahetage toode insuflon™ välja, kui kleepriba tuleb lahti 
või liigub teise kohta. Kasutage uut sisestuskohta, kuni 
esimene on paranenud.

n	� Insuliini kasutamisel tuleb toode insuflon™ igal kolmandal 
päeval eemaldada. Toote insuflon™ vahetamisvajaduse 
sagedust võivad mõjutada aktiivsuse tase, süstimiste arv 
ja ravimi tüüp. Konsulteerige tervishoiutöötajaga.

n	� Vahetage kindlasti sisestuskohti. Kui manustate ravimit 
ise, asetage toode insuflon™ kindlasti kohta, mis on teile 
kergesti ligipääsetav.

n	� Kui sisestuskoht ärritub või tekib infektsioon, vahetage 
toode insuflon™ välja ja kasutage uut sisestuskohta, kuni 
esimene on paranenud.

n	� Kiiretoimelise insuliini infusiooni korral kontrollige 
veresuhkru taset üks kuni kaks tundi pärast uue toote 
insuflon™ sisestamist. Segatud insuliini, tavalise insuliini 

ja pika toimeajaga insuliini toime kestuse pikkuste ja 
tippaegade erinevuste tõttu konsulteerige tervishoiutööta-
jaga veresuhkru taseme kontrollimise osas pärast uue 
toote insuflon™ sisestamist. Kontrollige sisestuskohta 
kindlasti mitu korda päevas ja jälgige regulaarselt 
veresuhkru taset.

n	� Kui infundeeritakse insuliini ja vere glükoositase tõuseb 
seletamatult kõrgeks, eemaldage toode insuflon™ ja 
sisestage uude sisestuskohta uus toode. Toote insuflon™ 
pehme kanüül võib olla nihkunud või osaliselt 
ummistunud.

n	� Kui selle seadme kasutamise ajal või kasutamise 
tagajärjel toimub tõsine vahejuhtum, teavitage palun 
sellest tootjat ja oma riigi asjakohast ametiasutust.

LADUSTAMINE JA UTILISEERIMINE
n	� Ladustage toodet insuflon™ toatemperatuuril jahedas ja 

kuivas kohas. Ärge hoidke toodet insuflon™ otsese 
päikesevalguse käes või kõrge õhuniiskusega kohas.

n	� Sisestusnõel utiliseerige nõuetekohases teravate 
esemete mahutis kooskõlas kohalike õigusaktidega, et 
vältida nõela kinni jäämist.

n	� Kasutatud püsikateeter utiliseerige kooskõlas bioohtlikele 
jäätmetele kehtestatud kohalike õigusaktidega.

P O L S K A  (pl)

Wskazania do stosowania
Cewnik insuflon™ przeznaczony jest do podskórnego wlewu 
insuliny podawanej w zastrzyku. Cewnik zakładany na stałe 
jest przeznaczony do jednorazowego użycia. 

PRZEZNACZENIE
Cewnik zakładany na stałe jest przeznaczony do podskórnej 
infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy. Cewnik zakładany na stałe 
został przetestowany pod kątem zgodności z insulinami 
zatwierdzonymi do infuzji podskórnej.

PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik insuflon™ przeznaczony jest wyłącznie do podawania 
leków drogą podskórną. insuflon™ nie może być 
wykorzystywany do podawania leków przy pomocy pompy 
zewnętrznej ani do wlewów IV, ani też do podawania krwi i 
produktów krwiopochodnych.

OSTRZEŻENIA
n	� Przeczytaj uważnie instrukcję przed założeniem cewnika 

insuflon™. Nieprzestrzeganie instrukcji może spowodować 
ból lub obrażenia ciała.

n	� Cewnik zakładany na stałe insuflon™ jest sterylny i 
niegorączkotwórczy, jeżeli opakowanie nie zostało 
otwarte ani uszkodzone. Nie należy używać cewnika 
insuflon™, jeżeli opakowanie było otwarte lub 
uszkodzone.

n	� Stosując po raz pierwszy cewnik insuflon™ należy 
zakładać go w obecności pracownika służby zdrowia.

n	� Przy dokonywaniu wlewów leków nie używaj igły o grubości 
większej niż 27 gauge. Długość igły nie może być mniejsza 
niż 5 mm i nie większa niż 10,5 mm, aby zapewnić 
prawidłowe dozowanie leku bez uszkodzenia miękkiej 
kaniuli.

n	� Przy dokonywaniu wlewu leku przy pomocy cewnika 
insuflon™ wkłutego po raz pierwszy, należy wypełnić puste 
miejsce w kaniuli. Przy użyciu insuliny to puste miejsce 
odpowiada ok. 0,5 jednostki U100, dlatego jednorazowa 
dodatkowa iniekcja 0,5 jednostki insuliny powinna zostać 
zaaplikowana przed dokonaniem pierwszej iniekcji przy 
użyciu cewnika insuflon™. Skonsultuj z Twoim lekarzem, 
jaka ilość leku powinna zostać podana przy pierwszym 
wkłuciu cewnika insuflon™.

n	� Nieprawidłowe założenie i obsługa urządzenia mogą 
spowodować błędne podanie leku oraz wywołać zakażenie 
i/lub podrażnienie miejsca wprowadzenia.

n	� Nie wprowadzać ponownie igły wprowadzającej do 
cewnika insuflon™. Mogłoby to spowodować rozerwanie 
lub uszkodzenie miękkiej kaniuli i doprowadzić do 
nieprzewidywalnego przepływu leku.

n	� Nie używaj ponownie cewnika insuflon™. Ponowne użycie 
cewnika insuflon™ może powodować podrażnienie miejsca 
wkłucia lub jego zakażenie i prowadzić do niedokładnego 
podania leku.

n	� Przed umieszczeniem cewnika insuflon™ należy upewnić 
się, że została usunięta osłonka igły.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
n	� Cewnik insuflon™ przeznaczony jest do jednokrotnego 

stosowania i należy go wyrzucić po użyciu. Nie wolno go 
czyścić ani ponownie sterylizować.

n	� Pamiętaj, aby dokładnie oczyścić miejsce wprowadzenia 
przed wprowadzeniem cewnika insuflon™. Nie dopuszczać 
do kontaktu środków dezynfekcyjnych, perfum, 
dezodorantów ani innych produktów zawierających alkohol 
lub środki dezynfekcyjne z cewnikiem insuflon™.

n	� Wymienić cewnik insuflon™, jeżeli plaster zabezpieczający 
ulegnie poluzowaniu. Używać nowego miejsca, dopóki 
pierwsze się nie zagoi.

n	� Przy używaniu do insuliny cewnik insuflon™ powinien być 
wymieniany co 3. dzień. Poziom podawania, ilość wkłuć i 
typ leków może mieć wpływ na częstotliwość konieczności 
wymiany cewnika insuflon™. Należy skonsultować się z 
lekarzem.

n	� Zmieniaj miejsca wkłucia. Przy samodzielnym użytkowaniu 
cewnika insuflon™ upewnij się, aby wprowadzać go w 
miejsce, gdzie jest łatwo dostępny.

n	� Jeśli w miejscu wprowadzenie wystąpi podrażnienie lub 
zakażenie, należy wymienić cewnik insuflon™ i zmienić 
miejsce infuzji na nowe do czasu wyleczenia poprzedniego 
miejsca.

n	� Jeżeli podawana jest szybko działająca insulina, sprawdzić 
stężenie glukozy we krwi 1–2 godziny po założeniu nowego 
cewnika insuflon™. Ze względu na różnice w czasach i 
szczytach działania mieszanek insulinowych, insuliny 

zwykłej i insuliny o przedłużonym działaniu skonsultuj z 
Twoim lekarzem konieczność sprawdzania poziomu cukru 
we krwi po założeniu nowego cewnika insuflon™. 
Sprawdzaj miejsce wkłucia kilkakrotnie w ciągu dnia i mierz 
poziom cukru we krwi.

n	� Jeżeli podawana jest insulina, a stężenie glukozy we krwi 
wzrasta w sposób niewytłumaczalny, należy zmienić 
cewnik insuflon™ na nowy i umieścić go w nowym miejscu. 
Miękka kaniula w cewniku insuflon™ mogła ulec 
przemieszczeniu, zagięciu lub częściowemu zatkaniu.

n	� Jeśli w trakcie użytkowania tego urządzenia lub w wyniku 
jego użytkowania doszło do poważnego zdarzenia, należy 
zgłosić je producentowi i odpowiedniemu organowi 
krajowemu.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
n	� Cewnik insuflon™ należy przechowywać w chłodnym, 

suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Nie 
przechowywać cewnika insuflon™ w bezpośrednim świetle 
słonecznym lub w miejscach o wysokiej wilgotności.

n	� Aby uniknąć ryzyka zakleszczenia igły, igłę wprowadzającą 
należy wyrzucić do odpowiedniego pojemnika na ostre 
przedmioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

n	� Zużyty cewnik zakładany na stałe należy zutylizować 
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczącymi odpadów 
niebezpiecznych biologicznie.

وراقب سكر الدم بانتظام.
	�عند تسريب الأنسولين وارتفاع مستويات السكر في الدم بدون وجود تفسير لذلك، قم  ■

بإزالة ™insuflon وأدخل واحدة جديدة في مكان جديد. قد تكون القنية اللينة في 
™insuflon مُخلخلة أو مسدودة جزئيًا.

	�إذا وقعت حادثة خطيرة أثناء استخدام هذا الجهاز أو نتيجة استخدامه، يُرجى إبلاغ  ■

الشركة المصنعة والسلطة الوطنية.

التخزين والتخلص
	�قم بتخزين ™insuflon في مكان جاف وبارد في درجة حرارة الغرفة. لا تخزّن  ■

™insuflon في ضوء الشمس المباشر أو الرطوبة العالية.
	�تخلّص من إبرة أداة الوخز في حاوية مناسبة للأدوات الحادة وفقًا للقوانين المحلية  ■

لتجنّب خطر الوخز بالإبر.
	�تخلّص من القسطرة المستقرة المستعملة وفقًا للوائح المحلية بشأن النفايات البيولوجية  ■

الخطيرة.

فلا تقم بتنظيفها أو إعادة تعقيمها.
	�تأكد من تنظيف مكان الحقن بعناية قبل إدخال ™insuflon. لا تجعل المطهرات، أو  ■

العطور، أو مزيلات العرق، أو غير ذلك من المنتجات التي تحتوي على المطهرات 
.insuflon™ تلامس

	�بدّل ™insuflon في حال ارتخاء الشريط اللاصق أو تحركه من مكانه الأصلي.  ■

استخدم مكانًا آخر حتى يشفى المكان الأول.
	�عند استخدام الأنسولين، ينبغي إزالة ™insuflon كل ثلاثة أيام. قد تختلف مستويات  ■

النشاط، ومقادير الحقن، ونوع الدواء حسب عدد مرات الحاجة إلى تغيير 
™insuflon. يرجى استشارة مقدم الرعاية الصحية.

	�تأكد من تدوير أماكن الإدخال. في حالة إعطاء الدواء لنفسك، تأكد من وضع  ■

™insuflon في منطقة يمكنك الوصول إليها بسهولة.
	�إذا التهب مكان الإدخال أو تهيج، فبدّل ™insuflon واستخدم مكانًا آخر حتى يشفى  ■

المكان الأول.
	�عند تسريب أنسولين سريع المفعول، افحص مستوى سكر الدم بعد مرور مدة تتراوح  ■

من ساعة إلى ساعتين من إدخال ™insuflon جديدة. بسبب الأطوال المختلفة لمدة 
المفعول ووقت ذروة الأنسولين المختلط، والأنسولين العادي، والأنسولين طويل 

المفعول، يرجى استشارة مقدم الرعاية الصحية بخصوص فحص مستويات السكر في 
الدم بعد إدخال ™insuflon جديدة. تأكد من فحص مكان الإدخال عدة مرات يوميًا 

	�عند استخدم ™insuflon لأول مرة، يرجى القيام بذلك في وجود مقدم رعاية صحية. ■

	�لا تستخدم إبرة بحجم أكبر من 27 عند تسريب الدواء. يجب أن تكون الإبرة بطول 5  ■

ملم على الأقل و10.5 ملم كحد أقصى لضمان إعطاء الدواء بشكل صحيح بدون ثقب 
القنية اللينة.

	�عند حقن الدواء في ™insuflon تم إدخالها مؤخرًا، يلزم ملء الحيز الميت في  ■

القنية. عند استخدام الأنسولين، يطابق الحيز الميت 0.5 وحدة محقنة U100 تقريبًا، 
وبالتالي يجب إعطاء حقنة إضافية لمرة واحدة بمقدار 0.5 وحدات من الأنسولين قبل 

إعطاء الحقنة الأولى عبر ™insuflon. يرجى استشارة مقدم الرعاية الصحية 
بخصوص جرعة الدواء المناسبة عند استخدام ™insuflon تم إدخالها مؤخرًا.
	�قد يؤدي الإدخال، أو التعامل مع مكان الإدخال، بصورة غير صحيحة إلى تهيج  ■

المكان أو حدوث عدوى أو وصول الدواء بكمية غير دقيقة.
	�لا تُعِد إدخال إبرة الوخز في™insuflon . فهذا قد يتسبب في تمزق أو تلف القنية  ■

اللينة وتدفق الدواء بصورة غير متوقعة.
	�لا تُعِد استخدام ™insuflon. قد ينجم عن إعادة استخدام™insuflon  حدوث  ■

عدوى أو تهيج في المكان، كما قد يؤدي إلى وصول الدواء بكمية غير دقيقة.
.insuflon™ تأكد من إزالة واقي الإبرة قبل إدخال�	 ■

إجراءات وقائية
	�تم تصميم ™insuflon للاستخدام مرة واحدة ويجب التخلص منها بعد الاستخدام.  ■

دواعي الاستعمال
™insuflon مُصممة لتسريب الأنسولين تحت الجلد، والذي يتم إعطاؤه من خلال الحقن. 

القسطرة المستقرة مُصممة للاستخدام مرة واحدة. 

دواعي الاستعمال
القسطرة المستقرة مُصممة لتسريب الأنسولين تحت الجلد من أجل علاج مرض السكري. 

تم اختبار القسطرة المستقرة وثبت أنها ملائمة للأنسولين المعتمد للتسريب تحت الجلد.

موانع الاستعمال
 insuflon™ مُصممة للاستخدام تحت الجلد فقط. يجب عدم استخدام insuflon™
بالاشتراك مع مضخة خارجية، ويجب عدم استخدامها للتسريب الوريدي. يجب عدم 

استخدام™insuflon  لتسريب الدم أو منتجات الدم.

تحذيرات
�راجع إرشادات الاستعمال بعناية قبل إدخال ™‎insuflon. فقد يؤدي عدم اتباع  	■

الإرشادات إلى الشعور بالألم أو حدوث إصابة.
	�قسطرة ™insuflon المستقرة غير مُعقمة وغير مُولّدة للحمى إذا كانت العبوة سليمة  ■

وغير مفتوحة. لا تستخدم ™insuflon إذا كانت العبوة تالفة أو مفتوحة بالفعل.
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Manufacturer en
 

Date of Manufacture YYYY-MM-DD en
 

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

LOT number en
 

Reference / model number en
 

Sterilized using ethylene oxide en
 

Global Trade Item Number en
 

Do not use if package is damaged en
 

Keep away from sunlight en
 

Keep Dry en
 

Consult instructions for use

es Fabricante es Fecha de fabricación AAAA-MM-DD es No utilizar después de (fecha de caducidad) AAAA-MM-DD es Número de LOTE es Referencia/número de modelo es Esterilizado con óxido de etileno es Número de artículo de comercio mundial es No utilizar si el embalaje presenta daños es No exponer a la luz solar es Mantener seco es Consultar instrucciones de uso
fr Fabricant fr Date de fabrication AAAA-MM-JJ fr Date limite d'utilisation (date d'expiration) AAAA-MM-JJ fr Numéro de LOT fr Référence/numéro de modèle fr Stérilisé à l'oxyde d'éthylène fr Code article international (GTIN) fr Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé fr Conserver à l'abri de la lumière du soleil fr Conserver au sec fr Consulter le mode d'emploi
de Hersteller de Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT de Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT de Fertigungslosnummer, Charge de Referenz-/Eintragungsnummer de Sterilisiert mit Ethylenoxid de Globale Artikelnummer de Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden de Vor Sonnenlicht schützen de Trocken aufbewahren de Gebrauchsanweisung beachten
it Produttore it Data di produzione AAAA-MM-GG it Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG it Numero LOTTO it Riferimento/Numero di modello it Sterilizzato con ossido di etilene it Codice GTIN (Global Trade Item Number) it Non utilizzare se la confezione è danneggiata it Tenere lontano dalla luce del sole it Mantenere asciutto it Consultare le istruzioni per l'uso
tr Üretici tr Üretim Tarihi YYYY-AA-GG tr Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG tr LOT numarası tr Referans/model numarası tr Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir tr Global Ticari Öğe Numarası tr Ambalaj hasarlıysa kullanmayın tr Güneş ışığından uzak tutun tr Kuru Yerde Saklayın tr Kullanma talimatlarına başvurun
nl Fabrikant nl Datum van fabricage JJJJ-MM-DD nl Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD nl Partijnummer nl Referentie- / modelnummer nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide nl Global Trade Item Number nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is nl Uit de buurt van zonlicht houden nl Droog bewaren nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
da Producent da Produktionsdato ÅÅÅÅ-MM-DD da Sidste anvendelsesdag (udløbsdato) ÅÅÅÅ-MM-DD da LOT-nummer da Reference/modelnummer da Steriliseret ved brug af ethylenoxid da Globalt handelsvarenummer da Må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget da Må ikke udsættes for sollys da Opbevares tørt da Se brugsanvisningen
ar الشركة المصنعة ar تاريخ التصنيع: يوم-شهر-سنة ar تاريخ انتهاء الصلاحية: يوم-شهر-سنة ar رقم التشغيلة ar الرقم المرجعي / رقم الموديل ar تم التعقيم باستعمال أكسيد الإيثيلين ar رقم الصنف التجاري العالمي ar لا تستخدِم المنتج إذا كانت العبوة تالفة ar احفظ المنتج بعيدًا عن ضوء الشمس ar أبقِ المنتج جافًا ar ارجع إلى إرشادات الاستعمال
no Produsent no Produksjonsdato ÅÅÅÅ-MM-DD no Brukes innen (utløpsdato) ÅÅÅÅ-MM-DD no Partinummer no Referanse-/modellnummer no Sterilisert med etylenoksid no Globalt handelsartikkelnummer no Må ikke brukes hvis pakningen er skadet no Skal ikke utsettes for sollys no Må holdes tørt no Se bruksanvisningen
sv Tillverkare sv Tillverkningsdatum ÅÅÅÅ-MM-DD sv Utgångsdatum ÅÅÅÅ-MM-DD sv Lotnummer sv Referens-/modellnummer sv Steriliserad med etylenoxid sv Globalt handelsnummer sv Använd inte om förpackningen är skadad sv Förvara ej i solljus sv Förvara torrt sv Mer information finns i bruksanvisningen
el Κατασκευαστής el Ημερομηνία κατασκευής ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ el Χρήση έως (ημερομηνία λήξης) ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ el Αριθμός παρτίδας el Αναφορά / αριθμός μοντέλου el Αποστειρώθηκε με χρήση αιθυλενοξειδίου el Διεθνής κωδικός εμπορικών μονάδων el Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει καταστραφεί el Κρατήστε μακριά από το φως του ήλιου el Διατηρήστε στεγνό el Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης
pl Producent pl Data produkcji RRRR-MM-DD pl Zużyć przed (data ważności) RRRR-MM-DD pl Numer partii pl Numer katalogowy/numer modelu pl Sterylizowany przy użyciu tlenku etylenu pl Globalny numer jednostki handlowej pl Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone pl Chronić przed dostępem promieni słonecznych pl Chronić przed wilgocią pl Zapoznać się z instrukcją użycia
cs Výrobce cs Datum výroby RRRR-MM-DD cs Použitelnost (expirační doba) RRRR-MM-DD cs Číslo šarže cs Referenční číslo / číslo modelu cs Sterilizováno etylenoxidem cs Globální číslo obchodní položky cs Nepoužívejte, pokud je balení poškozeno cs Chraňte před slunečním světlem cs Uchovávejte v suchu cs Přečtěte si návod k použití
et Tootja et Tootmiskuupäev AAAA-KK-PP et Kõlblik kuni (aegumiskuupäev) AAAA-KK-PP et Partii number et Viite-/mudelinumber et Steriliseeritud etüleenoksiidiga et Globaalne kaubaartikli number et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud et Hoida eemal päikesevalgusest et Hoida kuivana et Järgida kasutusjuhendit
fi Valmistaja fi Valmistuspäivämäärä VVVV-KK-PP fi Viimeinen käyttöpäivä (vanhentumispäivä) VVVV-KK-PP fi Eränumero fi Viite-/mallinumero fi Steriloitu etyleenioksidilla fi Kansainvälinen kauppatavaranumero fi Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut fi Suojattava auringonvalolta fi Pidettävä kuivana fi Lue käyttöohje
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Caution: see instructions for use en

 
Prescription required, does not apply in all geographies en

 
Do not re-use en

 
Non-pyrogenic en

 
Medical Device en

 
Single sterile barrier system en

 
Open here en

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

 
Green Dot

es Precaución: ver instrucciones de uso es La prescripción del producto no es aplicable en todas las áreas geográficas es No reutilizar es No pirogénico es Dispositivo médico es Sistema de barrera estéril individual es Abrir por aquí es Conformité Européenne (Conformidad europea) Este símbolo significa que el producto cumple íntegramente con la legislación aplicable de la Unión Europea. es Punto verde

fr Attention : voir mode d'emploi fr Soumis à prescription (ne concerne pas tous les marchés) fr Ne pas réutiliser fr Apyrogène fr Dispositif médical fr Système de barrière stérile unique fr Ouvrir ici fr Conformité européenne - Ce symbole signifie que l'appareil est entièrement conforme aux lois en vigueur dans l'Union européenne. fr Point vert

de Achtung: siehe Gebrauchsanweisung de Verschreibungspflichtig, gilt nicht für alle Regionen de Nicht wiederverwenden de Pyrogenfrei de Medizinprodukt de Einzel-Sterilbarrieresystem de Hier öffnen de Conformité Européenne (Europäische Konformität) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europäischen Union vollumfänglich entspricht. de Grüner Punkt

it Attenzione: consultare le istruzioni per l'uso it Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche it Non riutilizzare it Apirogeno it Dispositivo medico it Sistema di barriera sterile singola it Aprire qui it Conformité Européenne (Conformità europea) Questo simbolo indica che il dispositivo è pienamente conforme alle leggi applicabili dell'Unione Europea. it Punto verde

tr Dikkat: Kullanma talimatlarına bakın tr Reçete gereklidir, her ülkede geçerli değildir tr Tekrar kullanmayın tr Apirojendir tr Tıbbi Cihaz tr Tek steril bariyer sistemi tr Buradan açın tr Conformité Européenne (Avrupa Normlarına Uygunluk) Bu sembol, cihazın geçerli Avrupa Birliği Yasalarına tamamen uyduğu anlamına gelir. tr Yeşil Nokta

nl Let op: zie de gebruiksaanwijzing nl Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing nl Niet hergebruiken nl Niet-pyrogeen nl Medisch hulpmiddel nl Enkel steriel barrièresysteem nl Hier openen nl Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten. nl Groene stip

da Forsigtig: Se brugsanvisningen da Receptpligtig; gælder ikke i alle lande da Må ikke genanvendes da Ikke-pyrogen da Medicinsk udstyr da Enkelt sterilt barrieresystem da Åbn her da Conformité Européenne (europæisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder gældende EU-love. da Grøn prik

ar تحذير: راجع إرشادات الاستعمال ar يلزم وجود وصفة طبية، ‏‫لا ينطبق في بعض المناطق الجغرافية ar لا تُعيد استخدامه ar غير مُولدّ للحمى ar جهاز طبي  ar نظام حاجز معقم أحادي  ar افتح من هنا ar Conformité Européenne )التوافق الأوروبي( يعني هذا الرمز أن الجهاز يتوافق تمامًا مع قوانين الاتحاد الأوروبي المعمول بها. ar النقطة الخضراء

no OBS! Se bruksanvisningen no Resept påkrevd, gjelder ikke i alle geografiske områder no Må ikke brukes om igjen no Ikke-pyrogent no Medisinsk utstyr no System med én steril barriere no Åpnes her no Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger. no Grønn prikk

sv Försiktighet! Mer information finns i bruksanvisningen sv Receptbelagd produkt, gäller inte i alla områden sv Får ej återanvändas sv Icke-pyrogent sv Medicinteknisk produkt sv Enkelt sterilt barriärsystem sv Öppna här sv Conformité Européenne (European Conformity). Den här symbolen innebär att enheten till fullo uppfyller gällande EU-akter. sv Gröna punkten

el Προσοχή: ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης el Απαιτείται συνταγή, δεν ισχύει σε όλες τις περιοχές el Μην επαναχρησιμοποιείτε el Μη πυρετογόνο el Ιατροτεχνολογικό προϊόν el Μονό σύστημα στείρου φραγμού el Ανοίξτε εδώ el Conformité européene [Ευρωπαϊκή συμμόρφωση] Το σύμβολο αυτό σημαίνει ότι το προϊόν συμμορφώνεται πλήρως με την Νομοθεσία της Ευρωπαϊκής Ένωσης. el Πράσινη κουκίδα

pl Przestroga: Patrz instrukcja użytkowania pl Produkt dostępny na receptę; nie dotyczy niektórych lokalizacji pl Nie używać ponownie pl Niepirogenny pl Wyrób medyczny pl Pojedynczy jałowy system barierowy pl Tu otwierać pl Conformité Européenne (zgodność europejska) Ten symbol oznacza, że urządzenie jest w pełni zgodne z obowiązującymi aktami Unii Europejskiej. pl Zielona kropka

cs Upozornění: viz návod k použití cs Pouze na lékařský předpis. Neplatí ve všech zemích cs Nepoužívejte opakovaně cs Nepyrogenní cs Zdravotnický prostředek cs Jednoduchý sterilní bariérový systém cs Otevřít zde cs Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamená, že prostředek je plně v souladu s platnými zákony Evropské unie. cs Zelená tečka

et Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendit et Vajalik on retsept, ei kehti kõigis geograafilistes piirkondades et Mitte kasutada korduvalt et Mittepürogeenne et Meditsiiniseade et Üks steriilne tõkkesüsteem et Avada siit et Conformité Européenne (Euroopa vastavus) See sümbol tähendab, et seade vastab täielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu õigusaktidele. et Roheline täpp

fi Vaara: katso käyttöohjeet fi Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita fi Ei saa käyttää uudelleen fi Pyrogeeniton fi Lääkinnällinen laite fi Yksinkertainen steriili estojärjestelmä fi Avataan tästä fi Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tämä symboli merkitsee, että laite on täysin sovellettavien Euroopan unionin säädösten mukainen. fi Vihreä piste

(ar)


