ENGLISH (en)

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

® Carefully examine the instructions for use before inserting
insuflon™. Failure to follow instructions may result in pain
orinjury.

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

ESPANOL (es)

opened or damaged.

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

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.

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

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.

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

® Be sure to remove the needle guard prior to inserting the
insuflon™.,

PRECAUTIONS

® insuflon™ is for single use and must be disposed of after
usage. Do not clean or re-sterilize.

B 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™.

® 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.

® 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.

® Be sure to rotate insertion sites. If self-administering

medication, be sure to place the insuflon™ in an area

where it is easily accessible.

If the insertion site becomes irritated or infected, replace the

insuflon™ and use a new site until the first site has healed.

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.

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.

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

STORAGE & DISPOSAL

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

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

Dispose the used indwelling catheter according to local
regulations for biohazardous waste.
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Indicaciones de uso

El catéter insuflon™ esta indicado para la infusiéon subcutanea
de insulina administrada mediante inyeccidn. El catéter
permanente es de un solo uso.

USO INDICADO

El catéter permanente esté indicado para la infusién
subcutanea de insulina en el tratamiento de la diabetes. El
catéter permanente ha sido probado para que sea compatible
con las insulinas aprobadas para infusién subcutanea.

CONTRAINDICACIONES

insuflon™ esta indicado Unicamente para uso subcutaneo.
insuflon™ no debe ser utilizado en combinacién con una
bomba externa, y no se debe usar para infusién IV. insuflon™
no se debe emplear para la infusién de sangre o productos
sanguineos.

ADVERTENCIAS

® Examinar atentamente las instrucciones de uso antes de
insertar insuflon™. El no seguimiento de las instrucciones
puede dar lugar a dolor o dafio.

El catéter permanente insuflon™ es estéril y no pirogénico
solo si el embalaje estd sin abrir y no presenta dafos. No
utilizar insuflon™ si el embalaje ha sido abierto o si
presenta dafios.

® Al utilizar insuflon™ por primera vez, hagalo en presencia

FRANCAIS (fr)

Mode d’emploi

Linsuflon™ est indiqué pour la perfusion sous-cutanée
d'insuline administrée par injection. The indwelling catheter is
indicated for single use.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter a demeure est indiqué pour la perfusion
sous-cutanée d’insuline dans le traitement du diabéte. Le
cathéter a demeure a été testé pour étre compatible avec
I'insuline approuvée pour la perfusion sous-cutanée.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

B Lire attentivement le mode d’emploi avant d'insérer
I'insuflon™. Le non-respect des instructions peut entrainer
des douleurs ou des blessures.

En cas d’ouverture ou d’endommagement de 'emballage,
le cathéter a demeure insuflon™ n’est pas stérile ni
apyrogéne. Ne pas utiliser insuflon™ si 'emballage est
ouvert ou endommagé.

DEUTSCH (de)

Verwendungshinweis

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

VERWENDUNGSZWECK

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

GEGENANZEIGEN

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

WARNHINWEISE

® | esen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Einfiihrung des
insuflon™ sorgfaltig durch. Bei Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung kénnen Schmerzen und auch
Verletzungen auftreten.

Der insuflon™ Verweilkatheter ist nur dann steril und nicht
pyrogen, wenn die Verpackung unbeschadigt und
ungedffnetist. Verwenden Sie den insuflon™ nicht, wenn
die Verpackung schon gedffnet oder beschadigt ist.

B Wenn Sie den insuflon™ zum ersten Mal einsetzen, tun Sie

ITALIANO (it

Indicazioni per 'uso

Insuflon™ & indicato per I'infusione sottocutanea di insulina
somministrata per iniezione. Il catetere a permanenza
monouso.

USO PREVISTO

Il catetere a permanenza ¢ indicato per I'infusione
sottocutanea diinsulina nel trattamento del diabete. Il catetere
apermanenza & stato testato per essere compatibile con
insulina approvata per infusione sottocutanea.

CONTROINDICAZIONI

insuflon™ & indicato solo per uso sottocutaneo. insuflon™ non
deve essere utilizzato in combinazione con una pompa
esterna e non deve essere utilizzato per I'infusione
endovenosa. insuflon™ non puo essere utilizzato per
I'infusione di sangue o prodotti sanguigni.

AVVERTENZE

® | eggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di
inserire insuflon™. Il mancato rispetto delle istruzioni puo
provocare dolore o lesioni.

Il catetere a permanenza insuflon™ & sterile e apirogeno
solo se la confezione non € aperta e non & danneggiata.
Non utilizzare insuflon™ se la confezione é gia aperta o
danneggiata.

TURKCGE (tr)

Kullanma talimatlari

insuflon™ instlinin enjeksiyonla uygulanan subkutan
inflizyonuna yéneliktir. Kalici kateter tek kullanim igin
endikedir.

KULLANIM AMACI

Kalici kateter, diyabet tedavisinde insdilinin subkutan
inflizyonuna yéneliktir. Kalici kateter, subkutan inflizyonu igin
onaylanan inslinle uyumlu olmast igin test edilmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

insuflon™ sadece subkutan kullanim i¢in endikedir. insuflon™
harici bir pompayla birlikte veya IV inflizyon i¢in kullanilamaz.
insuflon™ kan veya kan Urtinlerinin inflizyonunda
kullanilamaz.

UYARILAR

® insuflon™’u takmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle
inceleyin. Talimatlara uyulmamasi agri veya yaralanma ile
sonuglanabilir.

insuflon™ kalici kateter ambalaji acilmamis ve hasarsiz
oldugu siirece steril ve apirojenikdir. Ambalaji hasarl veya
aclimis ise insuflon™'u kullanmayin.

NEDERLANDS (nl)

Gebruiksaanwijzing

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

BEOOGD GEBRUIK

De injectiepoort is geindiceerd 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 geindiceerd 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

® | ees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u insuflon™
inbrengt. Het niet opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan
pijn of letsel veroorzaken.

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.

de un miembro del equipo médico.

No utilizar una aguja de calibre superior a 27 G para la
infusién de la medicacion. La aguja debe tener una
longitud minima de 5 mm y un maximo de 10,5 mm para
garantizar una administracion correcta de la medicacion
sin perforar la canula blanda.

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

Una insercién o un mantenimiento inadecuados de la zona
de insercién puede dar lugar a una administracion
inadecuada de la medicacion, irritacion de la zona o
infeccion.

No reinserte la aguja introductora en el catéter insuflon™.
Esto podria provocar una rotura o dafio de la canula
blanda, lo que daria lugar a un flujo descontrolado de la
medicacion.

No reutilizar el catéter insuflon™. La reutilizacion del
catéter insuflon™ puede provocar irritacién o infeccion de
la zonay puede dar lugar a una administracién inexacta de
la medicacion.

Asegurese de retirar el protector de la aguja antes de la

Placer I'insuflon™ en présence d’un professionnel de santé
s'il s’agit d’une premiere utilisation.

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

Lors de I'injection de médicaments dans un insuflon™
nouvellement inséré, 'espace mort de la canule doit étre
rempli. Lors de I'utilisation de I'insuline, 'espace mort
correspond a environ 0,5 unité d’U100, c’est pourquoi une
injection supplémentaire unique de 0,5 unité d’insuline doit
étre administrée avant de donner la premiere injection via
insuflon™. Veuillez vérifier aupres de votre professionnel
de santé la dose de médicament appropriée lorsque vous
utilisez une nouvelle insertion insuflon™.

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

Ne pas réinsérer l'aiguille de I'introducteur dans I'insuflon™.
Cela pourrait déchirer ou endommager la canule souple et
entrainer ainsi un débit de médicament imprévisible.

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

Veiller a retirer le capuchon de I'aiguille avant d’insérer
l'insuflon™.

dies bitte im Beisein lhres Pflegedienstes/Arztes.
Verwenden Sie bei der Infusion von Medikamenten keine
Nadel groBer als 27. Zusétzlich muss die Nadel zwischen 5
mm und 10,5 mm lang sein, damit eine korrekte
Medikamentenzufuhr ohne Beschadigung der weichen
Kandile erfolgen kann.

Bei der Injektion von Medikamenten in einen neu
eingesetzten insuflon™ muss der Totraum in der Kantle
erst gefiillt werden. Bei Verwendung von Insulin entspricht
der Totraum ungeféhr 0,5 Einheiten U100, daher muss vor
der ersten Injektion durch insuflon™ eine einmalige
zusatzliche Injektion von 0,5 Einheiten Insulin verabreicht
werden. Beraten Sie sich mit lhrem Pflegedienst/Arzt Uiber
die korrekte Medikamentendosis bei Anwendung eines neu
eingesetzten insuflon™.

Eine falsche Einflihrung oder Pflege der Einflhrstelle kann
zu falscher Medikamentenversorgung, zu Infektionen oder
Irritationen an der Einfiihrstelle fihren.

Fihren Sie die Einfiihrnadel nicht erneut in den insuflon™
ein. Eine erneute Einflihrung kdnnte die weiche Kaniile
reiBen lassen oder beschadigen und zu einem
unkontrollierten Medikamentenfluss fiihren.

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

Achten Sie darauf, den Nadelschutz vor Einflihren des
insuflon™ zu entfernen.

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

Non usare un ago piu grande di 27 gauge quando si infonde
ilfarmaco. 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.

Quando si iniettano farmaci in un insuflon™ appena
inserito, & necessario riempire lo spazio morto nella
cannula. Quando si utilizza I'insulina, lo spazio morto
corrisponde a circa 0,5 unita di U100. Pertanto, &
necessario somministrare un’iniezione extra una tantum di
0,5 unita 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.

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

Non reinserire I'ago introduttore in insuflon™. Questa
procedura pud causare una rottura o un danno alla cannula
morbida e un flusso di farmaco non prevedibile.

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

Assicurarsi di rimuovere la protezione dell’ago prima di

insuflon™'u ilk kez kullanirken lltfen bir saglik uzmaninin
gézetiminde kullanin.

ilag inflize ederken 27 gauge’dan daha genis bir igne
kullanmayin. Yumusak kaniil delinmeden diizgiin bir ilag
uygulamasinin saglanabilmesi igin igne uzunlugu en az 5
mm ve en fazla 10,5 mm olmalidir.

Yeni takilmis bir insuflon™'un igine ilag enjekte ederken,
kaniliin igindeki 81t alanin dolmasi gerekmektedir. instilin
kullanirken, 61t alan yaklasik 0,5 tUnite U100’ karsilik
geldiginden, ilk enjeksiyon insuflon™ yoluyla verilmeden
once tek seferlik 0,5 iinite ekstra enjeksiyon yapilmalidir.
Lutfen yeni yerlestirilen bir insuflon™ kullanirken uygun ilag
dozunuz hakkinda saglik uzmaninizla gérisin.

Hatali takma veya takma alani bakiminin diizgiin
yapilmamasi ilacin dogru verilmemesine, takma alaninda
iritasyona veya enfeksiyona neden olabilir.

introdiser ignesini insuflon™un igine tekrar yerlestirmeyin.
Bu, yumusak kandiliin yirtilmasina ya da hasar gérmesine
neden olup éngdrilemeyen ilag akisina yol acabilir.
insuflon™'u tekrar kullanmayin. insuflon™'un tekrar
kullanilmasi inflizyon alaninda iritasyona veya enfeksiyona
neden olabilir ve ilacin dogru veriimemesine yol acabilir.
insuflon™’u takmadan énce igne kapagini ¢ikardiginizdan
emin olun.

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

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.

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.

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.
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.

Gebruik insuflon™ niet opnieuw. Hergebruik van insuflon™
kan irritatie of infectie van de inbrengplaats veroorzaken en
kan leiden tot onnauwkeurige toediening van de medicatie.
Zorg ervoor dat u de naaldbeschermer verwijdert voordat u
de insuflon™ plaatst.

insercion del catéter insuflon™.

PRECAUCIONES

® insuflon™ es un articulo de un solo uso que debe ser

desechado después de su utilizacion. No limpiar o

re-esterilizar.

Asegurese de limpiar la zona de insercion antes de la

insercion del catéter insuflon™. No ponga desinfectantes,

perfumes, desodorantes u otros productos que contengan

alcohol en contacto con el catéter insuflon™.

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.

B Cuando utilice insulina, se debera retirar el catéter

insuflon™ cada tres dias. Los niveles de actividad, la

cantidad de inyecciones y el tipo de medicacion pueden

hacer variar la frecuencia de sustitucion del catéter

insuflon™. Consulte con su equipo médico.

Asegurese de hacer una rotacion de las zonas de

insercion. Si se trata de medicacion auto-administrada,

compruebe que coloca el catéter insuflon™ en un area

donde sea facilmente accesible.

Sila zona de insercion se irrita o se infecta, sustituya el

catéter insuflon™ y utilice una nueva zona hasta que la

zona original se haya curado.

B Sise realizalainfusién de insulina de accién rapida,
compruebe su nivel de glucosa en sangre entre unay dos
horas después de la insercién de un nuevo catéter

PRECAUTIONS
® insuflon™ est a usage unique et doit étre jeté aprés
utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
S'assurer de nettoyer soigneusement le site d’insertion
avant d'insérer Iinsuflon™. Eviter tout contact entre
I'insuflon™ et tout désinfectant, parfum, déodorant ou
autres produits contenant de I'alcool ou des désinfectants.
B Remplacer linsuflon™ si I'adhésif se détache ou est
déplacé du site initial. Utiliser un nouveau site jusqu’a la
guérison du premier.
En cas d'utilisation d’insuline, insuflon™ doit étre retiré tous
les trois jours. Les niveaux d’activité, les quantités
d'injections et le type de médicament peuvent varier selon
la fréquence a laquelle insuflon™ doit étre modifié.
Consulter un professionnel de santé.
S’assurer de faire pivoter les sites d’insertion. S'il s’agit d’'un
médicament auto-administré, assurez-vous de placer
I'insuflon™ dans un endroit ou il est facilement accessible.
Si le site de perfusion est irrité ou infecté, remplacer
I'insuflon™ et utiliser un nouvel emplacement jusqu’a la
guérison du précédent.
® Sivous perfusez de I'insuline & action rapide, vérifiez la
glycémie une a deux heures aprés I'insertion d’un nouvel
insuflon™. En raison des durées d’action variables et des
heures de pointe de I'insuline mixte, de I'insuline réguliére
et de linsuline & action prolongée, veuillez consulter votre
professionnel de santé pour vérifier la glycémie aprées

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Derinsuflon™ ist nur fiir den einmaligen Gebrauch

geeignet und muss nach Verwendung entsorgt werden.

Nicht reinigen oder resterilisieren.

Achten Sie darauf die Einfiihrstelle sorgfaltig zu reinigen,

bevor Sie den insuflon™ einfiihren. Benutzen Sie keine

Desinfektionsmittel, Parfiims, Deodorants oder andere

alkohol- und desinfektionsmittelhaltige Produkte in

Verbindung mit dem insuflon™.

B Wechseln Sie den insuflon™, wenn das Pflaster sich I6sen
sollte oder an der urspriinglichen Stelle verrutscht ist.
Verwenden Sie eine neue Stelle, bis die erste Stelle verheilt
ist.

® Beider Verwendung von Insulin muss der insuflon™ jeden

dritten Tag gewechselt werden. Der Grad der Aktivitat, die

Injektionsmenge und die Art des Medikaments kdnnen

bestimmend dafiir sein, wie oft der insuflon™ gewechselt

werden muss. Bitte wenden Sie sich an einen Arzt.

Wechseln Sie die Einfiihrstellen. Achten Sie bei eigener

Medikamentenverwaltung darauf, den insuflon™ an einer

Stelle zu platzieren, an dem der Zugang leicht erreichbar

ist.

® Wenn die Einflhrstelle gereizt oder infiziert ist, den

insuflon™ wechseln und eine neue Stelle wahlen, bis die

erste Stelle verheilt ist.

Uberpriifen Sie bei der Zufiihrung von schnell wirkendem

Insulin Ihren Blutzuckerspiegel 1-2 Stunden nach

Einflihrung eines neuen insuflon™. Wegen lhrer eigenen,

inserire insuflon™.

PRECAUZIONI

® insuflon™ & monouso e deve essere smaltito dopo 'uso.
Non pulire o risterilizzare.

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.
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 & guarito.

B Quando si utilizza I'insulina, insuflon™ deve essere
rimosso ogni tre giorni. | livelli di attivita, la quantita di
iniezioni e il tipo di farmaco possono influire sulla frequenza
con cui insuflon™ deve essere cambiato. Consultare un
medico.

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

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

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

ONLEMLER

B insuflon™ tek kullanimliktir ve kullanimdan sonra atilmalidir.
Temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.

insuflon™’u takmadan énce takma alanini dikkatle
temizlediginizden emin olun. Dezenfektan, parfiim,
deodorant veya alkol ya da dezenfektan diger Uriinlerin
insuflon™ ile temas etmesine izin vermeyin.

Yapigkan bant gevserse veya yeri orijinal alanindan
degisirse insuflon™"u degistirin. ilk alan iyilesene dek yeni
bir alan kullanin.

insdilin kullanirken her ii¢ giinde bir insuflon™ ¢ikariimalidir.
insuflon™’un degistirilme sikhg aktivite diizeylerine,
enjeksiyon miktarina ve ilag tiriine bagl olarak degisebilir.
Lutfen bir saglik uzmanina danisin.

Takma alanlarini donuistimli olarak kullandiginizdan emin
olun. ilact kendiniz uyguluyorsaniz, insuflon™’u kolaca
erisilebilen bir yere taktiginizdan emin olun.

Takma alaninda iritasyon veya enfeksiyon olursa
insuflon™’u degistirin ve ilk alan iyilesene kadar yeni bir
alan kullanin.

Hizli etkili instlin infiize edilirken, yeni bir insuflon™
yerlestirdikten bir ila iki saat sonra kan sekeri dlizeyini
kontrol edin. Karisik instlin, regiler insilin ve uzun etkili

VOORZORGSMAATREGELEN

insuflon™ is voor eenmalig gebruik en moet na gebruik
worden afgevoerd. Probeer insuflon™ niet te reinigen of
opnieuw te steriliseren.

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.

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

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.
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.

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

Als u snelwerkende insuline toedient, controleer dan de
bloedglucosespiegel één tot twee uur na hetinbrengen van
een nieuwe insuflon™. Vanwege de variérende
werkingsduur en de piekduur van gemengde insuline,

insuflon™. Debido a la variacion en la duracién de la
accion y tiempo hasta alcanzar el nivel maximo de insulina
mixta, insulina regular e insulina de accién prolongada,
debe consultar con su equipo médico sobre la
comprobacion de los niveles de glucosa en sangre
después de insertar un nuevo catéter insuflon™.
Asegurese de comprobar la zona de insercion varias veces
al diay controlar el nivel de glucosa en sangre
regularmente.

Si se realiza la infusién 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 canula blanda del catéter insuflon™ podria
estar desplazada o parcialmente atascada.

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

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

® Guarde el catéter insuflon™ en lugar fresco y seco, a
temperatura ambiente. No guardar el catéter insuflon™
con exposicion solar directa o en condiciones de alta
humedad.

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.

Elimine el catéter permanente usado segun la normativa
local para desechos bioldgicos peligrosos.

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

Siles 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 I'insuflon™ soit délogée ou
partiellement obstruée.

Siunincident grave s’est produit lors de I'utilisation de ce
dispositif ou & la suite de son utilisation, le signaler au
fabricant et a I'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

Conserver l'insuflon™ dans un endroit frais et sec, a
température ambiante. Ne pas conserver l'insuflon™ a la
lumiére directe du soleil ou dans des endroits treés humides.
Jeter l'aiguille de I'introducteur dans un contenant pour
objets pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur,
afin d’éviter tout risque de piqgare d'aiguille.

Eliminer les cathéters a demeure usagés conformément a
la réglementation locale en matiere de déchets biologiques
dangereux.

unterschiedlichen Aktivitatszeiten und den Hochstwertz-
eiten von Mischinsulin, normalem Insulin und
langzeitwirkendem Insulin, sollten Sie sich nach Einfiihrung
eines neuen insuflon™ mit Ihrem Pflegedienst/Arzt Gber die
Kontrollabsténde Ihres Blutzuckerwertes beraten.
Kontrollieren Sie die Einflhrstelle mehrmals taglich und
Ihren Blutzuckerspiegel regelméasig.

Wenn der Blutzuckerspiegel wéhrend der Infusion von
Insulin ungewdéhnlich stark ansteigt, entfernen Sie bitte den
insuflon™ und setzen einen neuen an einer neuen Stelle
ein. Die weiche Kaniile des insuflon™ konnte
herausgerutscht, geknickt oder teilweise verstopft sein.
Wenn wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder
infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und
Ihrer nationalen Behorde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

B |agern Sie den insuflon™ an einem kiihlen, trockenen Ort
bei Raumtemperatur. Lagern Sie den insuflon™ nicht in
direktem Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.
Entsorgen Sie die Einflihrnadel gemaB den ortlichen
Gesetzen in einem geeigneten Behalter fir scharfe
Gegenstéande, um das Risiko eines Nadelstichs zu
vermeiden.

Entsorgen Sie den gebrauchten Verweilkatheter geméan
den ortlichen Bestimmungen fiir biologisch geféhrliche
Abfalle.

insuflon™. A causa della variabilita 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
diinserimento pili volte al giorno e monitorare regolarmente
la glicemia.

® Seilivelli di glicemia diventano inspiegabilmente alti
durante I'infusione diinsulina, rimuovere insuflon™ e
inserirne uno nuovo in un nuovo sito. La cannula morbida in
insuflon™ potrebbe essere staccata o parzialmente
ostruita.

B Sesiverifica un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo o in seguito all’'uso, segnalarlo al produttore e
allautorita nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

® Conservare insuflon™ in un luogo fresco e asciutto a
temperatura ambiente. Conservare insuflon™ al riparo
dalla luce diretta del sole e in assenza di umidita elevata.
Smaltire 'ago introduttore in un contenitore per rifiuti
appuntiti o taglienti conforme alle normative locali, per
evitare il rischio di punture.

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

insilinin etki stireleri ve pik zamanlarindaki farkiliklar
nedeniyle, lutfen yeni bir insuflon™ taktiktan sonra kan
sekeri seviyesinin kontrol ediimesi hakkinda saglhk
uzmaninizla gériistin. Takma alanini giinde birkag kez
kontrol ettiginizden ve kan sekerini diizenli olarak
izlediginizden emin olun.

insiilin infizyonunda kan sekeri diizeyleri agiklanamayan
sekilde ylikselirse, insuflon™’u ¢ikarin ve yeni bir alana yeni
bir tane yerlestirin. insuflon™daki yumusak kanl yerinden
oynayabilir ya da kismen tikanabilir.

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

SAKLAMA VE IMHA

® insuflon™'u serin, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.
insuflon™’u dogrudan giines is1§1 alan veya yliksek nemli
yerlerde saklamayin.

igne batmasi riskini onlemek igin introdiiser ignesini uygun
bir kesici alet kabinda, yerel yasalara uygun olarak atin.
Kullaniimis kalic kateteri biyotehlikeli atiklara yonelik yerel
yénetmelikler dogrultusunda atin.
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aWash your hands. a Lavese las
o manos. ﬂ Se laver les mains. m
Waschen Sie die Hande. n Lavarsi
le mani. n Ellerinizi yikayin. m
Was uw handen. @ Vask dine
haender. a Lebas Judl m Vask
hendene. a Tvatta dina hander.

a MAévete Ta x€pla oag. m Umy¢
rece.a Umyjte si ruce. Peske
kaed. Pese katesi.
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m Suggested insertion sites. Choose an insertion site as recommended by your healthcare provider. a Zonas de
insercion sugeridas. Elija una zona de insercién recomendada por su equipo médico. Sites d’insertion suggérés.
Choisir un site d’insertion en fonction des recommandations du professionnel de santé. @ Vorgeschlagene Einfiihrstel-
len. Einflihrstellen gemé&B den Empfehlungen lhres Arztes auswéhlen. n Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i siti

di inserimento seguendo le indicazioni del proprio medico curante. Onerilen takma alanlari. Takma alanini saglik
uzmaninizin énerdigi gibi segin. m Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies een inbrengplaats in overleg met uw zorgver-
lener. @ Foreslaede indferingssteder. Veelg et indferingssted efter lzegens eller sundhedspersonalets anbefalinger.

a s Galal) Ll Dile Ml pudie Sluass 3oy JEoYl olSe A1 s REL JEoyl oSLl w Foreslatte innferingssteder. Velg et in-

nferingssted som anbefalt av helsepersonellet. Foreslagna insticksstéllen. Vélj ett insticksstélle enligt din sjukvard-

sleverantors rekommendationer. a Mpotewvépeva onueia eloaywyns. ETIAEETE TO onpeio el0aywyng Tov oag éxel CUOTAOEL O TTAPOXOG LATPIKNG PPovTidag oag. m Sugerowane miejsca wprow-

adzania. Wybiera¢ miejsce wprowadzania zgodnie z zaleceniami personelu medycznego. Navrhovana mista pro zavedeni. Misto zavedeni vybirejte dle doporuéeni vaseho poskytovatele zdravotni

péce. a Zonas de insercion sugeridas. Elija una zona de insercion recomendada por su equipo médico.. Suositellut asetuskohdat. Kayta hoitoalan ammattilaisen suosittelemaa asetuskohtaa.

a Clean the area of insertion with a disinfectant as directed by your healthcare provider. Leave skin to air dry for at least 30 seconds. E Limpie el &rea de insercién con un desinfectante tal como le indique su equipo médico. Deje secar

la piel al aire durante por lo menos 30 segundos. Nettoyer le site d’insertion avec un désinfectant, tel qu’indiqué par le professionnel de santé. Laisser la peau sécher a I'air libre pendant au moins 30 secondes. @ Saubern Sie die
Einflhrstelle mit einem Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen lhres Arztes. Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. Pulire I'area di inserimento con un disinfettante secondo le istruzioni del
medico. Far asciugare la cute per almeno 30 secondi. Takma alanini saglik uzmaninizin yénlendirmesine uygun olarak bir dezenfektan ile temizleyin. Cildin en az 30 saniye hava alip kurumasini bekleyin. m Reinig de inbrengplaats met
een desinfectiemiddel zoals voorgeschreven door uw zorgverlener. Laat de huid ten minste 30 seconden aan de lucht drogen. m Rens omradet omkring indferingsstedet med desinfektionsmiddel i overensstemmelse med lzegens eller
sundhedspersonalets anvisninger. Lad huden luftterre i mindst 30 sekunder. a Y1 e E55 03 Bal sl sall (a5 ey ol Bimaall e e a5l s slaay Jauyl Akt il m Rengjor omradet for innfering med et desinfeksjons-
middel som anvist av helsepersonellet. La huden luftterke i minst 30 sekunder. Rengor insticksstéllet med ett desinfektionsmedel enligt din sjukvardsleverantérs anvisningar. Lat huden lufttorka i minst 30 sekunder. m Kabapiote T0
onpeio eloaywyng He éva armoAVHavTIKO cUPGWVA e TIG 0dNYieg Tou emayyeApartia uyeiag cag. APrioTe To SEpUA Va OTEYVWOEL OTOV A€Pa Yia TOUAdXLoTOV 30 SEUTEPOAETTA. m Oczyscic obszar wokét miejsca wprowadzania srodkiem
dezynfekujgcym zgodnie z zaleceniami personelu medycznego. Pozostawi¢ skére do wyschnigcia na powietrzu przez co najmniej 30 sekund. E Ocistéte si oblast zavedeni dezinfekénim pfipravkem dle pokynt svého poskytovatele
zdravotni péce. Nechte kizi nejméné 30 sekund uschnout na vzduchu. Limpie el rea de insercion con un desinfectante tal como le indique su equipo médico. Deje secar la piel al aire durante por lo menos 30 segundos. Puhdista
asetuskohta desinfiointiaineella hoitoalan ammattilaisen ohjeiden mukaan. Anna ihon kuivua véhintaan 30 sekuntia.

a Remove the needle guard. Check that the soft cannula does not exceed the introducer needle. a Retire el protector de la aguja. Compruebe que la canula blanda no supere la aguja introductora. n Retirer le capuchon de l'aiguille.
Veérifier que la canule souple ne dépasse pas I'aiguille de I'introducteur. @ Entfernen Sie den Nadelschutz. Stellen Sie sicher, dass die weiche Kaniile die Einflihrnadel nicht Uberschreitet. Rimuovere la protezione dell’ago. Controllare
che la cannula morbida non superi I'ago introduttore. n igne kapagini gikarin. Yumusak kaniiliin introdiiser ignesini asmadigini dogrulaymn. m Verwijder de naaldbeschermer. Controleer dat de zachte canule niet voorbij de introductienaald
komt. m Fjern nalebeskyttelsen. Kontrollér, at den blede kanyle ikke overskrider introduktionsnalen. a 550 8] 5laTs ¥ Ll 238 o e ST ) iy U w Fjern nalebeskyttelsen. Kontroller at den myke kanylen ikke gar utenfor innfering-

) snalen. Ta bort nalskyddet. Kontrollera att den mjuka kanylen inte 6verskrider ledarnalen. m APaPETTE TO TIPOOTATEVTIKO KAAUPHA BEAOVAG. EAEYETE OTL 0 HAAOKOG CwANVioKog Sev umtepBaivel Tn BeAdva Tou eloaywyea. m Zdjac

ostonke igty. Sprawdzi¢, czy migkka kaniula nie wychodzi poza igte wprowadzajacg. @ Sundejte krytku jehly. Zkontrolujte, zda mékka kanyla nepfesahuije jehlu zavadéce. a Retire el protector de la aguja. Compruebe que la canula blanda

aguja introductora. n Poista sisédanvientineula.

cikarin. m Verwijder de introductienaald. w Fjern indferingsnalen.
l RERESNE] @ Fjerninnferingsnalen. @ Ta bort ledarnalen.

m AdaipéaTe Tov eloaywyéa g BeAdvVag. m Wyijac igte

wprowadzajgca. E Sundejte krytku jehly zavadéce. G Retire la

e a Remove the introducer needle. @ Retire la aguja introductora.
n Retirer l'aiguille de l'introducteur. E Entfernen Sie die o
> Einfuhrnadel. n Rimuovere I'ago introduttore. n introdiiser ignesini

proteccion. n Aseta teipin lapinakyva ikkuna pistokohtaan ja poista jéljella oleva taustapaperi.

m Gently massage the adhesive tape to secure insuflon™ to the skin. @ Masajee suavemente
la cinta adhesiva asegurar la fijacion del catéter insuflon™ sobre la piel. n Masser doucement le

ruban adhésif pour fixer 'insuflon™ & la peau. m Driicken Sie das Pflaster vorsichtig und fest, um den
insuflon™ auf der Haut zu befestigen. n Massaggiare delicatamente il nastro adesivo per far aderire

insuflon™ alla pelle. insuflon™u ciltte sabitlemek igin yapigkan bandi nazikge ovun. m Masseer
de tape voorzichtig om insuflon™ vast te zetten op de huid.
insuflon™ fast pa huden. a cntt) Gably 3ol sy 3 ells insuflon™alad e w Gni teipen forsiktig for &
sikre at insuflon™ festes godit til huden. Massera tejpen forsiktigt for att fasta insuflon™ vid huden.

Kavte anaho pacdd tng KOAANTIKNG Tawviag yla va acpalioete tov insuflon™ oto déppa.

Delikatnie wmasowac plaster, aby przymocowac cewnik insuflon™ do skory.
pritlacte prsty, aby byl katétr insuflon™ dobfe pfipevnén ke kuzZi

Masajee suavemente la cinta

adhesiva asegurar la fijacion del catéter insuflon™ sobre la piel. n Hiero kiinnitysteippia varovasti,

jotta insuflon™ tarttuu kunnolla ihoon.

Massér plasteret forsigtigt for at seette

Lepici pasku jemné

no supere la aguja introductora. n Poista neulan suojus. Tarkista, ettd pehmed katetri ei ylita sisddnvientineulaa.

a Pinch the skin with one hand and insert the insuflon™ indwelling catheter at a 20-45 degree angle. @ Pinche la piel con una mano e inserte el catéter permanente insuflon™ con un éngulo de 20-45 grados. n Pincer la peau d’une
e main et insérer le cathéter & demeure insuflon™ & un angle de 20 a 45 degrés. E Driicken Sie die Haut mit einer Hand zusammen und fiihren Sie den insuflon™ Verweilkatheter in einem Winkel von 20-45 Grad ein. n Pizzicare la
pelle con una mano e inserire il catetere a permanenza insuflon™ a un angolo di 20-45 gradi. n Cildi bir elle gimdikleyin ve insuflon™ kalici kateterini 20-45 derecelik bir agiyla yerlestirin. m Knijp met één hand in de huid en plaats de
insuflon™-injectiepoort in een hoek van 20-45 graden. @ Knib huden med den ene hand, og indfer det permanente insuflon™-kateter i en vinkel pa 20-45 grader. G .5bus J2uls daw wlall 6ol insuflon™ &sl5s 3585ull 20-45 ds s m Klyp
huden med den ene handen, og sett inn det permanente kateteret insuflon™ i en vinkel pa 20-45 grader. Nyp ihop huden med en hand och sétt in insuflon™ kvarkateter i en vinkel pa 20-45 grader. ﬂ TomoTe To S€pUa e To Eva
XEPLKaL ELCAYAYETE TOV HOVIHO KaBeTrpa insuflon™ urd ywvia 20-45 polpwv. ﬂ Scisnaé skore jedna reka i widz cewnik insuflon™ pod katem 20-45 stopni. Jednou rukou sevrete kiizi a pod uhlem 20-45 stupriti do ni zavedte trvaly
katétr insuflon™. a Pinche la piel con una mano e inserte el catéter permanente insuflon™ con un &angulo de 20-45 grados. Purista ihoa ja aseta insuflon™-kestokatetri 20-45 asteen kulmassa.

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

adhesiva. u Retirer la partie avant de I'adhésif protecteur de la bande adhésive. @ Entfernen Sie den vorderen Teil des

Tragerpapiers vom Pflaster. n Rimuovere la parte anteriore della carta posteriore sul nastro adesivo. n Yapiskan bandin

izerinden koruyucu kagidin 6n kismini ¢ikarin. m Verwijder het voorste deel van het rugpapier van de tape. m Fjern den for-

reste del af det selvklaebende papir pa plasteret. a oM a8l Je LA 33,00 e alaW el Jst w Fjern den fremre delen av

teipens beskyttelsespapir. a Ta bort den framre delen av skyddspappret pa tejpen. m Adap€oTe TO UMPOOCTIVO HEPOG TOU

XAPTIOV OTAPIENG OTNV KOAANTIKY) Tawvia. m Zdjg¢ przednig cze$¢ papieru podktadowego z plastra. E Sloupnéte pfedni

¢&ast kryciho papiru lepici pasky. Retire la parte anterior del papel protector de la cinta adhesiva. Irrota taustapaperi

kiinnitysteipin etupuolelta.

a Place the transparent window of the adhesive tape on the injection site and remove the remaining backing paper. @ Situe la ventana transparente de la cinta adhesiva sobre la zona de inyeccion y retire el resto del papel de
proteccién. n Placer la fenétre transparente du ruban adhésif sur le site d’injection et retirer 'adhésif protecteur restant. m Legen Sie das transparente Fenster des Pflasters auf die Injektionsstelle und entfernen Sie das verbleibende
Tragerpapier. Posizionare la finestra trasparente del nastro adesivo sul sito di iniezione e rimuovere la carta posteriore rimanente. Yapiskan bandin seffaf penceresini enjeksiyon alanina yerlestirin ve koruyucu kagidin kalanini ¢ikarin.
m Plaats het doorzichtige venster van de tape op de injectieplaats en verwijder het resterende rugpapier. @ Seet den gennemsigtige “rude” pa plasteret pa injektionsstedet, og fiern det resterende selvklaebende papir. Gl sl Lalall ps
LAl Ll 5,50 I3l el GlSe e Gaod bl e m Plasser det giennomsiktige vinduet pa teipen pa injeksjonsstedet, og fjern resten av beskyttelsespapiret. Placera tejpens transparenta fonster pa injektionsstallet och ta bort det ater-
staende skyddspappret. a ToroBetroTe TO Sladaveg apabupo TNG KOAANTIKNG Taviag oTo onpeio TNg éveong kat adaip€oTe To UTIOAOLTTO XaPTi OTAPIENG. m Umiesci¢ przezroczyste okienko plastra w miejscu wstrzyknigcia i usungé

pozostaty papier podktadowy. B Prlihledné okénko lepici pasky umistéte na misto vpichu a stahnéte zbytek kryciho papiru. a Situe la ventana transparente de la cinta adhesiva sobre la zona de inyeccion y retire el resto del papel de

0 a Administer the medication through the self-sealing membrane. E Administre la

medicacion a través de la membrana de autosellado.
a travers la membrane auto-scellante. @ Verabreichen Sie das Medikament tiber

Administrer le médicament

<<« die selbstdichtende Membran. n Somministrare il farmaco attraverso la membrana

autosigillante. Kendinden sizdirmaz membran yoluyla ilaci uygulayin. m Dien

de medicatie toe via het zelfdichtende membraan. @ Administrer medicinen gennem

<<«

den selvforseglende membran.

sl 5 Laa e ol sl ol Administrer

legemidlet gjennom den selvforseglende membranen. Administera lakemed-
let genom det sjélvférseglande membranet. m Xopnynote To GApHaKo HEoW
™G HEUBPAVNG AUTOOdPAYLONG. m Podawac lek przez samouszczelniajgca sig

membrang.

Podavejte léc¢ivo pfes samotésnici membranu. a Administre la

medicacion a través de la membrana de autosellado. n Anna laéke itsesulkeutuvan

kalvon lapi.

a 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). a Inyeccion de medicacion: Inyecte su medicacion a través de la canula blanda (B) mediante una jeringa o boligrafo. Para ello, inserte la punta de su jeringa o boligrafo en la apertura y atraviese la
membrana de autosellado (F). Precaucion: No utilice una aguja de mas 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). n Injection de médicaments : Injecter votre médicament a travers la canule souple (B) a I'aide
d’une seringue ou d'un stylo. Pour ce faire, insérer la pointe de I'aiguille de votre seringue ou stylo dans '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 a 0,4 mm (calibre 27). @ Medikamenteninjektion: Das Medikament (iber die weiche Kantile (B) mit einer Spritze oder einem Pen injizieren. Hierfur die Nadelspitze der Spritze oder des Pens in die Oﬁnung einfiihren und die Dichtungsmembran (F) durchstechen. Ach-
tung: Die Lénge der Nadel muss mindestens 5 mm und darf héchstens 10,5 mm betragen. Die Nadelstarke darf 0,4 mm (27 G) nicht tibersteigen. n 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 pitl lungo di 10,5 mm o pil corto di 5 mm. Non utilizzare un ago pil spesso di 0,4 mm (27 gauge). ilag enjeksiyonu: ilacinizi bir sinnga veya enjeksiyon ka-
lemi kullanarak yumusak kandiliin (B) icinden enjekte edin. Bunu yapmak icin, siringa veya kaleminizin igne ucunu agikligin igine yerlestirin ve sizdirmaz membrani (F) delin. Dikkat: Kullanilan igne 10,5 mm’den uzun veya 5 mm’den kisa olmamalidir. 0,4 mm’den (27 gauge) daha kalin
bir igne kullanmayin. m 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). m Injektion af medicin: Injicér din medicin gennem den blede kanyle (B) ved hjeelp af en sprojte eller en pen. Dette gores ved at saette kanylespidsen pa din sprojte eller

pen i abningen og gennembore taetningsmembranen (F). Forsigtig: Brug ikke en nal, der er mere end 10,5 mm lang eller kortere end 5 mm. Brug ikke en nél, der er tykkere end 0,4 mm (27 G).
(27 pam) e 0.4 00 ST sy 550 003303 ¥ ale 5 o nail sl ale 10,5 Gon ST Uishay 8s] pdins ¥ 2503 (5) wall slid (3515 2a3il)

& alall 5T Zaall 8 ) Gl JaT celliy pLal al5 o Bidas Aail gy () Balll ZAEN e ol gl 3a) 16 gall s

Injisering av legemiddel: Injiser legemidlet gjennom den myke kanylen (B) ved hjelp av en sproyte eller en penn. For & gjere dette setter du sproytens eller pennens

nalespiss inn i apningen og stikker gjennom forseglingsmembranen (F). Forsiktig: Ikke bruk en nal som lengre enn 10,5 mm eller kortere enn 5 mm. Ikke bruk en nal som er tykkere enn 0,4 mm (27 gauge). Lakemedelsinjektion: Injicera ditt lakemedel genom den mjuka kanylen
(B) med hjalp av en spruta eller penna. For in sprutans nalspets eller pennan i 6ppningen och stick in i det forseglande membranet (F). Varning! Anvéand inte en nal som ar langre &n 10,5 mm eller kortare &n 5 mm. Anvand inte en nal som ar tjockare an 0,4 mm (27 gauge). m
‘Eveon pappdkou: Kavte Tnv £Vean Tou Gpappakou 0ag HECW Tou HaAakol cwAnviokou (B) He ouptyya 1 Tiéva. Ma va To KAVETE AuTo, TOTIOBETIOTE TO AKPO TNG BEAdVAG TNG cUPLYYag 1) TNG TEVAG 0ag 0TO AVOLYA KAl TPUTMOTE TN HepBpdavn oteyavortoinong (XT). Mpocoxrn:
Mnv xpnotpotoleite BeAdva prjkoug avw Twv 10,5 mm 1) pikpoTepn ard 5 mm. Mnv xpnotporoleite BeAdva pe peyaiutepo ndxog and 0,4 mm (27 gauge). m Wiew leku: Wlewu lekéw dokonuije sig poprzez migkka kaniule (B) przy uzyciu strzykawki, lub pena (wstrzykiwacza).
Aby to zrobi¢ wiéz koricowke igty natozonej na strzykawke lub pen w otwdr i przektuj membrane (F). Uwaga: Dtugosc igty nie moze by¢ mniejsza, niz 5 mm i nie wigksza niz 10,5 mm. Nie uzywaj igty o grubosci wigkszej niz 0,4 mm (27 w skali Gauge). @ Injekce lé¢iva: Lécivo si
vstiiknéte mékkou kanylou (B) pomoci stiikacky nebo pera. Za tim Gi¢elem vloZte $picku jehly stiikacky nebo pera do otvoru a propichnéte tésnici membranu (F). Upozornéni: Nepouziveijte jehlu del$i nez 10,5 mm nebo kratsi nez 5 mm. Nepouzivejte jehlu tlustsi nez 0,4 mm (pramér
27). m Inyeccion de medicacion: Inyecte su medicacion a través de la canula blanda (B) mediante una jeringa o boligrafo. Para ello, inserte la punta de su jeringa o boligrafo en la apertura y atraviese la membrana de autosellado (F). Precaucion: No utilice una aguja de mas 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).

n Laéakkeen antaminen pistoksena: Anna laa

ke pistoksena pehmeén kanyylin (B) kautta kayttamall

puhkaise sinettikalvo (F). Varoitus: Al4 kayta neulaa, jonka pituus on yli 10,5 millimetri tai alle 5 millimetria. Ala kayta neulaa, jonka paksuus on yli 0,4 millimetria (asteikkoarvo 27).

DANSK (da)

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.

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.

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

® Bewaar insuflon™ op een koele, droge plaats bij kamertem-
peratuur. Bewaar insuflon™ niet in direct zonlicht of bij een
hoge luchtvochtigheid.

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

Gooi de gebruikte injectiepoort weg conform de lokale
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

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 vaere kompatibelt med insulin, der er godkendt til
subkutan infusion.
KONTRAINDIKATIONER
insuflon™ er kun indikeret til subkutan brug. insuflon™ ma ikke
bruges i kombination med en ekstern pumpe og ma ikke -
anvendes til IV-infusion. insuflon™ ma ikke bruges til infusion
af blod eller blodprodukter.
ADVARSLER "
B |zes brugsanvisningen omhyggeligt, inden insuflon™ indfe-

res. Hvis brugsanvisningen ikke folges, kan det medfere -

smerte eller personskade.

B Det permanente insuflon™-kateter er kun sterilt og
ikke-pyrogent, hvis pakningen er ubeskadiget og uabnet.
insuflon™ ikke anvendes, hvis pakningen allerede er &bnet

eller er beskadiget.

Forste gang insuflon™ anvendes, skal det ske, mens
sundhedspersonale er til stede.

Brug ikke en nal, der er sterre end 27 G, ved infusionen af
medicin. Nalens lzengde skal veere mindst 5 mm og
maksimalt 10,5 mm for at sikre korrekt medicinadministra-
tion uden at perforere den blade kanyle.

Nar man injicerer medicin i et nyligt indsat insuflon™, skal
hulrummet i kanylen udfyldes. Nar du bruger insulin, svarer
hulrummet til ca. 0,5 enheder U100, og der skal derfor
indgives én ekstra injektion af 0,5 enheder insulin, for den
forste injektion gives via insuflon™. Kontakt sundhedsper-
sonalet angaende den passende medicindosis, nar du
bruger et nyligt indsat insuflon™.

Forkert indfering eller manglende vedligeholdelse af
infusionsstedet kan medfare ungjagtig indgivelse af
laegemidlet, irritation pa infusionsstedet eller infektion.
Indferingsnalen ma ikke indferes i insuflon™ igen. Dette
kan odelaegge eller beskadige den blede kanyle og
medfare uforudsigeligt laegemiddelflow.

insuflon™ ma ikke genbruges. Genbrug af insuflon™ kan
forarsage irritation eller infektion pa stedet og kan fere til
ungjagtig indgivelse af leegemidlet.

Sorg for at fierne nalebeskyttelsen, inden insuflon™ saettes i.

FORHOLDSREGLER

insuflon™ er til engangsbrug og skal bortskaffes efter brug.
Ma ikke rengores eller gensteriliseres.

Sorg for at rense indferingsstedet omhyggeligt, inden
insuflon™ szettes i. Desinficeringsmidler, parfume,
deodorant eller andre produkter, der indeholder alkohol
eller desinficeringsmidler, ma ikke komme i kontakt med
insuflon™.

Udskift insuflon™, hvis plasteret bliver lost eller forskubbes
i forhold til dets oprindelige placering. Brug et nyt
indferingssted, indtil det forste sted er helet.

Nar du bruger insulin, skal insuflon™ fiernes hver tredje
dag. Aktivitetsniveauer, maengder af injektioner og
medicineringstype kan pavirke, hvor ofte insuflon™ skal
@endres. Kontakt sundhedspersonalet for at fa flere
oplysninger herom.

Soerg for at skifte indferingssted regelmaessigt. Hvis du selv
administrerer din medicin, skal du serge for at placere
insuflon™ i et omrade, hvor det er let tilgaengeligt.

Hvis ditindferingssted bliver irriteret eller inficeret, skal
insuflon™ udskiftes og et nyt sted benyttes, indtil det forste
sted er helet.

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

dékeruiskua tai -kynéa. Aseta ruiskun tai kynan neulan karki aukkoon ja

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 fa kontrolleret
blodsukkerniveauet efter iszettelse af et nyt insuflon™. Serg
for at kontrollere indferingsstedet flere gange dagligt og
overvage blodsukkerniveauet regelmaessigt.

B Hvis blodsukkerniveauet bliver uforklarligt hojt ved infusion
afinsulin, skal du fierne insuflon™ og iseette et nyt pa et nyt
sted. Den blade kanyle i insuflon™ kan have losnet sig eller
vaere delvist tilstoppet.

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

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

® Opbevar insuflon™ pa et keligt, tort sted ved stuetempera-
tur. Opbevar ikke insuflon™ i direkte sollys eller ved hgj
luftfugtighed.

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

Bortskaf det permanente kateter i henhold til lokale regler
for biologisk farligt affald.
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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
insulini 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
intravengs infusjon. insuflon™ skal ikke brukes til infusjon av
blod eller blodprodukter.

ADVARSLER

® | es bruksanvisningen noye for insuflon™ settes inn. Hvis
ikke instruksjonene falges, kan det fore til smerte eller
personskade.

® Det permanente kateteret insuflon™ er sterilt og pyrogenfritt
kun hvis pakningen er uskadet og uapnet. Ikke bruk
insuflon™ hvis emballasjen allerede er apnet eller skadet.

SVENSKA (sv)

Indikationer fér anvandning
insuflon™ &r indicerad fér subkutan infusion av insulin som
administreras med injektion. Kvarkatetern &r indicerad for
engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Kvarkatetern &r indicerad for subkutan infusion av insulin vid
behandling av diabetes. Kvarkatetern har testats for att vara
kompatibelt med insulin som ar godkéant for subkutan
infusion.

KONTRAINDIKATIONER

insuflon™ &r endast indicerad fér subkutan anvéndning.
insuflon™ far inte anvandas i kombination med en extern
pump, och far inte anvandas for IV-infusion. insuflon™ far
inte anvéndas for infusion av blod eller blodprodukter.

VARNINGAR

® | 4s bruksanvisningen noggrant innan insuflon™ sétts in.
Underlatenhet att folja instruktionerna kan leda till smarta
eller skada.

insuflon™ kvarkateter ar endast steril och pyrogenfri om
férpackningen ar oskadad och o6ppnad. Anvénd inte
insuflon™ om férpackningen redan ar éppnad eller
skadad.
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Nar du bruker insuflon™ for ferste gang, skal det skje med
helsepersonell til stede.

Ikke bruk en nal som er tykkere enn 27 gauge ved infusjon
av legemiddel. Nalens lengde skal vaere minst 5 mm og
hoyst 10,5 mm for & sikre riktig administrasjon av
legemiddel uten a perforere den myke kanylen.

Nar du injiserer legemiddel i en nylig innsatt insuflon™, ma
dedrommet i kanylen veere fylt. Ved bruk av insulin tilsvarer
dedrommet omtrent 0,5 enheter av U100, og derfor ma en
ekstra engangsinjeksjon pa 0,5 enheter insulin
administreres for den forste injeksjonen gis gjennom
insuflon™. Hor med helsepersonellet vedrarende riktig
dose av legemidlet nar du bruker en nylig innsatt insuflon™.
® Unoyaktig tilfersel av legemiddel samt irritasjon eller
infeksjon pa injeksjonsstedet kan skyldes feil innfering eller
vedlikehold av innferingsstedet.

Innferingsnalen skal ikke fores inn i insuflon™ pa nytt. Dette
kan forarsake skade eller enrift i den myke kanylen, og det
kan fore til en uforutsigbar strom av legemiddel.

insuflon™ skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk av insuflon™ kan
forarsake irritasjon eller infeksjon pa stedet, og det kan fore
til unoyaktig tilfersel av legemiddel.

Sorg for & fierne nalebeskyttelsen for du setter inn
insuflon™.

Nér insuflon™ anvands for férsta gangen, gor detta med
sjukvardspersonal narvarande.

Anvand inte en nal storre &n 27 gauge vid infundering av
lakemedel. Nallangden maste vara minst 5 mm och max
10,5 mm for att sékerstélla korrekt administrering av
lakemedel utan att den mjuka kanylen perforeras.

Vid injicering av lakemedel in i en nyligen insatt insuflon™
maste kanylens dédutrymme fyllas. Vid anvandning av
insulin motsvarar dédutrymmet cirka 0,5 enheter av U100.
Darfor maste en extra engangsinjektion av 0,5 enheter
insulin administreras innan den forsta injektionen ges
genom insuflon™. Radgér med din sjukvardsleverantor
avseende din lampliga lakemedelsdos nar du anvénder
en nyligen insatt insuflon™.

Felaktig insattning eller underhall av insticksstéllet kan
orsaka felaktig leverans av lakemedel, irritation eller
infektion vid insticksstallet.

Sétt inte tillbaka ledarnalen i insuflon™. Detta skulle
kunna leda att den mjuka kanylen rivs eller skadas och
kan leda till ett oférutsagbart lakemedelsflode.
Ateranvand inte insuflon™. Ateranvandning av insuflon™
kan orsaka irritation eller infektion vid insticksstéllet och
kan leda till felaktig leverans av lakemedel.

Se till att ta bort nalskyddet innan insuflon™ sétts in.
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FORHOLDSREGLER

® insuflon™ er til engangsbruk og ma kastes etter bruk. Ma
ikke rengjores eller resteriliseres.

Sorg for & rense innferingsstedet naye for du ferer inn
insuflon™. Desinfiseringsmidler, parfymer, deodoranter
eller andre produkter som inneholder alkohol eller
desinfeksjonsmidler, ma ikke komme i kontakt med
insuflon™.

Skift utinsuflon™ hvis teipen losner eller forskyves fra det
opprinnelige stedet. Bruk et nytt sted frem til det forste
stedet er tilhelet.

Ved bruk av insulin ber insuflon™ fiernes hver tredje dag.
Aktivitetsnivaer, antall injeksjoner og legemiddeltype kan
virke inn pa hvor ofte insuflon™ ma skiftes ut. Radfer deg
med helsepersonell.

Sorg for & rotere mellom innferingssteder. Hvis du
administrerer legemidler selv, m& du plassere insuflon™ pa
et sted der du kommer lett til.

Hvis innforingsstedet blir irritert eller infisert, skal insuflon™
skiftes ut. Bruk et nytt sted til det forste stedet er tilhelet.
Hvis du tilferer hurtigvirkende insulin, sjekker du
blodsukkernivaet 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 here med helsepersonell vedrarende

FORSIKTIGHETSATGARDER

® insuflon™ &r fér engéngsbruk och maste kasseras efter
anvandning. Den far inte rengéras eller steriliseras igen.
Se till att rengora insticksstéllet noggrant innan insuflon™
séatts in. Lat inte desinfektionsmedel, parfymer,
deodoranter eller andra produkter som innehaller alkohol
eller desinfektionsmedel komma i kontakt med insuflon™.
Byt ut insuflon™ om tejpen lossnar eller flyttas fran dess
ursprungliga position. Anvénd ett nytt stalle tills det férsta
stéllet har lakt.

Vid anvéndning av insulin ska insuflon™ tas bort var
tredje dag. Aktivitetsnivaer, antal injektioner och
lakemedelstyp kan paverka hur ofta insuflon™ behéver
bytas. Radgér med en sjukvardsleverantor.

Se till att rotera insticksstéllen. Vid sjélvadministrering av
lakemedel, se till att placera insuflon™ pa en lattillganglig
plats.

Om insticksstallet blir irriterat eller infekterat, byt ut
insuflon™ och anvénd ett nytt stalle tills det férsta stéllet
har lakt.

Vid infundering av snabbverkande insulin, kontroller
blodsockernivaer en till tva timmar efter att en ny
insuflon™ har satts in. Pa grund skillnader i verkningstid
och tid till maxeffekt mellan blandinsulin, vanlig insulin
och langverkande insulin, radgér med din sjukvardsleve-
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kontroll av blodsukkernivaer etter innfering av en ny
insuflon™. Serg for & sjekke innferingsstedet flere ganger
om dagen og overvake blodsukkeret regelmessig.

Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig heyt under infusjon av
insulin, fierner du insuflon™ og setter inn et nytt et annet
sted. Den myke kanylen i insuflon™ kan lasne eller bli
delvis tilstoppet.

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

OPPBEVARING OG KASSERING

® Oppbevar insuflon™ pa et kjolig, tort sted ved
romtemperatur. insuflon™ skal ikke oppbevares i direkte
sollys eller ved hoy luftfuktighet.

Kasser innferingsnélen i en egnet beholder for skarpe
gjenstander i henhold til lokale lover for & unnga fare for
nélestikk.

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

rantor avseende kontroll av blodsockernivaer efter att en
ny insuflon™ har satts in. Se till att undersoka
insticksstallet flera ganger om dagen och dvervaka
blodsocker regelbundet.

® Omiinsulin infunderas och blodsockernivaer blir
oférklarligt hoga, ta bort insuflon™ och sétt in en ny pa ett
nytt stélle. Den mjuka kanylen i insuflon™ kan rubbas
eller bli delvist igentappt.

® Om en allvarlig incident intréffar vid anvandning av denna
enhet eller som ett resultat av dess anvandning,
rapportera detta till tillverkaren och din nationella
tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH KASSERING

® Forvara insuflon™ pa en sval, torr plats vid rumstempera-
tur. Forvara inte insuflon™ i direkt solljus eller pa platser
med hdg fuktighet.

Kassera ledarnalen i en korrekt behallare for vassa
féremal enligt lokala lagar for att undvika risken for
nalstick.

Kassera den anvénda kvarkatetern enligt lokala
foreskrifter for biofarligt avfall.

POLSKA (pl)

Wskazania do stosowania

Cewnik insuflon™ przeznaczony jest do podskérnego wlewu
insuliny podawanej w zastrzyku. Cewnik zaktadany na state
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE
Cewnik zaktadany na state jest przeznaczony do podskérnej

infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy. Cewnik zaktadany na state

zostat przetestowany pod katem zgodno$ci z insulinami
zatwierdzonymi do infuzji podskornej.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik insuflon™ przeznaczony jest wytgcznie do podawania
lekéw droga podskoérna. insuflon™ nie moze by¢
wykorzystywany do podawania lekéw przy pomocy pompy
zewnetrznej ani do wlewdw 1V, ani tez do podawania krwi i
produktow krwiopochodnych.

OSTRZEZENIA

B Przeczytaj uwaznie instrukcje przed zatozeniem cewnika
insuflon™. Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé
bél lub obrazenia ciata.

Cewnik zaktadany na state insuflon™ jest sterylny i
niegorgczkotworczy, jezeli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie nalezy uzywaé cewnika
insuflon™, jezeli opakowanie byto otwarte lub
uszkodzone.

CESKY (cs)

Indikace pouziti

Katétr insuflon™ je indikovan pro subkutanni infuzi inzulinu
podavaného injekci. Trvaly katétr je uréen k jednorazovému
pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI

Trvaly katétr je uréen k subkutannimu infuznimu podavani
inzulinu pfi léc¢bé diabetu. U trvalého katétru byla testovana
kompatibilita s inzulinem schvalenym pro subkutanni infuzi.

KONTRAINDIKACE

Katétr insuflon™ je indikovan pouze pro subkutanni pouziti.
Katétr insuflon™ se nesmi pouzivat v kombinaci s externi
pumpou a nemé se pouzivat pro intravendzni infuzi. Katétr
insuflon™ se nesmi pouzivat pro infuzi krve ani krevnich
produktt.

VAROVANI

B Pfed zavedenim katétru insuflon™ si peclivé prostudujte
navod k pouziti. Nedodrzeni navodu k pouziti miize vést k
bolesti nebo poranéni.

Trvaly katétr insuflon™ je sterilni a apyrogenni, pouze
pokud je baleni neposkozené a neoteviené. Pokud jiz bylo
baleni otevieno nebo je poskozené, katétr insuflon™
nepouzivejte.

EESTI (et)

Kasutusnéidustused

insuflon™ on naidustatud sistitava insuliini subkutaanseks
infusiooniks. PUsikateeter on ette nahtud Ghekordseks
kasutamiseks.

KASUTUSOTSTARVE

Pusikateeter on naidustatud insuliini subkutaanseks infusioon-

iks diabeedi ravis. Pisikateeter on labinud subkutaanseks
infusiooniks heaks kiidetud insuliiniga Ghilduvuse testid.

VASTUNAIDUSTUSED

insuflon™ on néidustatud ainult subkutaanseks kasutamiseks
Toodet insuflon™ ei tohi kasutada koos vélise pumbaga ega
intravenoosseks (1V) infusiooniks. Toodet insuflon™ ei tohi
kasutada vere ja verepreparaatide infusiooniks.

HOIATUSED

® Enne toote insuflon™ sisestamist lugege hoolikalt
kasutusjuhendit. Juhiste eiramise korral voib tagajarjeks
olla valu pdhjustamine voi kehavigastus.

Pusikateeter insuflon™ on steriilne ja mittepiirogeenne
ainult siis, kui pakend on kahjustamata ja avamata. Arge

kasutage toodet insuflon™, kui pakend on juba avatud voi

kahjustatud.
B Kui kasutate toodet insuflon™ esimest korda, tehke seda

SUOMI (fi)

B Stosujgc po raz pierwszy cewnik insuflon™ nalezy
zaktada¢ go w obecnosci pracownika stuzby zdrowia.

Przy dokonywaniu wlewéw lekéw nie uzywaj igty o grubosci
wigkszej niz 27 gauge. Dtugos$¢ igty nie moze by¢ mniejsza
niz5 mmi nie wigksza niz 10,5 mm, aby zapewni¢
prawidtowe dozowanie leku bez uszkodzenia migkkiej
kaniuli.

Przy dokonywaniu wlewu leku przy pomocy cewnika
insuflon™ wktutego po raz pierwszy, nalezy wypetni¢ puste
miejsce w kaniuli. Przy uzyciu insuliny to puste miejsce
odpowiada ok. 0,5 jednostki U100, dlatego jednorazowa
dodatkowa iniekcja 0,5 jednostki insuliny powinna zosta¢
zaaplikowana przed dokonaniem pierwszej iniekcji przy
uzyciu cewnika insuflon™. Skonsultuj z Twoim lekarzem,
jaka ilo$¢ leku powinna zostaé podana przy pierwszym
wktuciu cewnika insuflon™.

Nieprawidtowe zatozenie i obstuga urzagdzenia moga
spowodowac btedne podanie leku oraz wywotac zakazenie
i/lub podraznienie miejsca wprowadzenia.

Nie wprowadzac ponownie igty wprowadzajacej do
cewnika insuflon™. Mogtoby to spowodowac rozerwanie
lub uszkodzenie migkkiej kaniuli i doprowadzi¢ do
nieprzewidywalnego przeptywu leku.

Nie uzywaj ponownie cewnika insuflon™. Ponowne uzycie
cewnika insuflon™ moze powodowac podraznienie miejsca
wktucia lub jego zakazenie i prowadzi¢ do niedoktadnego
podania leku.

Przed umieszczeniem cewnika insuflon™ nalezy upewnic¢
sie, ze zostata usunigta ostonka igty.

Prvni pouziti katétru insuflon™ musi byt pod dohledem
poskytovatele zdravotni péce.

Pfi infuzi lé¢iv nepouzivejte jehlu o vétsim primeéru nez 27.
Délka jehly musi byt minimalné 5 mm a maximalné 10,5
mm, aby se zajistilo spravné podavani 1€kl bez perforace
mékké kanyly.

Pfi vstfikovani Iéku do nové zavedeného katétru insuflon™
je tfeba vyplnit mrtvy prostor v kanyle. Pfi pouZiti inzulinu
odpovida mrtvy prostor pfiblizné 0,5 jednotky U100, proto
musi byt pfed podanim prvni injekce prostrednictvim
katétru insuflon™ podana navic jednorazova injekce 0,5
jednotky inzulinu. Pfi pouZiti nové zavedeného katétru
insuflon™ se porad'te se svym poskytovatelem zdravotni
péce ohledné pfislusné davky léku.

Nespravné zavedeni nebo nespravna péce o misto
zavedeni mohou vést k nepfesnému podani léCiva,
podrazdéni mista zavedeni nebo k infekci.

Nevracejte jehlu zavadéde do katétru insuflon™. Takovy
postup by mohl zpsobit natrzeni nebo poskozeni mékké
kanyly a vést k nepfedvidatelnému toku Ié¢iva.
Nepouzivejte katétr insuflon™ opakované. Opakované
pouziti katétru insuflon™ muze zpusobit podrazdéni mista
nebo infekci a mlze vést k nepfesnému podani 1é¢iva.
Pfed zavedeném katétru insuflon™ sejméte ochrannou
krytku jehly.

tervishoiutdotaja jarelevalve all.
® Arge kasutage ravimi infusiooniks suuremat néela kui
suurus 27. Noela pikkus peab olema vahemalt 5 mm ja
maksimaalselt 10,5 mm, et tagada ravimi nduetekohane
manustamine ilma pehmet kanuiili Iabistamata.
B Ravimi slistimisel asja sisestatud tootesse insuflon™
tuleb taita kanddli surnud ruum. Insuliini kasutamisel
vastab surnud ruum umbes 0,5 U100 Ghikule, seetottu
tuleb enne labi toote insuflon™ esimese sisti tegemist
manustada tihekordse téiendava slstimisega 0,5 Ghikut
insuliini. Uue sisestatud toote insuflon™ kasutamisel
konsulteerige kohase ravimiannuse maaratlemiseks oma
tervishoiutootajaga.
Ebadige sisestamise ja sisestuskoha vale hooldamise
korral voib tagajérjeks olla ravimi vale manustamine,
sisestuskoha arritus ja/voi infektsioon.
Arge sisestage sisestusnéela uuesti tootesse insuflon™.
See voib pohjustada pehme kanili purunemise voi
kahjustamise ja pohjustada ettendgematu ravimivoolu.
Arge kasutage toodet insuflon™ uuesti. Toote insuflon™
korduvkasutamine voib pdhjustada sisestuskoha arritust
voi infektsiooni ja ravimi vale manustamist.
Enne toote insuflon™ sisestamist eemaldage kindlasti
noelakaitse.

SRODKI OSTROZNOSCI

B Cewnik insuflon™ przeznaczony jest do jednokrotnego

stosowania i nalezy go wyrzuci¢ po uzyciu. Nie wolno go

czysci¢ ani ponownie sterylizowac.

Pamietaj, aby doktadnie oczyscic¢ miejsce wprowadzenia

przed wprowadzeniem cewnika insuflon™. Nie dopuszczaé

do kontaktu srodkéw dezynfekcyjnych, perfum,
dezodorantéw ani innych produktéw zawierajacych alkohol
lub $rodki dezynfekcyjne z cewnikiem insuflon™.

Wymieni¢ cewnik insuflon™, jezeli plaster zabezpieczajacy

ulegnie poluzowaniu. Uzywac nowego miejsca, dopoki

pierwsze sig nie zagoi.

Przy uzywaniu do insuliny cewnik insuflon™ powinien by¢

wymieniany co 3. dzien. Poziom podawania, ilo$¢ wktué i

typ lekow moze mie¢ wptyw na czestotliwos$c¢ koniecznosci

wymiany cewnika insuflon™. Nalezy skonsultowac si¢ z

lekarzem.

Zmieniaj miejsca wktucia. Przy samodzielnym uzytkowaniu

cewnika insuflon™ upewnij sig, aby wprowadzaé gow

miejsce, gdzie jest tatwo dostgpny.

Jesli w miejscu wprowadzenie wystgpi podraznienie lub

zakazenie, nalezy wymienic¢ cewnik insuflon™ i zmieni¢

miejsce infuzji na nowe do czasu wyleczenia poprzedniego
miejsca.

B Jezeli podawana jest szybko dziatajgca insulina, sprawdzic¢
stezenie glukozy we krwi 1-2 godziny po zatozeniu nowego
cewnika insuflon™. Ze wzgledu na réznice w czasach i
szczytach dziatania mieszanek insulinowych, insuliny

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

B Katétrinsuflon™ je uréen k jednorédzovému pouZziti a po
pouziti musi byt zlikvidovan. Necistéte jej ani opakované
nesterilizujte.

Pred zavedenim katétru insuflon™ nezapomerite misto
zavedeni peclivé odistit. Katétr insuflon™ nesmi pfijit do
styku s dezinfekénimi prostfedky, parfémy, deodoranty ani
jinymi produkty obsahujicimi alkohol nebo dezinfekéni
latky.

Pokud se uvolni lepici paska nebo zméni svou polohu,
katétr insuflon™ vymeérite. Dokud se plvodni misto
nezahoji, pouzivejte nové misto.

P¥i pouzivani inzulinu by mél byt katétr insuflon™ kazdy tieti
den vymeénén. Frekvence vymeén katétru insuflon™ zavisi
na drovni aktivity, mnoZstvi podavanych injekci a druhu
léciva. Obratte se na poskytovatele zdravotni péce.

Dbejte na to, aby se stfidala mista zavedeni. Pokud si Iéky
podavate sami, dbejte na to, abyste katétr insuflon™
zavedli v misté, kde bude snadno pfistupny.

Pokud se v misté zavedeni objevi podrazdéni nebo infekce,
katétr insuflon™ vymérite a pouzivejte nové misto, dokud
se plvodni misto nezahoji.

Pokud v infuzi podavéte rychle pisobici inzulin, zkontrolujte
sijednu az dvé hodiny po zavedeni nového katétru
insuflon™ hiladinu glukézy v krvi. Vzhledem k riznym
délkam trvani G¢inku a riznému vrcholovému asu

ETTEVAATUSABINOUD

® Toode insuflon™ on m&eldud Uhekordseks kasutamiseks
ja parast kasutamist tuleb see utiliseerida. Arge
puhastage ega steriliseerige korduvalt.

Enne toote insuflon™ sisestamist puhastage kindlasti
sisestuskoht hoolikalt. Valtige desinfitseerimisvahendite,
parfimide, deodorantide ja muude alkoholi voi
desinfektsioonivahendeid sisaldavate toodete
kokkupuudet tootega insuflon™.

B Vahetage toode insuflon™ vélja, kui kleepriba tuleb lahti
Voi liigub teise kohta. Kasutage uut sisestuskohta, kuni
esimene on paranenud.

Insuliini kasutamisel tuleb toode insuflon™ igal kolmandal
péeval eemaldada. Toote insuflon™ vahetamisvajaduse
sagedust vdivad méjutada aktiivsuse tase, stistimiste arv
jaravimi tilp. Konsulteerige tervishoiutéétajaga.
Vahetage kindlasti sisestuskohti. Kui manustate ravimit
ise, asetage toode insuflon™ kindlasti kohta, mis on teile
kergestiligipaésetav.

Kui sisestuskoht arritub voi tekib infektsioon, vahetage
toode insuflon™ valja ja kasutage uut sisestuskohta, kuni
esimene on paranenud.

Kiiretoimelise insuliini infusiooni korral kontrollige
veresuhkru taset ks kuni kaks tundi parast uue toote
insuflon™ sisestamist. Segatud insuliini, tavalise insuliini

zwyktej i insuliny o przedtuzonym dziataniu skonsultuj z
Twoim lekarzem konieczno$¢ sprawdzania poziomu cukru
we krwi po zatozeniu nowego cewnika insuflon™.
Sprawdzaj miejsce wktucia kilkakrotnie w ciggu dnia i mierz
poziom cukru we krwi.

Jezeli podawana jest insulina, a stezenie glukozy we krwi
wzrasta w sposob niewyttumaczalny, nalezy zmienic¢
cewnik insuflon™ na nowy i umiesci¢ go w nowym miejscu.
Miekka kaniula w cewniku insuflon™ mogta ulec
przemieszczeniu, zagigciu lub cze$ciowemu zatkaniu.

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

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

B Cewnik insuflon™ nalezy przechowywac w chtodnym,
suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Nie
przechowywacé cewnika insuflon™ w bezposrednim $wietle
stonecznym lub w miejscach o wysokiej wilgotnosci.

Aby uniknac¢ ryzyka zakleszczenia igty, igte wprowadzajgca
nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre
przedmioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zuzyty cewnik zaktadany na state nalezy zutylizowa¢
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadow
niebezpiecznych biologicznie.

kombinovaného inzulinu, bézného inzulinu a dlouhodobé
plsobiciho inzulinu se prosim poradte se svym
poskytovatelem zdravotni péce ohledné kontroly hladiny
glukozy v krvi po zavedeni nového katétru insuflon™.
Nezapomerite si nékolikrat denné zkontrolovat misto
zavedeni a pravidelné sledovat hladinu glukdzy v krvi.
Pokud si v infuzi podavate inzulin a budete mit
nevysvétlitelné vysoké hladiny glukdzy v krvi, katétr
insuflon™ vyjméte a zaved'te novy katétr na nové misto.
Mohlo dojit k uvolnéni nebo ¢aste¢nému ucpani mékké
kanyly v katétru insuflon™.

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

SKLADOVANI A LIKVIDACE

B Katétr insuflon™ skladujte na chladném a suchém misté pfi
pokojové teploté. Neskladujte katétr insuflon™ na pfimém
slunci ani v misté s vysokou vihkosti.

Jehlu zavadéce zlikvidujte ve vhodné nadobé na ostré
predméty v souladu s mistnimi predpisy, abyste predesli
riziku pichnuti se o jehlu.

Pouzity trvaly katétr zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy pro biologicky nebezpeény odpad.

ja pika toimeajaga insuliini toime kestuse pikkuste ja
tippaegade erinevuste t6ttu konsulteerige tervishoiutéota-
jaga veresuhkru taseme kontrollimise osas parast uue
toote insuflon™ sisestamist. Kontrollige sisestuskohta
kindlasti mitu korda p&evas ja jélgige regulaarselt
veresuhkru taset.

Kui infundeeritakse insuliini ja vere gliikoositase touseb
seletamatult kdrgeks, eemaldage toode insuflon™ ja
sisestage uude sisestuskohta uus toode. Toote insuflon™
pehme kanil voib olla nihkunud v&i osaliselt
ummistunud.

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise
tagajéarjel toimub tosine vahejuhtum, teavitage palun
sellest tootjat ja oma riigi asjakohast ametiasutust.

LADUSTAMINE JA UTILISEERIMINE

® | adustage toodet insuflon™ toatemperatuuril jahedas ja
kuivas kohas. Arge hoidke toodet insuflon™ otsese
péikesevalguse kées voi kdrge Shuniiskusega kohas.
Sisestusndel utiliseerige nduetekohases teravate
esemete mahutis kooskdlas kohalike digusaktidega, et
véltida néela kinni jaamist.

Kasutatud pisikateeter utiliseerige kooskélas bioohtlikele
jaatmetele kehtestatud kohalike digusaktidega.

Evéeitelg xpriong

O insuflon™ gveikvuTal yla uTtodopLa £€yXUon IVGOUAIVNG
TIou Xopnyeitat pe éveon). O HOVIHoG KaBeTrpag eveikvutal
yia pia pévo xprion.

NPOBAEMNOMENH XPHZH

O poVIHOG KABETNPAG EVEEIKVUTAL YLO UTIOSOPLA £YXUOT|
WVOOUAIVNG 0T Bgparteia Tou Slapitn. O pdvipog kabetrpag
€€l SOKILAOTEl WOTE va eival GUPBATOG LE LVGOUAIVN
EYKEKPLUEVT) YLA UTIOSOPLA EYXUOT).

ANTENAEIZEIZ

O insuflon™ gvdeikvuTal uévo yla urnodopta xpriorn. O
insuflon™ &ev mipémnel va Xpnolpomnoleital 6e GuVSUACUO He
€EWTEPIKT) AVTAIQ Kal SEV TIPETIEL VA XPNOLOTIOLETAL YIa
evBoPAERLa Eyxuon. O insuflon™ &ev propei va
XPnotgoronBei yla TNV £yxuon aidatog 1 TpoidvTwy aipatog.

MPOEIAOMOIHZEIZ

B MeAETNOTE TIPOOEKTIKA TIG 08NYIES XPrIONG TTPOTOU
ToroBetroeTe Tov insuflon™. H un Thpnon twv odnywv
UTTOPE VA TIPOKAAETEL TIOVO T) TPAUUATIOHO.

O povipog kabetrpag insuflon™ eival anooTelpwHEVOS
KAl N TIUPETOYOVOG POV av N cuokevaaoia eivat aBikTn
kat dev €xet avotxtel. Mn xpnotporotroete Tov insuflon™,
€AV n ouokeuaoia éxel avolTei i éxel urootel {nid.
Tnv ipwTn $popd 1ov Ba XpnotpornooeTe Tov insuflon™,
dpovTioTe va eival Tapwv £vag enayyeApatioq vyeiag.

B Mnv xpnotporoleite BeAdva peyaAutepn anod 27 gauge

KATA TNV €yXUoT Tou Gappdkou. To Prkog tng BEAOvVag
TIPEMEL VA Eival TOUAAXIOTOV 5 mm Kal KATA TO HEYIOTO
10,5 mm yia va SlacpaloTei n owoTr| Xopriynon
PapHAKWVY XWwpIg SIATPNON TOU HAAAKOU CWANVIOKOU.
Katda tnv éveon Gpappdkwy oe £vav VEOEITEPXOUEVO
insuflon™, Tpérel va yepioel 0 VEkpG Xwpog aTov
owAnvioko. Katd tn Xprion tvoouAivng, 0 vekpdg XWpog
avTioTolxel o€ Tepirnov 0,5 povadeg U100, emopévwg
TIpENEL va XopnynBei pia popd erunAéov €veon 0,5
HOVASWYV IVGOUAIVNG TIPLV aTTd TNV TIPWTN £VECT) HECW TOU
insuflon™. ETIKOLVWVIOTE PE TOV TIAPOXO UYEIOVOUIKTG
TIePIBAAYNG OXETIKA HE TNV KATAAANAN 660N TOU
PAPHAKOU 0ag OTAV XPNOLUOTIOIEITE EVAV VEOEITEPKOUEVO
insuflon™

H eodaAuévn xopriynon pappdkwy, o epeBIONOG TNG
TIePLoxNig 1 N HOAUVOT HITOPOUV Va TTPOKUYPOUV ard
aKatdAAnAn eloaywyn 1 dlatrpnon g 8€ong
£10aYWYNG.

Mnv enaveloaydyete tn BeAdva Tou elcaywyéa péoa
otov insuflon™. AuTd pmopei va pokaA£oeL oxioo 1y
BAGRN TOu HAaAaKOU CWANVIOKOU Kalt UTopel va odnynoet
OE anpPoodOKNTN SLaPEOT| TOU GaPHAKOU.

Mnv enavaypnotpornoteite tov insuflon™. H
enavaypnolporoinon tou insuflon™ propei va
TIPOKAAEDEL EPEBIOUO 1} AOIHWEN GTO GNHEIO KAL UTTOPEL va
odnynoeL o€ avakpipr xopriynaon Gappdkou.

BeBawwbeite OTL €xeTe adalp€oel TO IPOCTATEVUTIKO
KAaAuppa BeAdvag mptv eloayayete Tov insuflon™.

MPO®YAAZEIZ

B Qinsuflon™ mipoopieTat yia pia xprion kat pénet va
arnoppinTteTal HeTd T Xprion. Mnv tov kabapilete 1y
ATIOCTEIPWVETE EK VEOU.

DpovTioTe va KaBAPICETE TTPOTEKTIKA TO ONUEI0
eloaywyng mptv eloaydyeTe Tov insuflon™. ®povtiote va
HnV épBouv o emadr| AMOAVHAVTIKA, APWHATA,
AMOOUNTIKA, 1) AAAQ TTPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV AAKOOAN 1)
AMOAUHAVTIKA e Tov insuflon™.

AvTiKataoTioTe Tov insuflon™ av n KOAANTIKY Tatvia xet
EeKOAANOELT) £XEL HETAKLVNOEL Ao TNV apx Ikt Tng B€om.
XpnotgormomoTe £vav VEo onueio HEXPL va EMOUAWBEL TO
TIPWTO ONEiO.

‘Otav XpnotloTIoLeiTe tVooUAivn, o insuflon™ mpémnel va
adatpeital kabe Tpitn Nuépa. Ta emineda SpacTIKOTNTAG,
OLTIOOOTNTEG TWV EVETEWV Kl 0 TUTIOG GAPHAKOU UTTOPEL
va eMNPeAaouV To OGO CUX VA TIPETEL VA AAAdEEL O
insuflon™. ZULBOVAEUTEITE EVAV TTAPOXO UYEIOVOUIKIG
Tiepi®aiyng.

DdpovTioTe va meploTpEPeTE TA oNpEia elcaywyng. Eav
Xopnyeite arnd povog oag Ta pappaka, GpovTioTe va
TomoBetroeTe Tov insuflon™ oe pia replox ) dmou eivat
£UKOAA TIPOCRACIHOG.

Av apouctactei epeBIopdG 1) Aoipwén oto onueio
£10ayWYNG, AVTIKATAOTAOTE ToV insuflon™ kat
Xpnotporomote Eva dAAo onpeio éwg dTou BepameuTel To
TIPWTO ONEio.

Edv eyxuoete (voouAivn tayxeiag Spaong, eAéyETe TO
eminedo YAUKOING 0To aipa pia €wg 5U0 WPEG LETA TNV

eloaywyn evog véou insuflon™. Adyw Twv S1adopeTIKWY
XPOVWV 5pACTG KAt TOU XPOVOU alXpig TNG HIKTAG
WVOOUAIVNG, TNG KAVOVIKNG tVOOUAIVNG Kal TNG LVGOUAIvNG
Hakpdg §pAong, ETIKOIVWVHOTE HE TOV LATPO 0aG OXETIKA
He ToV EAEYXO TWV ETUMESWV YAUKOING OTO aipa LeTd TV
eloaywyn evog véou insuflon™. povTioTe va EAEYXETE TO
onpeio eloaywyng apkeTeg Gopeg TNV NUEPa Kat va
TIAPAKOAOUBEITE TAKTIKA TN YAUKOLN OTO aipa.

Edv ekTeAEiTal £YXUON IVOOUAIVNG Kat 1 YAUKOTN 0T aipa
avgavetat avegnynta, apapeote Tov insuflon™ kat
TOTIOBETNOTE £vav VEOo 0 KavoUpylo onpeio. O paAakog
owAnviokog oTov insuflon™ Ba propovoe va anmokoAANBel
1) va GpAgel LEPIKWG.

Edv Katd TN Xprion autou Tou TpoiovTog 1 wg
AroTEAECHA TNG XP1|ONG Tou GUPBEL £va coBapd cuppav,
TIAPAKAAOVE VA TO AVadEPETE OTOV KATATKEUATTY| KAl
aTnV €6VIKY| 0ag apxn.

AMNOGHKEYZH KAI AMOPPIWYH

B duAd&te Tov insuflon™ oe YPuxpod, oTEYVO XWPO, 0E
Beppokpacia Swuatiou. Mn puirdocete Tov insuflon™ oTo
Gueco nALako dwg 1 oe PNAN vypaaia.

ArnoppiTe TOV el0aywyéa BeAdvag o€ Eva KatdAAnAo
Soxelo aXUNPWV AVTIKEWEVWY CUPPWVA E TOUG
TOTIKOUG VOLOUG, YLa VA aropUYETE TOV KivSuvo
TpUTHaTog and BeAdva.

AToppi{PTE TOV XPNOILOTIOINUEVO HOVIHO KABETAPA
OUHPWVA PE TOUG TOTIKOUG KAVOVITHOUG Yla BLOAOYIKA
emikivéuva anopAnTa.

Kayttdaiheet

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

KAYTTOTARKOITUS

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

VASTA-AIHEET

insuflon™ on tarkoitettu vain ihonalaiseen kaytt6on.
insuflon™-katetria ei ole tarkoitettu kéytettavaksi
ladkepumpun kanssa eika suonensisaisiin infuusioihin.
insuflon™-katetria ei tule kayttaa veren tai verivalmisteiden
infuusioihin.

VAROITUKSET

® |ue kayttdohjeet huolellisesti ennen insuflon™-katetrin
asentamista. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
johtaa kipuun tai vammoihin.

insuflon™-kestokatetri on steriili ja pyrogeeniton vain, jos
pakkaus on avaamaton ja ehja. Ala kayta insuflon™-
katetria, jos pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut.

Kun insuflon™-katetria kdytetd&dn ensimmaisen kerran,
hoitoalan ammattilaisen on valvottava kayttoa.

Kun infusoit ladkkeita, ala kayta neulaa, jonka paksuus on
yli asteikkoarvon 27. Neulan tulee olla liséksi vahintaan 5
mm, mutta korkeintaan 10,5 mm pitka, jotta ladkkeen
antaminen onnistuu ilman pehmeén kanyylin lavistamista.
Kun pistat 1adketta vasta asennettuun insuflon™-katetriin,
kanyylin tyhja tila tulee tayttaa. Insuliinia pistettaessa
tyhja tila vastaa noin 0,5 yksikkda U-100-insuliinia, joten
pista ylimaaraiset 0,5 yksikkda ennen ensimmaista
pistosta insuflon™-katetrin kautta. Tarkista oikea
ladkeannos hoitoalan ammattilaiselta, kun kaytat vasta
asennettua insuflon™-katetria.

Infuusioreitin vaaranlainen asennus tai yllapito voi johtaa
epatarkkaan ladkeannostukseen tai infuusiokohdan
artymiseen.

Ala asenna sisaanvientineulaa takaisin insuflon™-
katetriin. Pehmea kanyyli voi reveté uudelleenasennuk-
sessa, jolloin ladkeaineen virtauksesta tulee
ennakoimaton.

Ala kayta insuflon™-katetria uudelleen. insuflon™-
katetrin uudelleenkaytté voi aiheuttaa pistokohdan
arsytysta tai infektion ja aiheuttaa virheellisia
lagkeannostuksia.

Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan ennen
insuflon™-katetrin asentamista.

VAROTOIMET

® insuflon™ on kertakayttdinen tuote, joka on havitettava
kayton jalkeen. Al4 puhdista tai steriloi uudelleen.
Puhdista infuusiokohta huolellisesti ennen insuflon™.-
katetrin asentamista. Ala paasta desinfiointiaineita,
hajuvesia, deodorantteja tai muita alkoholia tai
desinfioivia ainesosia siséltavia tuotteita kosketuksiin
insuflon™-katetrin kanssa.

Vaihda insuflon™-katetri, jos teippi irtoaa tai siirtyy pois
paikoiltaan. Kayta toista infuusiokohtaa, kunnes
ensimmadinen kohta on parantunut.

Insuliinia kaytettdesséa insuflon™ tulee vaihtaa joka
kolmas péiva. Fyysinen aktiivisuus, pistosten méara ja
laéketyyppi voivat vaikuttaa insuflon™-katerin
vaihtotarpeeseen. Ota yhteytté hoitoalan ammattilaiseen.
Muista vaihdella infuusiokohtaa. Jos annat laékitysta itse,
varmista etté insuflon™-katetri on kohdassa, jossa se on
helposti kasiteltavissa.

Jos infuusiokohta on artynyt tai infektoitunut, vaihda
insuflon™ ja kayta toista infuusiokohtaa, kunnes
ensimmainen kohta on parantunut.

Jos infusoit pikavaikutteista insuliinia, tarkista
verensokeritaso 1-2 tuntia uuden insuflon™-katetrin
asentamisen jalkeen. Koska sekoiteinsuliinin, tavallisen
insuliinin ja pitkévaikutteisen insuliinin vaikutusajat ja

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

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

Jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kayton
seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, iimoita
siita valmistajalle ja kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

B Sailyta insuflon™-katetreja kuivassa ja viileassa paikassa
huoneenlammossa. Ala sailyta insuflon™-katetreja
suorassa auringonvalossa tai kosteassa tilassa.
Neulanpistotapaturmien véalttdmiseksi havita
sisdanvientineula asianmukaiseen sarmaisjateastiaan,
joka tayttaa paikallisten sdaddsten vaatimukset.

Havita kaytetty kestokatetri biovaarallisia jatteita
koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.
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Manufacturer Date of Manufacture YYYY-MM-DD Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD LOT number Reference / model number Sterilized using ethylene oxide Global Trade ltem Number Do not use if package is damaged Keep away from sunlight Keep Dry Consult instructions for use
Fabricante Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD No utilizar después de (fecha de caducidad) AAAA-MM-DD Numero de LOTE Referencia/nimero de modelo Esterilizado con 6xido de etileno Numero de articulo de comercio mundial No utilizar si el embalaje presenta dafios No exponer a la luz solar Mantener seco Consultar instrucciones de uso
Fabricant Date de fabrication AAAA-MM-JJ Date limite d'utilisation (date d'expiration) AAAA-MM-JJ Numéro de LOT Référence/numéro de modéle Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne Code article international (GTIN) Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé Conserver a |'abri de la lumiére du soleil Conserver au sec Consulter le mode d'emploi
Hersteller Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT Fertigungslosnummer, Charge Referenz-/Eintragungsnummer Sterilisiert mit Ethylenoxid Globale Artikelnummer Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden Vor Sonnenlicht schitzen Trocken aufbewahren Gebrauchsanweisung beachten
Produttore Data di produzione AAAA-MM-GG Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG Numero LOTTO Riferimento/Numero di modello Sterilizzato con ossido di etilene Codice GTIN (Global Trade ltem Number) Non utilizzare se la confezione e danneggiata Tenere lontano dalla luce del sole Mantenere asciutto Consultare le istruzioni per l'uso
[ Uretici Uretim Tarihi YYYY-AA-GG Son Kullanma Tarihi YYYY-AA-GG LOT numarasi Referans/model numarasi Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Global Ticari Oge Numarasi Ambalaj hasarliysa kullanmayin Gunes 1s1gindan uzak tutun Kuru Yerde Saklayin Kullanma talimatlarina basvurun

Fabrikant Datum van fabricage JJJJ-MM-DD Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD Partijnummer Referentie- / modelnummer Gesteriliseerd met ethyleenoxide Global Trade ltem Number Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is Uit de buurt van zonlicht houden Droog bewaren Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Producent Produktionsdato AAAA-MM-DD Sidste anvendelsesdag (udiebsdato) AAAA-MM-DD LOT-nummer Reference/modelnummer Steriliseret ved brug af ethylenoxid Globalt handelsvarenummer Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Ma ikke udseettes for sollys Opbevares tort Se brugsanvisningen

Zasall 3 al Lo simp o il 3 Lo sedp s e all gl 506 AWaaall 63, dasll 35 / am ol 3,0 byl et Jlasials pudaill o3 A el Gl o3, a5 8 saall 2518 13] 3 pudias Y Cuadll 58 e aany sl Ladsl Gls ! @J Jlasiadl slali) d) ga)

Produsent Produksjonsdato AAAA-MM-DD Brukes innen (utlepsdato) AAAA-MM-DD Partinummer Referanse-/modellnummer Sterilisert med etylenoksid Globalt handelsartikkelnummer Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet Skal ikke utsettes for sollys Ma holdes tert Se bruksanvisningen

Tillverkare Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD M Utgangsdatum AAAA-MM-DD M Lotnummer M Referens-/modellnummer M Steriliserad med etylenoxid M Globalt handelsnummer M Anvand inte om férpackningen ar skadad M Forvaraejisolljus Forvara torrt Mer information finns i bruksanvisningen
Kataokevaotng Huepopnvia kataokeurig EEEE-MM-HH Xprion éwg (nuepopnvia Argng) EEEE-MM-HH Ap1Bu6g taptidag Avadopd / aplBuog povTEAOU AnooTelpwOnKe [e xprion alBuAevo&eldiov AleBVNG KWBIKOG EUTTOPIKWYV HOVASWY Mn xpnotporoleite edv n cuokevacia €xel KataoTpadpel Kpatriiote pakpld amnd 1o ¢wg Tou nALou AlatnprioTe oTEYVO ZupBouAeuTeite TIG 08NnYieg Xpriong
Producent Data produkcji RRRR-MM-DD Zuzy¢ przed (data waznosci) RRRR-MM-DD Numer partii Numer katalogowy/numer modelu Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu Globalny numer jednostki handlowej Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone Chroni¢ przed dostgpem promieni stonecznych Chroni¢ przed wilgocig Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
Vyrobce Datum vyroby RRRR-MM-DD Pouzitelnost (expira¢ni doba) RRRR-MM-DD Cislo 8arze Referencni ¢islo / islo modelu Sterilizovano etylenoxidem Globalni ¢islo obchodni polozky Nepouzivejte, pokud je baleni po§kozeno Chranite pfed slune¢nim svétlem Uchovavejte v suchu Prectéte si navod k pouziti

Hoida kuivana
Pidettava kuivana

Jargida kasutusjuhendit
Lue kayttoohje

Hoida eemal paikesevalgusest
Suojattava auringonvalolta

Globaalne kaubaartikli number
Kansainvalinen kauppatavaranumero

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Viite-/mudelinumber Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Tootmiskuupédev AAAA-KK-PP Partii number

Valmistuspaivamaara VVVV-KK-PP

Kalblik kuni (aegumiskuupéaev) AAAA-KK-PP
Viimeinen kayttdpaiva (vanhentumispéiva) VVVV-KK-PP
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a Caution: see instructions for use a Prescription required, does not apply in all geographies a Do not re-use a Non-pyrogenic a Medical Device a Single sterile barrier system a Open here a Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts. a Green Dot

@ Precaucion: ver instrucciones de uso @ La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas geogréaficas @ No reutilizar @ No pirogénico @ Dispositivo médico e Sistema de barrera estéril individual @ Abrir por aqui @ Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple integramente con la legislacion aplicable de la Unién Europea. @ Punto verde
ﬂ Attention : voir mode d'emploi Soumis a prescription (ne concerne pas tous les marchés) ﬂ Ne pas réutiliser ﬂ Apyrogéne n Dispositif médical Systéme de barriére stérile unique Ouvririci n Conformité européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne. Point vert

@ Achtung: siehe Gebrauchsanweisung E Verschreibungspflichtig, gilt nicht fir alle Regionen @ Nicht wiederverwenden @ Pyrogenfrei @ Medizinprodukt @ Einzel-Sterilbarrieresystem E Hier 6ffnen @ Conformité Européenne (Européische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht. E Griner Punkt
n Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche n Nonrriutilizzare Apirogeno n Dispositivo medico Sistema di barriera sterile singola Aprire qui n Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo € pienamente conforme alle leggi applicabili dell'Unione Europea. n Punto verde
n Dikkat: Kullanma talimatlarina bakin Recete gereklidir, her llkede gecerli degildir n Tekrar kullanmayin Apirojendir Tibbi Cihaz Tek steril bariyer sistemi Buradan agin n Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin gecerli Avrupa Birligi Yasalarina tamamen uydugu anlamina gelir. Yesil Nokta

m Let op: zie de gebruiksaanwijzing m Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing m Niet hergebruiken m Niet-pyrogeen m Medisch hulpmiddel m Enkel steriel barriéresysteem m Hier openen m Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten. m Groene stip
@ Forsigtig: Se brugsanvisningen @ Receptpligtig; geelder ikke i alle lande @ Ma ikke genanvendes m |kke-pyrogen @ Medicinsk udstyr @ Enkelt sterilt barrieresystem @ Abn her @ Conformité Européenne (europzaeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love. @ Gron prik
Jlexiodll alalio] aals 153a3 a Lilaall GLUL Gaxs @ o ¥ dnb Loy w52y p3b a PURECIT 3 el sl 2 ﬂ b ol ool pins Sals s a L e sl Lo Jsardl s ¥ ala3l il e el 33155 Sleadl ol el s i (25551 33153) Conformité Européenne m slpaalidbasl
@ OBS! Se bruksanvisningen @ Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader @ Ma ikke brukes om igjen m Ikke-pyrogent @ Medisinsk utstyr m System med én steril barriere w Apnes her @ Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger. @ Gronn prikk
Forsiktighet! Mer information finns i bruksanvisningen Receptbelagd produkt, géller inte i alla omraden Far ej ateranvandas Icke-pyrogent Medicinteknisk produkt Enkelt sterilt barriarsystem Oppna har Conformité Européenne (European Conformity). Den har symbolen innebar att enheten till fullo uppfyller géllande EU-akter. Grona punkten
a Mpoooxn): avatpégre oTIq 0dnyieq xpriong m Anatteitat ouvTtayr, Sev IOXVEL 08 OAES TIG TIEPLOXES a Mnv emtavaypnotporoleite m Mn rtupeTtoydvo m latpoteXvoAoyIKd TTpoioV m Movo cUoTnpa oTeipou ppayuov m AvoiEte edw a Conformité européene [Eupwraikn ouppopdwon] To cUBoA0 autd onuaivet 6Tt TO TIPoidV cuppopdwveTal TANPwS pe TNV Nopobeoia Tng Evpwrnaikng ‘Evwong. m Mpdotvn koukida
m Przestroga: Patrz instrukcja uzytkowania m Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektdrych lokalizacji m Nie uzywac ponownie ﬂ Niepirogenny m Wyréb medyczny m Pojedynczy jatowy system barierowy m Tu otwiera¢ m Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi aktami Unii Europejskie;. m Zielona kropka
@ Upozornéni: viz ndvod k pouziti @ Pouze na Iékafsky predpis. Neplati ve vSech zemich @ Nepouzivejte opakované @ Nepyrogenni @ Zdravotnicky prostredek @ Jednoduchy sterilni bariérovy systém @ Oteviit zde @ Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, ze prosttedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie. @ Zelena tecka
Ettevaatust! Lugege kasutusjuhendit a Vajalik on retsept, ei kehti kdigis geograafilistes piirkondades Mitte kasutada korduvalt Mitteplrogeenne a Meditsiiniseade Uks steriilne tokkestisteem a Avada siit a Conformité Européenne (Euroopa vastavus) See siimbol tdhendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu digusaktidele. a Roheline tapp
n Vaara: katso kayttéohjeet Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita n Ei saa kayttaa uudelleen n Pyrogeeniton Laakinnallinen laite n Yksinkertainen steriili estojarjestelma Avataan tasta n Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tdma symboli merkitsee, etté laite on téysin sovellettavien Euroopan unionin sdadésten mukainen. Vihrea piste




