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Do not re-use

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Niet hergebruiken

M ikke genbruges

Ei saa kayttaa uudelleen
M ikke brukes om igjen
Far ej ateranvandas

Nie uzywac ponownie
Nepouzivejte opakované
Mnv enavaypnotpomnoleite
Nem Gjrafelhasznalhato
Samo za enkratno uporabo
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Caution: see instructions for use
Precaucién: ver instrucciones de uso
Attention : voir notice d'utilisation

Achtung: siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso
Let op: zie gebruiksaanwijzing

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Vaara: katso kayttsohjeet

OBS! se bruksanvisningen

Férsiktighet: se bruksanvisningen
Przestroga: patrz instrukcja uzycia
Upozornéni: viz ndvod k pouZiti

Mpocoxn: avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong
Vigyazat: olvassa el a hasznalati utmutatot
Pozor: glejte navodila za uporabo
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Atengéo: Ver as instrugdes de utilizagéo
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B3 consuttinstructions for use
Consultar instrucciones de uso
Consulter le mode d'emploi

Anwendungshinweise beachten

EpBead

Consultare le istruzioni per I'uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen

Lue kéyttsohje

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Zapoznac sig z instrukcja uzycia
Prectéte si ndvod k pouziti
SupBouleuteite TIg 08nyieg xpriong
Olvassa el a haszndlati utmutatot
Glejte navodila za uporabo
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Consultar as instrugdes de utilizagao
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Prescription required, does not apply in all geographies
La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas geogréficas
Soumis & prescription (ne concerne pas tous les marchés)
Verschreibungspflichtig, gilt nicht fiir alle Regionen

Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche
Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

Receptpligtig; geelder ikke i alle lande

Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader

Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektérych lokalizacji

Pouze na lékafsky predpis. Neplati ve viech zemich

Anatteitat guvtayr, Sev I0XVEL 0€ OAEG TIG IEPIOXES

Receptre kaphatd (nem minden orszagban)

Samo na recept, ne velja za vsa obmoéja

Hol Wastl, RE X|ojol M AHEE = lELICh

FHEERLTER, FEATFHEHE

A Ghliall oy 8 Gy ¥ il Ahmy 3525 05

Requer prescrigéo, néo se aplica a todas as dreas geogréficas

OTNYCKAETCA N0 PEUeNTy (OTHOGHTCA He KO BCem peruoHam)
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m Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union AU TO S Oft 9 O
Acts.

B Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple integramente con la legislacion
aplicable de la Unién Europea.
ﬁ Conformité Européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.
E Conformité Européenne (Européische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der m English 8
Europaischen Union vollumfénglich entspricht. 9
Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili B Esparol 12
dell’'Unione Europea. B Francais 16
Cé%rlﬁ);:?gs Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke E Deutsch 20
m Conformité Européenne (europaeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love. Italiano 24
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tama symboli merkitsee, etta laite on taysin sovellettavien Nederlands 28
Euroopan unionin sdadésten mukainen. Dansk 32
m Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger. m Suomi 36
Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebar att enheten till fullo uppfyller gallande EU-lagar. m Norsk 40
Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi aktami Unii
Europejskiej. Svenska 44
Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské Polski 48
unie. Cesky. 52
Conformité européene [Evpwmaikn) cuppdpdwaon] To cUuBOA0 auTd onpaivel OTL TO TIPOIOV CUMHOPPWVETAL TTANPWS ME TNV
NopoBeoia g Eupwnaiknig ‘Evwong. Greek 56
m Conformité Européenne (eurépai megfeleléség) Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel a vonatkozd m Magyar 60
eurépai unids jogszabalyoknak. Sloven&éina 64
Conformité Européenne (Evropska skladnost) Ta simbol pomeni, da je naprava v celoti skladna z veljavnimi akti Evropske unije. m stz20f 68
B3 Conformité Européenne(European Conformity) 0| 7|Z = ZXI7} iy Q8 913 HES etds| Z43iChs 22 oojetLict @ ; 72
EZ) Conformité Européenne (Ri£t14) ZAFER TGS R LTS BANREASR,
B (% Ul (o9 ) (o o Ll 38155 el 0l 3wl 138 i (0,591 G858 Conformité Européenne @ e 76
Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis Portugués 80
aplicaveis da Unido Europeia PyccKuit 84
m Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBHE). ITOT CUMBON O3HAYAET, YTO YCTPOWCTBO NOHOCTHIO COOTBETCTBYET

AevicTeytowmm akTam EBponeiickoro Cotosa.
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m Manufacturer m Non-pyrogenic m Open here m Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD

E Fabricante E Apirégeno Abrir por aqui E No utilizar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)

E Fabricant E Apyrogéne E Ouvririci E Date limite (Date d’expiration) AAAA-MM-JJ

ﬁ Hersteller ﬁ Pyrogenfrei E Hier &éffnen ﬁ Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT

Produttore Apirogeno Aprire qui Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG
Fabrikant Niet-pyrogeen Hier openen Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

BB Producent BB Ikke-pyrogen B Abn her B sidste anvendelsesdag (udlebsdato) AAAA-MM-DD

n Valmistaja n Pyrogeeniton n Avataan tasta n Viimeinen kayttépéiva (vanhentumispéiva) VVVV-KK-PP

[ Produsent [ ikke-pyrogent [ Apnes her [ Brukes innen (utlepsdato) AAAA-MM-DD

Tillverkare Icke-pyrogent Oppna har Utgangsdatum AAAA-MM-DD

Producent Niepirogenny Tu otwiera¢ Zuzyé przed (data waznosci) RRRR-MM-DD

Vyrobce Nepyrogenni Oteviit zde Pouzitelnost (expiraéni doba) RRRR-MM-DD

KataokeuaoTig Mn TupeToy6vo AVOIETE £5() Xprion £wg (Nuepopnvia A¥ENG) EEEE-MM-DD

€@ Gyarto [ Pirogénmentes ED it nyilik E[ Felhasznalhato (lejarati datum) (EEEE-HH-NN)

Proizvajalec Nepirogeno Odprite tukaj Porabiti do (rok uporabe) LLLL-MM-DD

[ ko RSB [ o JEIEE=ES] B o714 @71 B Ar2718HE LR YYYY-MM-DD

[ 2+ bt [ 2+ B [ 2+ Ead=E Bl ss =88

[ An [EESEESE] B iz [ An JRENNE] [ An RN WIS

Fabricante Apirogénico Abrir aqui Utilizar até (Data de validade) AAAA-MM-DD

m WsrotoButens m AnuporeHHo m OTKpoiiTe 3echb m CpoK 1crnonb3oBaHws (Cpok aenctaus) MTT-MM-J,
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m Lot number

B Numero de LOTE
Numéro de LOT
ﬁ Chargennummer
Numero LOTTO
Lotnummer

m LOT-nummer
& Eranumero

m Partinummer
Lotnummer
Numer partii
Cislo sarze
Ap1Bu6G TapTisag
B[ Tételszam

Koda serije

[ ko RETK

B #ts

[ r RIS

Numero de lote
m CepwitHbIit HOMep

]

B3 Date of Manufacture YYYY-MM-DD
E Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD
m Date de fabrication AAAA-MM-JJ
BB Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Data di produzione AAAA-MM-GG
Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
B Produktionsdato AAAA-MM-DD
Bl Vaimistuspaivamaara VVVV-KK-PP
[ Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
Data produkcji RRRR-MM-DD
Datum vyroby RRRR-MM-DD
Huepopnvia kataokeurg EEEE-MM-HH
Bl Gyartas ideje (EEEE-HH-NN)
Datum proizvodnje LLLL-MM-DD
B =Lt YYYY-MM-DD
B £~emE-A-8

m Ayl g tgieall &y 518

@l Data de fabrico AAAA-MM-DD

m Matawnsrotosnenusa MT-MM-44

m Reference / model number

E Referencia / nimero de modelo
E Référence / numéro de modele

E Bestellnummer / Modellnummer
Riferimento/Numero di modello

Referentie-/modelnummer

m Reference/modelnummer
Viite-/mallinumero

m Referens-/ modellnummer
Referens-/modellnummer

Numer katalogowy / numer modelu
Referencni Eislo / éislo modelu
Avadopd / apiBpog HOVTEAOL

E[ Hivatkozési szam / tipusszam
Referenc¢na Stevilka/Stevilka modela
B #z/2gHs

£l sz5/25

B G 5/ gaasd 0
Referéncia/nimero de modelo

B8 Hoa/Homep mogenn

m Sterilized using ethylene oxide
E Esterilizado con 6xido de etileno
Stérilisé a l'oxyde d’éthylene
ﬁ Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

m Steriliseret med ethylenoxid

ﬂ Steriloitu etyleenioksidilla

m Steriliserad med etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid
Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu
Sterilizovéano etylenoxidem
AntooTelpwOnKe e Xpron atbuievoteidiov
[ Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizirano z etilen oksidom

B dstolas o83t 2@nal

Bl ERFazies

B o) S il pintl

Esterilizado com 6xido de etileno

m CTepunn30BaHO OKCUZIOM BTUNEHA
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m Global Trade ltem Number

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

ﬁ Globale Artikelnummer

Codice GTIN (Global Trade Item Number)
Global Trade Item Number

m Globalt handelsvarenummer

n Kansainvalinen kauppatavaranumero
m Globalt handelsartikkelnummer
Globalt handelsnummer

Globalny numer jednostki handlowej
Globalni ¢islo obchodni polozky
AlEBVIG KWSEIKOG EUTIOPIKWV HOVASWV
B[ Globalis cikkszam

Globalna trgovinska Stevilka izdelka
B =xiisictEsgac

[ 2+ G b=t ]

[ Ar EESEIPSECINSNS

Numero de item de comércio global

B8 rno6anbhbii Homep eanHuLbI TOBapa
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m Do not use if package is damaged
E No utilizar si el embalaje presenta dafos

m Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

E Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
m Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
ﬂ Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

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

Nie uzywag, je$li opakowanie jest uszkodzone
NepouzZivejte, pokud je baleni poskozeno

Mn XPNOUHOTOLETE £GV N CUCKEVATTa EXEL
kataotpadel

m Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlt

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
B =xo| f2E 22 ALgsHK| DAL,

B e s o

Al 5 unl) IS 1Y) il 2t ¥

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

B He vcnonbayiiTe, ecim ynakoska nospexaeHa
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m Keep away from sunlight

E No exponer a la luz solar

E Conserver al'abri de la lumiere du soleil
E Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere lontano dalla luce del sole

Uit de buurt van zonlicht houden

B Skal holdes veek fra sollys

ﬂ Suojattava auringonvalolta

m Skal ikke utsettes for sollys

Forvara ej i solljus

Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych
Chrarite pfed slune¢nim svétlem
Kpatrote pakpld and 1o pwg Tou HALoU
B[ Napfénytsl tavol tartando

Hraniti zas€iteno pred sonéno svetlobo
B =ArZ ol =E31X| DAL,

BB e it v

B e e sm e T i) i

Proteger da luz solar

m XpaHWTb BAAIM OT COTHEYHOrO CBeTa
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m Keep Dry
E Mantener seco
Conserver au sec
ﬁ Vor Nasse schitzen
Mantenere asciutto
Droog bewaren
B Skal holdes tort
BB Pidettava kuivana
[T Ma holdes tort
Hall torrt
Chroni¢ przed wilgocig
Uchovavejte v suchu
AlATNPNOTE GTEYVO
B[ Szarazon tartandd
Hranite na suhem
[ o JE TR E NN
B #5F1%
[ An JENEERIRY]
Manter seco

m Medical Device

E Producto sanitario
& Dispositif médical
E Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
m Medicinsk udstyr
B Laakinnallinen laite
[T Medisinsk utstyr
Medicinsk utrustning
Wyréb medyczny
Zdravotnicky prostiedek

1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOIGY

M Orvosi eszkoz
Medicinski pripomocek
[ o JEl=3b]

B =ras

PERSTN

Dispositivo médico

O

m Single sterile barrier system

E Sistema de barrera estéril individual
B Systeme de barriére stérile unique
E Einzel-Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola
Enkel steriel barriéresysteem

ED Enkelt sterilt barrieresystem

ﬂ Yksinkertainen steriili estojarjestelma
m System med én steril barriere

Enkelt sterilt barriarsystem
Pojedynczy jatowy system barierowy
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Movo aUoTNua OTEIPOU BpayHoy
B Egyszeres sterilgat-rendszer

Sistem enojne sterilne pregrade

[ <o REEI=E NS PRS-

Bl 2XERERS

[ An EERIEERERIN

Sistema de barreira estéril unica
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m Authorized representative in the European Community
B Representante autorizado en la Comunidad Europea
Représentant autorisé dans la Communauté européenne
E Bevollmé&chtigter in der Européischen Gemeinschaft

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
B Autoriseret repreaesentant i Det Europeeiske Feellesskab

B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

B Autorisert representant i EU

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspoinoty Europejskiej
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
E&oualodotnpuévog avtimpdéowrnog otnv Evpwraikn Kowvotnta
m Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben
Pooblaséeni zastopnik v Evropski skupnosti

B suzsHe 32 izlel

[ 2+ e T GRS

B sV ) i sdied) Jiad

Representante autorizado na Comunidade Europeia

B8 Zepwars cyxum B Meanumncroe yerporicteo [l Oanrounas cepunbhan 6apbepHas cuctema  [E YnonHomoueHHbil npeacTasuTens B EBponeickom coobliecTse
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Indications for use

The AutoSoft™ 90 infusion set is indicated
for the subcutaneous infusion of insulin
administered by an external pump. The
infusion set is indicated for single use.

INTENDED USE

The infusion set is indicated for subcutaneous
infusion of insulin in the treatment of
diabetes. The infusion set has been tested

to be compatible with insulin approved for
subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION

AutoSoft™ 90 is an infusion device which
combines an infusion set with an aid for
insertion (serter). As the infusion set is an
integrated part of the serter, AutoSoft™ 90 is
delivered assembled and ready for use as a
single, sterile unit.

CONTRAINDICATIONS

AutoSoft™ 90 is neither intended nor
indicated for use in intravenous infusion of
blood or blood products.

WARNINGS
e Carefully examine the instructions for use

IS

before inserting AutoSoft™ 90. Failure to
follow instructions may result in pain or
injury.

AutoSoft™ 90 infusion sets with t:lock™
tubing connectors should only be used
with Tandem cartridges featuring the
t:lock™ connector.

AutoSoft™ 90 is only sterile and non-
pyrogenic if the insertion device is
undamaged and unopened. Do not use

if the insertion device is already opened

or has been damaged. Ensure sterility

by checking if the sterile paper and
tamperproof seal are unbroken.

When using AutoSoft™ 90 for the first
time, do so in the presence of a healthcare
provider. Since different individuals have
varying amounts of subcutaneous layer,
ensure that an appropriate cannula length
is chosen to fit your needs.

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

Do not re-insert the introducer needle into
the infusion set. This could cause a tearing
or damage of the soft cannula and may
lead to unpredictable medication flow.
Reuse of the infusion set may cause site

ENGLISH

irritation or infection and may lead to
inaccurate medication delivery.

e Be sure that the needle guard is removed
before insertion is made.

e |If the soft cannula bends during insertion,
apply a new AutoSoft™ 90 immediately at
anew site.

PRECAUTIONS

e Never try to fill or free a clogged tubing
while the infusion set is inserted. This may
result in unpredictable medication flow.

e When unwinding, release the tubing with
caution as a hard pull of the tubing can
result in damage to the infusion device.
Ensure that the infusion set is properly in
place in the serter when the tubing is fully
released (see figure 8 on page 88).

e Do not leave air in the infusion set. Make
sure to fill the tubing completely. Consult
pump manufacturer's instructions for use.

e AutoSoft™ 90 is a single-use device and
should be disposed of immediately after
use. Do not clean or re-sterilize.

e Do notin any way put disinfectants,
perfumes, deodorants, cosmetics or
other products containing disinfectants
in contact with the connector or the
tubing. This may impact the integrity of the
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infusion set.

Replace the infusion set if the adhesive
tape becomes loose or is displaced from
its original site. Since the cannula is soft,

it will not cause any pain if it becomes
dislodged, and this may take place without
notice. The soft cannula must always be
completely inserted to receive the full
amount of medication.

Replace the infusion set every two to three
days, or per your healthcare provider’s
instructions.

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

Wash your hands before disconnecting
and reconnecting the infusion set. Consult
your healthcare provider on how to
compensate for missed medication when
disconnected.

Never point a loaded insertion device
towards any body part, where insertion is
not desired.

with your healthcare provider.

Do not change your infusion set just prior
to bedtime, unless blood glucose can be
checked one to two hours after insertion.
If your blood glucose level becomes
unexplainably high or an occlusion alarm
occurs, check for clogs and leaks. If in
doubt, change your infusion set since
the soft cannula could be dislodged or
partially clogged. Discuss plan to bring
down your blood glucose level with

your healthcare provider should any of
these problems arise. Test your blood
glucose level to make sure the problem is
corrected.

Carefully monitor your blood glucose
level when disconnected and after
reconnecting.

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.

manufacturer’s instructions.

Put the lid back on the insertion device
and dispose in a proper sharp container
according to local laws, to avoid risk of
needle stick.

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

RECOMMENDATIONS STORAGE & DISPOSAL

e Check your blood glucose level one e Store infusion sets in a cool, dry location
to three hours after insertion of the at room temperature. Do not store infusion
AutoSoft™ 90. Measure your blood sets in direct sunlight, or in high humidity.
glucose on a regular basis. Discuss this e Store and handle insulin according to the

9



Preparation and insertion

Read all instructions carefully before using the
AutoSoft™ 90 infusion set. For information

about pump therapy, possible errors, and
potential risks and their causes, consult your
pump manufacturer’s instructions for use

before connecting AutoSoft™ 90. When using
AutoSoft™ 90, follow proper hygiene procedures.
Please see the corresponding illustrations on
page 88-90.

CONTENTS
Lid
. Needle guard
. Soft cannula
. Adhesive tape
Cannula housing
Connector needle
. Tubing
. Introducer needle
Insertion device
Sterile paper
. Three raised dots — press here when lifting
the lid off (see figure 6)
L. Lined indentations — press here when
loading AutoSoft™ 90 (see figure 10)
M. Round indentations — press here
simultaneously when inserting

AT IOMMOO DT>
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AutoSoft™ 90 (see figure 12)
N. Disconnect cover (see figure B)

INSTRUCTIONS

Unfold the cover of this booklet to view images

that correspond to the steps below.

1. Wash your hands before inserting
AutoSoft™ 90.

2. Suggested insertion sites. Choose an
insertion site as recommended by your
healthcare provider. Do not use an area
right next to your previous insertion site.

3. Clean the area of insertion with a
disinfectant as directed by your healthcare
provider. Be sure the area is air dry before
inserting AutoSoft™ 90.

4. Pull the red tape to remove the seal.

Remove the sterile paper.

6. Press the three raised dots on each side of
the lid firmly with one hand and lift up the
lid with the other hand.

CAUTION: Be careful not to bend or touch
the AutoSoft™ 90 introducer needle when
preparing the serter and infusion set.
IMPORTANT NOTE: If the infusion set is not
securely placed in the insertion device
with the needle pointing straight ahead
prior to insertion, pain or minor injury may
occur. To avoid this, please ensure that

o

1.

ENGLISH

the following steps are taken gently so the
infusion set is not loosened / removed by
accident.

Unwinding the tubing: Carefully twist the
beginning of the tubing out of the slot. Pull

up gently. Now unwind the tubing from the
insertion device by pulling it carefully upwards.
CAUTION: Do not touch the AutoSoft™ 90
introducer needle when unwinding the
tubing. Be careful not to pull too hard when
the tubing is fully released. You could
accidentally remove the infusion set from
the serter.

Connect AutoSoft™ 90 to a cartridge and
the pump. Prime infusion set. Ensure there
are no air bubbles in the tubing. Consult
pump manufacturer's instructions for use.
CAUTION: When priming the infusion

set, hold AutoSoft™ 90 with the needle
pointing down to ensure that medication
does not come in contact with the
adhesive backing paper.

Pull up gently to remove the adhesive
backing paper.

. Prepare the inserter: Place fingers on

lined indentations. Press lined indentations
on each side. Pull spring up until you hear
a “click”.

Carefully remove the needle guard by
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gently twisting and then pulling it. Check
that the soft cannula does not exceed the
introducer needle.

CAUTION: Before positioning AutoSoft™ 90

over a clean insertion site, place the tubing
in the slot to ensure that the tubing is not
caught underneath the infusion set during
insertion.

. Insert AutoSoft™ 90: Position

AutoSoft™ 90 over the insertion

site. Simultaneously press the round
indentations on both sides of the insertion
device to insert AutoSoft™ 90.

. Push gently on the center of the inserter to

secure the adhesive tape on the skin.

. Remove the serter/introducer needle by

grasping the center and pulling it gently
back. Gently massage the tape onto the
skin. Fill the empty space in the cannula
with the following amount of insulin:

U-100 INSULIN:
6 mm: 0.3 units (0.003 ml)
9 mm: 0.5 units (0.005 ml)

. Push the lid back in place until you hear

a “click.”

DISCONNECT

A.

AutoSoft™ 90 allows you to temporarily
disconnect your pump without having to
change the infusion set. Hold the adhesive
in place by placing a finger just in front of
the cannula housing, and gently squeeze
the sides of connector. Pull the connector
needle straight out from the cannula
housing.

. Insert the disconnect cover into the

cannula housing until you hear a “click”.

RECONNECT

C.

If necessary, prime the infusion set until
medication dispenses from the needle.
CAUTION: When priming the infusion
set, hold AutoSoft™ 90 with the needle
pointing down.

. Remove the disconnect cover from the

cannula housing by pressing the grips.
Place a finger on the adhesive tape just in
front of the cannula housing.

Push the connector needle straight in until
you hear a “click”.



Indicaciones de uso

El equipo de infusién AutoSoft™ 90 esta

indicado para la infusién subcutanea de insulina

administrada a través de una bomba externa.
El equipo de infusién es de un solo uso.

USO INDICADO
El equipo de infusion esté indicado para
la infusién subcutanea de insulina en el

tratamiento de la diabetes. El equipo de infusion
se ha probado para que sea compatible con las
insulinas autorizadas para infusién subcutanea.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
AutoSoft™ 90 es un dispositivo de infusion
que combina un equipo de infusién con una

ayuda para la insercion (insertador). Dado que

el equipo de infusion es una parte integrada
del insertador, AutoSoft™ 90 se entrega

montado y listo para su uso como una unidad

Unicay estéril.

CONTRAINDICACIONES

AutoSoft™ 90 no esta destinado ni indicado
para su uso en la infusion intravenosa de
sangre o hemoderivados.
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ADVERTENCIAS

Examine con cuidado las instrucciones
de uso antes de realizar la insercion

de AutoSoft™ 90. Si no sigue las
instrucciones, podrian producirse dafos
o lesiones.

Los equipos de infusion AutoSoft™ 90
con conectores de tubo t:ilock™ solo se
deben utilizar con cartuchos Tandem que
incluyan el conector t:lock™.

AutoSoft™ 90 solo sera estéril y no
pirdgeno si el dispositivo de insercién no
estd abierto ni dafiado. No lo utilice si el
dispositivo de insercion ya se ha abierto

o esta danado. Compruebe que el papel
estéril y el precinto de seguridad no estan
rotos para garantizar la esterilidad.
Cuando utilice AutoSoft™ 90 por primera
vez, hagalo en presencia de un profesional
sanitario. Dado que cada persona tiene
una cantidad de tejido subcutaneo
diferente, asegurese de que escoge una
céanula con una longitud adecuada que se
ajuste a sus necesidades.

La insercion o el cuidado inapropiados del
punto de infusion puede dar lugar a una
administracion incorrecta del farmaco,
irritacion local o infeccion.

No vuelva a introducir la aguja introductora

ESPANOL

en el equipo de infusion. Esto podria
provocar una rotura o dafo de la canula
flexible, lo que daria lugar a un flujo
impredecible del farmaco.

La reutilizacion del equipo de infusion
puede causar infeccion o irritacion local
y puede dar lugar a una administracion
incorrecta del farmaco.

Asegurese de retirar el protector de la
aguja antes de la insercion.

Si la canula blanda se dobla durante la
insercion, aplique un nuevo AutoSoft™ 90
inmediatamente en otra zona distinta.

PRECAUCIONES

Nunca intente llenar o liberar un tubo
obstruido mientras el equipo de infusion
esté insertado. Esto puede provocar un flujo
de farmaco impredecible.

Al desenroscar retire el tubo con cuidado,
ya que un tirén fuerte del tubo puede causar
danos en el equipo de infusion. Asegurese
de que el equipo de infusion esté colocado
correctamente en el insertador cuando el
tubo se retire por completo (consulte la
figura 8 de la pagina 88).

No deje aire en el equipo de infusion.
Asegurese de llenar el tubo completamente.
Consulte las instrucciones del fabricante de



la bomba.

AutoSoft™ 90 es un dispositivo de un solo
uso y se debe desechar inmediatamente
después de su uso. No lo limpie ni vuelva a
esterilizarlo.

No deje que desinfectantes, perfumes,
desodorantes, cosméticos u otros
productos que contengan desinfectantes
entren en contacto con el conector o el tubo
bajo ningin concepto. Dichos productos
pueden afectar a la integridad del equipo
de infusion.

Cambie el equipo de infusion si el
esparadrapo se suelta o se desplaza de

su sitio original. Dado que la canula es
flexible, no causara ningun dolor si se
desprende y esto puede ocurrir sin previo
aviso. La cénula flexible debe estar siempre
totalmente insertada para recibir la cantidad
total de farmaco.

Sustituya el equipo de infusién cada

dos o tres dias, o de acuerdo con las
instrucciones de su profesional sanitario.

Si el punto de insercion se irrita o se infecta,
sustituya el equipo de infusién y utilice un
nuevo punto hasta que el punto original se
cure.

Lavese las manos antes de desconectar

y reconectar el equipo de infusion.

Consulte con el profesional sanitario cémo
compensar la falta de farmaco administrado
durante la desconexion.

No apunte nunca un equipo de insercion
lleno hacia una parte del cuerpo donde no
se desee efectuar la insercion.

RECOMENDACIONES

Compruebe su nivel de glucosa en
sangre entre unay tres horas después
de lainsercion del AutoSoft™ 90. Mida
su glucosa en sangre con regularidad.
Consulte con el profesional sanitario.

No cambie su equipo de infusion justo
antes de acostarse, a menos que pueda
comprobar la glucemia de una a dos
horas después de la insercion.

Si se produce un aumento inexplicable
de la glucemia o se produce una alarma
de oclusion compruebe si hay coagulos
o fugas. En caso de duda, cambie su
equipo de infusién, ya que puede que la
céanula flexible se haya salido u obstruido
parcialmente. En caso de presentarse
alguno de estos problemas, hable con
el profesional sanitario para elaborar un
protocolo de reposicion rapida de insulina.
Haga una prueba de su nivel de glucosa
en sangre para asegurarse de que se ha

ESPAN

solucionado el problema.

Controle cuidadosamente su glucemia al
desconectarse y después de volver

a conectarse.

Si durante el uso de este dispositivo,

o0 como resultado de su uso, se produce
un incidente grave, por favor, informe al
fabricante y a la autoridad local.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Guarde los equipos de infusion en lugar
fresco y seco, a temperatura ambiente.
Proteja los equipos de infusion de la luz
solar directa o del exceso de humedad.
Almacene y manipule la insulina de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Vuelva a colocar la tapa en el dispositivo
de insercién y tirelo en un contenedor
de objetos punzantes conforme a la
normativa local, para evitar el riesgo de
pinchazo con la aguja.

Deseche el equipo de infusion usado
segun la normativa local para desechos
biologicos peligrosos.
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Preparacién e insercién simultaneamente cuando iqserte insertador y el equipo Qe infu;ién.
AutoSoft™ 90 (consulte la figura 12) NOTA IMPORTANTE: Si el equipo de

Lea atentamente todas las instrucciones antes N. Tapdn de desconexion (consulte la figura B) infusion no se coloca de forma segura en

de utilizar el equipo de infusién AutoSoft™ 90. el dispositivo de insercion con la aguja

Para obtener informacion sobre la terapia con INSTRUCCIONES apuntando justo hacia delante, puede

bomba, posibles errores y riesgos potenciales Despliegue la solapa de este folleto para ver producirse dolor o una lesién menor

y sus causas, consulte las instrucciones de uso las imégenes correspondientes a los pasos durante la insercion. Para evitar que esto

del fabricante de la bomba antes de conectar siguientes. ocurra, asegurese de seguir los siguientes

AutoSoft™ 90. Cuando utilice AutoSoft™ 90, 1. Lavese las manos antes de insertar pasos con cuidado para que el equipo de

siga los procedimientos de higiene adecuados. AutoSoft™ 90. infusién no se suelte o se desmonte por

Consulte las ilustraciones correspondientes en 2. Puntos de insercion sugeridos. accidente.

las paginas 88-90. Elija un punto de insercién segun la 7. Desembalaje del tubo: gire con cuidado el

recomendacion de su profesional principio del tubo para sacarlo de la ranura.

CONTENIDO sanitario. No utilice un area justo al lado Tire suavemente hacia arriba. Desembale el

A. Tapa del punto de insercion anterior. tubo del dispositivo de insercién tirando con

B. Protector de la aguja 3. Limpie el area de insercion con un cuidado hacia arriba.

C. Canula flexible desinfectante tal y como le indique su PRECAUCION: No toque la aguja de

D. Esparadrapo proveedor sanitario. Asegurese de que insercion de AutoSoft™ 90 cuando

E. Carcasa de la canula el area se seque al aire antes de insertar desenrolle el tubo. Tenga cuidado de no

F. Aguja de conexion AutoSoft™ 90. tirar demasiado fuerte cuando el tubo

G. Tubo 4. Tire suavemente de la cinta roja para se haya retirado por completo. Podria

H. Aguja de introduccion quitar el sello. separar accidentalmente el equipo de

|. Dispositivo de insercion 5. Retire el papel estéril. infusion del insertador.

J. Papel estéril 6. Presione firmemente los tres puntos altos 8. Conecte AutoSoft™ 90 a un reservorio/

K. Tres puntos en relieve — pulse aqui cuando en cada lado de la tapa con una mano cartucho y a la bomba. Cebe el equipo
levante la tapa (consulte la figura 6) y levante con la otra. de infusion. Asegurese de que no haya

L. Marcas rayadas - pulse aqui cuando CAUTION: Tenga cuidado de no doblar burbujas de aire en el tubo. Consulte las
cargue AutoSoft™ 90 (consulte la figura 10) ni tocar la aguja de insercion de instrucciones del fabricante de la bomba.

M. Marcas redondas — pulse aqui AutoSoft™ 90 cuando prepare el PRECAUCION: Cuando cebe el equipo
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de infusion, sostenga AutoSoft™ 90

con la aguja orientada hacia abajo para
asegurarse de que el farmaco no entra
en contacto con el papel adhesivo de
proteccion.

Tire hacia arriba con cuidado para retirar
el papel adhesivo de proteccion.

. Prepare the inserter: Place fingers on

lined indentations. Press lined indentations
on each side. Pull spring up until you hear
a “click”.

. Retire con cuidado el protector de la

aguja girando suavemente y tirando de

él. Compruebe que la canula blanda no
supere la aguja introductora.
PRECAUCION: Antes de colocar el
AutoSoft™ 90 sobre el punto de insercion
limpio, situe el tubo en la ranura para
asegurar que el tubo no quede atrapado
debajo del equipo durante la insercion.

. Inserte AutoSoft™ 90: Coloque

AutoSoft™ 90 sobre el punto de insercion.
Presione simultdneamente las marcas
redondas de ambos lados del dispositivo
de insercion para insertar AutoSoft™ 90.

. Presione suavemente en el centro del

insertador para fijar el esparadrapo a la piel.

. Quite el insertador/la aguja de insercion

agarrando el centro y tirando de él

suavemente hacia atras. Masajee
suavemente la cinta sobre la piel. Llene el
espacio vacio en la canula con la siguiente
cantidad de insulina:

U-100 INSULINA:
6 mm: 0,3 unidades (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unidades (0,005 ml)

15. Vuelva a colocar la tapa en su ubicacion

hasta que oiga un "clic".

DESCONECTAR
A. AutoSoft™ 90 le permite desconectar

temporalmente la bomba sin necesidad
de cambiar el equipo de infusion. Sujete
el esparadrapo en su lugar poniendo un
dedo justo delante de la carcasa de la
cénula y apriete suavemente ambos lados
del conector. Tire de la aguja conectora
derecho hacia fuera de la carcasa de la
canula.

. Inserte la cubierta de desconexion en la

carcasa de la canula hasta que oiga un
“clic”.

RECONECTAR
C. Sies necesario, cebe el equipo de infusion

hasta que el farmaco rebose por la punta.
PRECAUCION: Durante el cebado del

equipo de infusion, sostenga AutoSoft™ 90
con la aguja orientada hacia abajo.

. Retire la cubierta de desconexion de la

carcasa de la canula pulsando los agarres.
Coloque un dedo en el esparadrapo justo
delante del protector de la canula.

Empuije la aguja conectora hacia adentro
hasta que haga "clic".
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Mode d'emploi

Le perfuseur AutoSoft™ 90 est indiqué pour
I'injection sous-cutanée d’insuline administrée
au moyen d’une pompe externe. Le perfuseur
est indiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE

Le perfuseur est indiqué pour la perfusion
sous-cutanée d'insuline dans le traitement
du diabete. Le perfuseur a été testé pour étre
compatible avec les insulines approuvées
pour la perfusion sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'AutoSoft™ 90 est un dispositif combinant

un perfuseur et un instrument servant a son
insertion (introducteur). Le perfuseur faisant
partie intégrante de I'introducteur, I'AutoSoft™
90 est livré assemblé et prét a I'utilisation sous
la forme d’une seule et méme unité stérile.

CONTRE-INDICATIONS

L'AutoSoft™ 90 n’est ni congu ni indiqué
pour I'injection intraveineuse de sang ou de
produits sanguins.
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AVERTISSEMENTS

e Lire attentivement le mode d'emploi avant
d’introduire I'AutoSoft™ 90, son non-
respect pouvant entrainer des douleurs ou
blessures.

e Le perfuseur AutoSoft™ 90 avec
connecteur t:lock™ doit uniquement étre
utilisé avec une cartouche Tandem munie
du connecteur t:lock™.

e L'‘AutoSoft™ 90 n’est stérile et apyrogene
que si le dispositif d'introduction n'est
ni ouvert ni abimé. Ne pas utiliser si
ce dernier a déja été ouvert ou s'il est
endommagé. Pour s’assurer de sa stérilité,
vérifier que I'opercule stérile et le manchon
d’inviolabilité sont intacts.

e Placer I'AutoSoft™ 90 en présence d’un
professionnel de santé s'il s'agit d'une
premiére utilisation. L'épaisseur sous-
cutanée variant selon les personnes,
veiller a choisir une canule de longueur
adéquate.

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

* Ne pas réinsérer l'aiguille de l'introducteur
dans le perfuseur. Cela pourrait déchirer
ou endommager la canule souple et

FRANCAIS

entrainer ainsi un débit de médicament
imprévisible.

La réutilisation du perfuseur peut
provoquer une infection ou une irritation
du site et conduire a un débit de
médicament incorrect.

S’assurer que le capuchon de I'aiguille est
retiré avant de procéder a 'insertion.

Si la canule souple se plie durant
I'insertion, utiliser immédiatement

un nouvel AutoSoft™ 90 a un nouvel
emplacement.

PRECAUTIONS

Ne jamais tenter de remplir la tubulure
ou d'en éliminer une obstruction lorsque
le perfuseur est inséré. Cela risquerait
d’entrainer un débit de médicament
imprévisible.

Lors du déroulage, retirer délicatement
la tubulure, un retrait trop brusque
pouvant endommager le dispositif de
perfusion. S'assurer que le perfuseur est
correctement en place dans l'introducteur
lors du retrait complet de la tubulure (voir
figure 8, page 88).

Ne pas laisser d’air dans le perfuseur.
S'assurer de remplir complétement

la tubulure. Consulter les instructions



d'utilisation du fabricant de la pompe.
L'AutoSoft™ 90 est un dispositif a usage
unigue et doit étre jeté immédiatement
aprés utilisation. Ne pas nettoyer ou
restériliser.

Eviter absolument tout contact entre

le connecteur ou la tubulure et tout
désinfectant, parfum, déodorant, produit
cosmétique ou autre produit contenant
un désinfectant. Ces produits pourraient
compromettre I'intégrité du perfuseur.
Remplacer le perfuseur si I'adhésif se
détache ou est déplacé du site initial. La
canule étant souple, elle peut se déloger
sans provoquer de douleurs et donc sans
que le patient s’en apercoive. La canule
souple doit toujours étre completement
insérée afin de recevoir la dose compléete
de médicament.

Remplacer le perfuseur tous les deux a
trois jours, ou selon les instructions du
professionnel de santé.

Si le site de perfusion est irrité ou infecté,
remplacer le perfuseur et utiliser un nouvel
emplacement jusqu’a la guérison du
précédent.

Se laver les mains avant de débrancher
et de brancher le perfuseur.

Demander au professionnel de santé

comment compenser toute dose de
médicament non administrée pendant le
débranchement.

Ne jamais pointer un dispositif
d’introduction chargé vers une partie

du corps ou son insertion n'est pas
souhaitée.

RECOMMANDATIONS

Veérifier la glycémie une a trois heures
aprés l'insertion de I'AutoSoft™ 90.
Mesurer régulierement votre glycémie.
Consulter le professionnel de santé en ce
qui concerne cette procédure.

Ne pas remplacer votre perfuseur juste
avant le coucher, sauf si la glycémie peut
étre vérifiée une a deux heures apres
I'insertion.

Si le taux de glycémie devient
inexplicablement élevé ou si une alarme
d'occlusion se produit, vérifier la présence
d'obstructions et de fuites. En cas de
doute, remplacer le perfuseur. Il se peut
en effet que la canule souple soit délogée
ou partiellement obstruée. En cas de
probléme, discuter du plan de réduction
de votre glycémie avec votre professionnel
de santé. Mesurer la glycémie pour
s’assurer que le probleme a été résolu.

FRANCAIS

Controler soigneusement le taux de
glycémie lors du débranchement du
perfuseur et aprés son branchement.

Si un incident grave s'est produit lors de
|'utilisation de ce dispositif ou a la suite de
son utilisation, le signaler au fabricant et a
|'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

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

Stocker et manipuler I'insuline
conformément aux instructions du
fabricant.

Remettre le couvercle sur le dispositif
d’introduction et le jeter dans un

récipient pour objets tranchants adéquat,
conformément aux lois locales, afin
d'éviter tout risque de pigare d'aiguille.
Eliminer les sets de perfusion usagés
conformément a la réglementation locale
en matiére de déchets biologiques
dangereux.
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Préparation et insertion

Lire attentivement I'ensemble des instructions
avant d'utiliser le perfuseur AutoSoft™ 90. Pour
des informations sur le traitement par pompe, les
possibles erreurs, les risques potentiels et leurs
causes, consulter les instructions du fabricant
de la pompe avant d'y brancher I'AutoSoft™ 90.
Lors de I'utilisation de I'AutoSoft™ 90, respecter
les regles d'hygiéne d'usage. Voir les illustrations
correspondantes en pages 88 a 90.

CONTENU
. Capuchon
. Capuchon de l'aiguille
. Canule souple
Ruban adhésif
Boitier de canule
Aiguille du connecteur
. Tubulure
. Aiguille de I'introducteur
Dispositif d’introduction
Opercule stérile
. Trois points en relief : appuyer ici pour
retirer le couvercle (voir figure 6)
L. Rainures : appuyer ici pour charger
I’AutoSoft™ 90 (voir figure 10)
M. Indentations rondes : appuyer ici
simultanément lors de l'insertion de

XCTIOMMUOWmX
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"AutoSoft™ 90 (voir figure 12)
N. Couvercle de déconnexion (voir figure B)

INSTRUCTIONS

Déplier la couverture de cette brochure pour

voir les illustrations correspondant aux étapes

ci-dessous.

1. Se laver les mains avant d’insérer
I'AutoSoft™ 90.

2. Sites d'insertion suggérés. Choisir
un site d'insertion en fonction des
recommandations du professionnel de
santé. Ne pas utiliser dans une zone située
a proximité du site d'insertion précédent.

3. Nettoyer le site d’insertion avec un
désinfectant, tel qu'indiqué par le
professionnel de santé. Vérifier que la
zone a séché a l'air libre avant d’insérer
I'AutoSoft™ 90.

4. Tirer sur la bande rouge pour retirer le
sceau.

5. Retirer I'opercule stérile.

6. D'une main, appuyer fermement sur les
trois points en relief de chaque c6té du
couvercle et soulever le couvercle de
I'autre main.

ATTENTION : veiller a ne pas tordre ou
toucher I'aiguille de I'introducteur de
I'AutoSoft™ 90 lors de la préparation de

FRANCAIS

I'introducteur et du perfuseur.
REMARQUE IMPORTANTE : si le perfuseur
n'est pas bien en place dans le dispositif
d'introduction avec I'aiguille dirigée

vers |'avant préalablement a I'insertion,
des douleurs ou des blessures légeres
peuvent se produire. Pour éviter cela,
veiller a effectuer les étapes suivantes
délicatement afin que le perfuseur ne se
desserre/retire pas accidentellement.
Dérouler la tubulure : faire passer
doucement le début de la tubulure par la
fente. Tirer doucement. Dérouler la tubulure
du dispositif d'introduction en la tirant
doucement vers le haut.

ATTENTION : veiller a ne pas

toucher laiguille de I'introducteur de
I'AutoSoft™ 90 lors du déroulement de

la tubulure. Veiller a ne pas tirer trop fort
une fois la tubulure entiérement libérée.
Vous pourriez retirer accidentellement le
perfuseur de I'introducteur.

Brancher I'AutoSoft™ 90 a une cartouche
et a la pompe. Amorcer le perfuseur.
S'assurer de |'absence de bulles d'air
dans la tubulure. Consulter les instructions
d'utilisation du fabricant de la pompe.
ATTENTION : lors de I'amorcage

du perfuseur, tenir I'AutoSoft™ 90
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avec l'aiguille vers le bas afin que le
médicament n'entre pas en contact avec
I'adhésif protecteur.

Tirer doucement pour retirer I'adhésif
protecteur.

. Préparer l'introducteur : placer les doigts

sur les rainures. Placer les doigts sur les
rainures de chaque coté. Tirer le ressort
vers le haut jusqu’a entendre un déclic.

. Retirer délicatement le capuchon de

I'aiguille en le tournant doucement puis en
le tirant. \érifier que la canule souple ne
dépasse pas l'aiguille de I'introducteur.
ATTENTION : avant d'installer

I'AutoSoft™ 90 sur un site d'introduction
propre, placer la tubulure dans la fente
afin que celle-ci ne se coince pas sous

le perfuseur lors de l'insertion.

. Insérer I'AutoSoft™ 90 : positionner

I'AutoSoft™ 90 sur le site d'insertion.
Appuyer simultanément sur les
indentations rondes des deux cotés du
dispositif d'introduction pour insérer
I'AutoSoft™ 90.

. Appuyer délicatement au centre de

I'introducteur pour fixer la bande adhésive
ala peau.

. Retirer I'aiguille de I'introducteur en

saisissant le centre et en tirant doucement

15.

vers l'arriére. Masser doucement le ruban
adhésif pour bien l'apposer sur la peau.
Rempilir I'espace vide dans la canule a
I'aide de la quantité d'insuline suivante :

INSULINE U-100 :

6 mm : 0,3 unité (0,003 ml)

9 mm : 0,5 unité (0,005 ml)

Remettre le capuchon jusqu’a entendre
un déclic.

DEBRANCHEMENT

A.

L'AutoSoft™ 90 permet de se débrancher
momentanément de la pompe sans avoir
aremplacer le perfuseur. Maintenir
I'adhésif en plagant un doigt a I'avant du
boitier de canule et presser doucement
sur les cotés du connecteur. Retirer
I'aiguille du connecteur du boitier de
canule d'un mouvement rectiligne.

. Insérer le couvercle de déconnexion dans

le boitier de canule jusqu’a entendre
un déclic.

BRANCHEMENT

C.

Si nécessaire, amorcer le perfuseur
jusqu’a ce que du médicament s'échappe
de son embout.

ATTENTION : lors de 'amorgage du
perfuseur, tenir I'AutoSoft™ 90 avec
I'aiguille vers le bas.

boitier de canule en appuyant sur les
prises. Placer un doigt sur I'adhésif a
I'avant du boitier de canule.

Pousser I'aiguille du connecteur d'un

. Retirer le couvercle de déconnexion du

mouvement rectiligne jusqu’a entendre

un déclic.
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Verwendungshinweis

Das AutoSoft™ 90-Infusionsset dient der
subkutanen Infusion von Insulin, das Uber
eine externe Pumpe verabreicht wird. Das
Infusionsset ist fUr die einmalige Anwendung
angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Infusionsset ist flr die subkutane Infusion

von Insulin zur Behandlung von Diabetes
vorgesehen. Das Infusionsset wurde auf
Kompatibilitat mit Insulinen getestet, die fur
die subkutane Infusion zugelassen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG

AutoSoft™ 90 ist ein Infusionsgerat
bestehend aus einem Infusionsset und

einer Einfuhrhilfe. Das Infusionsset ist in der
Einflhrhilfe integriert. AutoSoft™ 90 ist ein
steriles Einmalprodukt und wird montiert und
gebrauchsfertig ausgeliefert.

GEGENANZEIGEN

AutoSoft™ 90 ist nicht fur die intravendse
Infusion von Blut oder Blutprodukten
bestimmt oder indiziert.
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WARNHINWEISE

Vor dem Einflhren des AutoSoft™ 90
Anwendungshinweise sorgféltig lesen.
Eine Nichtbeachtung der Anweisungen
kann zu Schmerzen oder Verletzungen
fUhren.

AutoSoft™ 90-Infusionssets mit
t:lock™-Schlauchanschltssen durfen nur
mit Tandem-Kartuschen mit t:lock™-
Anschluss verwendet werden.

Das AutoSoft™ 90-Einflihrgerat ist nur
bei unbeschadigter und ungedffneter
Verpackung steril und pyrogenfrei.
EinfUhrgerat nicht verwenden,

falls die Verpackung geéffnet oder
beschadigt ist. Prifen Sie die
Unversehrtheit des Sterilpapiers und
des manipulationssicheren Siegels, um

sicherzustellen, dass das Produkt steril ist.

Die erstmalige Anwendung des
AutoSoft™ 90 muss in Anwesenheit
eines Arztes erfolgen. Die Dicke des
Unterhautfettgewebes ist individuell
unterschiedlich. Stellen Sie daher sicher,
dass Sie die fur Sie richtige Kanulenlange
wahlen.

Eine unsachgemase Einflihrung oder
Pflege der Infusionsstelle kann zu einer
falschen Medikamentenabgabe, zu
Irritation an der Infusionsstelle oder

DEUTSCH

Infektionen fUhren.

Die Einfihrnadel darf nicht wieder in

das Infusionsset eingeflhrt werden.
Andernfalls kénnte die weiche Kanlle
reiBen oder beschadigt werden und

es kann zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

Die Wiederverwendung des Infusionssets
kann zu Irritation an der Infusionsstelle
oder Infektionen und zu einer ungenauen
Medikamentenabgabe flihren.
Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor
dem EinfUhren entfernt wurde.

Wenn die weiche Kanlle sich beim
EinfUhren verbiegt, umgehend ein neues
AutoSoft™ 90 an einer neuen Stelle
verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn der Schlauch verstopft ist,

nicht versuchen, den Schlauch bei
eingeflUhrtem Infusionsset zu fullen oder
freizuspUlen. Andernfalls kann es zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe
kommen.

Den Schlauch vorsichtig abwickeln. Wenn
Sie zu stark am Schlauch ziehen, kann
das Infusionsgerat beschéadigt werden.
Stellen Sie sicher, dass das Infusionsset
bei vollstandig abgewickeltem Schlauch



richtig in der Einflhrhilfe positioniert ist
(siehe Abbildung 8 auf Seite 88).

Stellen Sie sicher, dass keine
Lufteinschllisse im Infusionsset
verbleiben. Stellen Sie sicher, dass

der Schlauch vollstandig gefullt ist.
Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
lhres Pumpenherstellers.

AutoSoft™ 90 ist ein Einmalgerét und muss
umgehend nach der Verwendung entsorgt
werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.
Keine Desinfektionsmittel,

Parfums, Deodorants oder andere
Desinfektionsmittel enthaltende Produkte
in Kontakt mit dem Anschluss oder dem
Schlauch bringen. Andernfalls kann das
Infusionsset beschadigt werden.

Wenn sich das Klebeband 18st oder
verrutscht ist, Infusionsset wechseln.

Die weiche Kanule verursacht keine
Schmerzen, wenn sie versehentlich
verrutscht. Dies kann daher unbemerkt
bleiben. Flihren Sie die weiche Kanule
immer vollstandig ein, um die richtige
Menge des Medikaments zu erhalten.
Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw.
geman den Anweisungen lhres Arztes
wechseln.

Wenn die Einflhrstelle gereizt oder infiziert
ist, das Infusionsset wechseln und eine
neue Infusionsstelle wahlen, bis die andere

Stelle verheilt ist.

Vor dem Trennen und erneuten Verbinden
Hande waschen. Besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wie Sie die nicht erfolgte
Medikamentenabgabe ausgleichen
kénnen, wenn Sie das Infusionsset
trennen.

Das geladene Einflihrgerat nur in Richtung
des Korpers halten, wenn Sie das Gerat
einflhren méchten.

EMPFEHLUNGEN

Ein bis drei Stunden nach Einflihren des
AutoSoft™ 90 den Blutzuckerspiegel
prifen. Den Blutzuckerspiegel regelmasig
messen. Besprechen Sie dies mit Ihrem
Arzt.

Infusionsset nicht unmittelbar vor dem
Zubettgehen wechseln, es sei denn, Sie
kénnen lhren Blutzuckerspiegel ein bis
zwei Stunden nach Einfihren des Geréts
prufen.

Falls der Blutzuckerspiegel aus
unerklarlichen Griinden stark ansteigt
oder ein Verschlussalarm auftritt, Geréat
auf Verstopfungen und undichte Stellen
prufen. Wenn Zweifel bestehen, das
Infusionsset wechseln; méglicherweise
ist die weiche Kandle verrutscht oder
teilweise verstopft. Besprechen Sie den
Plan, Ihren Blutzuckerspiegel zu senken,

DEUTSCH

mit Inrem Arzt, falls eines dieser Probleme
auftritt. Prifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
um sicherzustellen, dass das Problem
behoben wurde.

Blutzuckerspiegel sorgféltig GUberwachen,
wahrend das Infusionsset getrennt ist

und nachdem Sie das Infusionsset erneut
verbunden haben.

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

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Lagern Sie die Infusionssets an

einem kuhlen, trockenen Ort bei
Raumtemperatur. Lagern Sie Infusionssets
nicht in direktem Sonnenlicht oder bei
hoher Luftfeuchtigkeit.

Lagern und handhaben Sie Insulin geman
den Anweisungen des Herstellers.

Setzen Sie die Kappe wieder auf die
EinfUhrhilfe und entsorgen Sie sie in
einem geeigneten Behéalter fur scharfe
Gegenstande gemal den ortlichen
Gesetzen, um das Risiko eines
Nadelstichs zu vermeiden.

Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset
gemaR den ortlichen Bestimmungen fir
biologisch gefahrliche Abfalle.
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Vorbereitung und Einsetzen

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch,
bevor Sie das AutoSoft™ 90-Infusionsset
verwenden. Informationen zu Pumpentherapie,

AutoSoft™ 90 hier driicken (siehe
Abbildung 10)

M. Gewellte Flachen: Zum Einflhren des

AutoSoft™ 90 gleichzeitig hier driicken
(siehe Abbildung 12)

Hand driicken und die Kappe mit der
anderen Hand abnehmen.

ACHTUNG: Einfihrnadel des AutoSoft™ 90
bei der Vorbereitung von Einflhrhilfe und
Infusionsset nicht bertihren und nicht

mdglichen Fehlern und potenziellen Risiken
sowie deren Ursachen entnehmen Sie bitte den
Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers,
bevor Sie das AutoSoft™ 90 anschlieBen. Halten
Sie bei der Verwendung des AutoSoft™ 90 die
erforderlichen Hygieneverfahren ein. Weitere

N. Trennabdeckung (siehe Abbildung B) verbiegen.

WICHTIGER HINWEIS: Wenn das
Infusionsset nicht ordnungsgeman in
das EinfUhrgerat eingesetzt ist und die
Nadel vor dem Einflihren nicht gerade
ausgerichtet wird, kdbnnen Schmerzen

ANWEISUNGEN

Klappen Sie den Umschlag dieser Broschire
auf, um die Bilder zu sehen, die den folgenden
Schritten entsprechen.

Informationen finden Sie in den Abbildungen auf

1.

Vor Einfihren des AutoSoft™ 90 die

und kleinere Verletzungen auftreten. Bei

Seite 88-90. Hande waschen. der Durchfihrung der folgenden Schritte
2. Empfohlene Einfuhrstellen. Einflhrstellen ist daher vorsichtig vorzugehen, um eine

INHALT gemaB den Empfehlungen Ihres Arztes Lockerung/ein versehentliches Entfernen

A. Kappe auswahlen. Fuhren Sie das Gerat nicht des Infusionssets zu vermeiden.

B. Nadelschutz in der Nahe der zuletzt verwendeten Abwickeln der Schlauche: Den

C. Weiche Kanlle Einflhrstelle ein. Schlauchanfang vorsichtig aus dem Schlitz

D. Klebeband 3. Séubern Sie die Einfuhrstelle mit herausdrehen. Vorsichtig nach oben ziehen.

E. Kanulengehduse einem Desinfektionsmittel geman den Nun den Schlauch durch vorsichtiges Ziehen

F.  Verbindungsnadel Anweisungen lhres Arztes. Stellen nach oben von der Einflihrhilfe abwickeln.

G. Schlauchleitung Sie sicher, dass die Stelle an der Luft ACHTUNG: Einfihrnadel des AutoSoft™ 90

H. EinfUhrnadel getrocknet wurde, bevor Sie das beim Abwickeln der Schlduche nicht

|, EinfOhrgerat AutoSoft™ 90 einflhren. berlihren und nicht verbiegen. Wenn die

J. Sterilpapier 4. Den roten Klebestreifen abziehen, um das Schlauche vollstandig abgewickelt sind,

K. Drei hervorgehobene Punkte: Beim Siegel zu entfernen. nicht zu fest ziehen. Ansonsten kénnten

L.

Abnehmen der Kappe hier driicken (siehe
Abbildung 6)
Geriffelte Flachen: Zum Laden des
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Sterilpapier entfernen.
Die drei hervorgehobenen Punkte an
beiden Seiten der Kappe fest mit einer

Sie das Infusionsset versehentlich von der
EinfUhrhilfe entfernen.

8. Das AutoSoft™ 90 an ein Reservoir/eine
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Kartusche und die Pumpe anschlieBen.
Infusionsset vorflllen. Stellen Sie

sicher, dass keine Lufteinschlisse

im Schlauch verbleiben. Konsultieren

Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Pumpenherstellers.

ACHTUNG: Beim Vorflillen des
Infusionssets das AutoSoft™ 90 so halten,
dass die Nadel nach unten zeigt, um
sicherzustellen, dass das Medikament
nicht mit dem selbstklebenden
Abdeckpapier in Kontakt kommt.
Selbstklebendes Abdeckpapier vorsichtig
durch Ziehen nach oben entfernen.

. Vorbereiten der Einflihrhilfe: Finger

auf den geriffelten Flachen platzieren.
Die geriffelten Flachen auf beiden Seiten
zusammendrlcken. Feder zurlickziehen,
bis ein Klickgerausch zu horen ist.

. Nadelschutz durch vorsichtiges Drehen

und Ziehen entfernen. Sicherstellen, dass
die weiche Kanule die Einfihrnadel nicht
Uberschreitet.

ACHTUNG: Vor der Positionierung

des AutoSoft™ 90 auf einer sauberen
Einflhrstelle den Schlauch im Schlitz
platzieren, um sicherzustellen, dass er
sich wahrend des Einflhrens nicht unter
dem Gerat verfangt.

12.

Einflihren des AutoSoft™ 90: Das
AutoSoft™ 90 auf der EinfUhrstelle
platzieren. Gleichzeitig die wellenférmigen
Flachen auf beiden Seiten des
EinfUhrgerats drlicken, um das
AutoSoft™ 90 einzuflihren.

. Vorsichtig mittig auf die EinfUhrhilfe driicken,

um das Pflaster auf der Haut zu befestigen.

. Einflhrhilfe/Einfihrnadel an der Mitte

fassen, vorsichtig zurlickziehen und so
entfernen. Das Pflaster sorgfaltig und fest
auf die Haut driicken. Den freien Raum

in der Kanule mit der folgenden Menge
Insulin fullen:

U-100 INSULIN:
6 mm: 0,3 Einheiten (0,003 ml)
9 mm: 0,5 Einheiten (0,005 ml)

. Die Kappe wieder aufsetzen und

andrticken, bis ein Klickgerdusch zu
horen ist.

TRENNEN
A. Das AutoSoft™ 90 kann vortbergehend

von der Pumpe getrennt werden, ohne
dass das Infusionsset gewechselt
werden muss. Das Pflaster durch
Platzieren eines Fingers direkt vor dem
Kantlengehause festhalten und leicht

auf die Seiten der Verbindung drticken.
Die Verbindungsnadel gerade aus dem
Kanulengeh&use herausziehen.

. Trennabdeckung auf das Kanulengehduse

aufsetzen, bis Sie ein Klickgerdausch
horen.

ERNEUTES VERBINDEN

C.

Flllen Sie bei Bedarf das Infusionsset
vor, bis die Medikation aus der Nadel
heraustritt.

ACHTUNG: Die Nadel muss beim Befllen
des AutoSoft™ 90-Infusionssets nach
unten zeigen.

. Trennabdeckung vom Kanulengeh&use

entfernen, indem Sie auf die Griffe
drticken. Finger auf dem Klebeband direkt
vor dem Kanulengeh&use platzieren.
Verbindungsnadel gerade einsetzen, bis
Sie ein Klickgerdusch horen.

23|



Indicazioni per l'uso

Il set di infusione AutoSoft™ 90 ¢ indicato
per l'infusione sottocutanea di insulina
somministrata mediante una pompa esterna.
Il set di infusione & monouso.

USO PREVISTO

Il set di infusione ¢ indicato per I'infusione
sottocutanea di insulina nel trattamento del
diabete. Il set di infusione & stato testato per
essere compatibile con insuline approvate per
infusione sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
AutoSoft™ 90 e un dispositivo per infusione
formato da un set di infusione e un ausilio
per l'inserimento (inseritore). Poiché il set di
infusione & parte integrante dell'inseritore,
AutoSoft™ 90 viene fornito assemblato e
pronto all'uso come unita singola sterile.

CONTROINDICAZIONI

AutoSoft™ 90 non & né concepito né indicato
per l'infusione endovenosa di sangue o
emoderivati.

AVVERTENZE
* |eggere attentamente le istruzioni per

|24

I'uso prima di inserire AutoSoft™ 90.

Il mancato rispetto delle istruzioni pud
causare dolore o lesioni.

Il set di infusione AutoSoft™ 90 con
raccordi per tubi t:lock™ deve essere
utilizzato solo con cartucce Tandem con
raccordo t:lock™.

AutoSoft™ 90 ¢ sterile e apirogeno solo se
il dispositivo di inserimento € chiuso e non
danneggiato. Non utilizzare se il dispositivo
di inserimento risulta gia aperto o e stato
danneggiato. Assicurarsi della sterilita
verificando che la carta sterile e il sigillo a
prova di manomissione siano integri.
Quando si utilizza AutoSoft™ 90 per la
prima volta, assicurarsi che sia presente
un professionista sanitario. Poiché le
persone possono presentare quantita
diverse di strato sottocutaneo, assicurarsi
di scegliere una lunghezza della cannula
appropriata per le proprie esigenze.

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

Non reinserire I'ago introduttore nel set di
infusione. Questa procedura puo causare
una rottura o un danno alla cannula

ITALIANO

morbida e un flusso di farmaco non
prevedibile.

e |l riutilizzo del set di infusione pud
causare irritazione del sito o infezione
e determinare una somministrazione
inaccurata del farmaco.

e Assicurarsi che la protezione dell'ago sia
stata rimossa prima dell'inserimento.

e Se la cannula morbida si piega durante
I'inserimento, applicare immediatamente
un nuovo set AutoSoft™ 90 in un sito
diverso.

PRECAUZIONI

e Non tentare mai di riempire o liberare tubi
intasati mentre il set di infusione & inserito.
Questa procedura pud causare un flusso
di farmaco non prevedibile.

* Quando si srotola il tubo, rilasciarlo con
cautela poiché una trazione eccessiva
puod danneggiare il dispositivo di infusione.
Assicurarsi che il set di infusione sia
nella posizione appropriata nell'inseritore
quando si rilascia completamente (vedere
la figura 8 a pagina 88).

e Non lasciare che rimanga aria nel set
di infusione. Assicurarsi di riempire
completamente il tubo. Consultare le
istruzioni per I'uso del produttore della



pompa.

AutoSoft™ 90 & un dispositivo monouso .
e deve essere smaltito immediatamente
dopo I'uso. Non pulire o risterilizzare.

Non fare entrare in contatto in alcun modo
il connettore o il tubo con disinfettanti,
profumi, deodoranti, cosmetici o altri .
prodotti che contengono disinfettanti.

Questi prodotti possono danneggiare

I'integrita del set di infusione.

Sostituire il set di infusione se il nastro o
adesivo si allenta o si sposta dal sito

originale. Poiché la cannula € morbida,

non causera dolore se si sposta e questo

pud avvenire inavvertitamente. La cannula o
morbida deve essere inserita sempre
completamente per poter ricevere la

quantita completa di farmaco.

Sostituire il set di infusione ogni due o tre

giorni oppure secondo le istruzioni del

proprio medico curante.

Se il sito di inserimento appare irritato

o infetto, sostituire il set di infusione e

utilizzare un nuovo sito finché il primo non

€ guarito.

Lavarsi le mani prima di disconnettere

e riconnettere il set di infusione. Per

la compensazione del farmaco perso o
durante la disconnessione, rivolgersi al

proprio medico curante.

Non puntare mai un dispositivo di
inserimento carico verso una parte del
corpo che non deve ricevere l'iniezione.

RACCOMANDAZIONI

Controllare i livelli di glicemia da una a tre
ore dopo I'inserimento di AutoSoft™ 90.
Misurare la glicemia regolarmente. Parlarne
con il proprio medico curante.

Non cambiare il set di infusione subito
prima di andare a letto, a meno che non
sia possibile misurare la glicemia da una a
due ore dopo l'inserimento.

Se i livelli di glicemia diventano
inspiegabilmente alti o se si verifica un
allarme intasamento, controllare che

non vi siano occlusioni o perdite. In caso
di dubbio, sostituire il set di infusione

in quanto la cannula morbida potrebbe
essersi staccata o potrebbe essere
parzialmente ostruita. Discutere il piano
per ridurre i livelli di glicemia con il proprio
medico in caso diinsorgenza di questi
problemi. Controllare i livelli di glicemia
per assicurarsi che il problema sia stato
corretto.

Monitorare attentamente il livello di
glicemia quando si disconnette e si
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riconnette il set di infusione.

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

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

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

e Conservare e maneggiare l'insulina
secondo le istruzioni del produttore.

e Riposizionare il coperchio sul dispositivo
diinserimento e smaltire in un contenitore
per taglienti conforme alle leggi locali al
fine di evitare il rischio di punture.

e Smaltire i set di infusione usati secondo
le normative locali per i rifiuti a rischio
biologico.
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Preparazione e inserimento

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di utilizzare il set di infusione
AutoSoft™ 90. Per informazioni sulla terapia

con la pompa, sui possibili errori, sui potenziali

rischi e sulle relative cause, consultare le
istruzioni per I'uso del produttore della pompa
prima di collegare AutoSoft™ 90. Quando si

utilizza AutoSoft™ 90, attenersi alle procedure

diigiene appropriate. Vedere le illustrazioni
corrispondenti alle pagine 88-90.

CONTENUTO

. Coperchio

. Protezione ago

. Cannula morbida

Nastro adesivo

Alloggiamento cannula

Ago connettore

Tubo

. Ago introduttore

Dispositivo di inserimento

Carta sterile

. Tre punti in rilievo: premere qui per
sollevare il coperchio (vedere figura 6)
Incavi in linea: premere qui quando si
carica AutoSoft™ 90 (vedere figura 10)

M. Incavi rotondi: premere qui

ACTIOMMUOW»

-
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contemporaneamente quando si inserisce
AutoSoft™ 90 (vedere figura 12)

N. Copertura per disconnessione (vedere
figura B)

ISTRUZIONI

Aprire la copertina di questo opuscolo per vedere

le immagini che corrispondono ai passaggi

riportati di seguito.

1. Lavarsi le mani prima di inserire
AutoSoft™ 90.

2. Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i
siti di inserimento seguendo le indicazioni
del proprio medico curante. Non utilizzare
un'area adiacente al precedente sito di
inserimento.

3. Pulire l'area di inserimento con un
disinfettante secondo le istruzioni del
proprio medico curante. Assicurarsi
che I'area sia asciutta prima di inserire
AutoSoft™ 90.

4. Tirare il nastro rosso per rimuovere il
sigillo.

5. Rimuovere la carta sterile.

6. Premere saldamente i tre punti in rilievo su
ciascun lato del coperchio con una mano
e sollevare il coperchio con I'altra mano.
ATTENZIONE: non piegare o toccare I'ago
introduttore di AutoSoft™ 90 quando si
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preparano l'inseritore e il set di infusione.
NOTA IMPORTANTE: ¢ il set di infusione
non & posizionato saldamente nel
dispositivo di inserimento, con I'ago che
punta in avanti prima dell'inserimento, si
pud provocare dolore o una lesione lieve.
Per evitarlo, assicurarsi di procedere con
attenzione nelle fasi che seguono in modo
che il set di infusione non si allenti/venga
rimosso accidentalmente.

Srotolare il tubo: ruotare con attenzione la
parte iniziale del tubo estraendola dallo slot.
Tirare delicatamente verso I'alto. Quindi,
srotolare il tubo dal dispositivo di inserimento
tirandolo con attenzione verso I'alto.
ATTENZIONE: non toccare l'ago
introduttore di AutoSoft™ 90 quando

si srotola il tubo. Non tirare con

forza eccessiva quando il tubo e
completamente rilasciato. Si potrebbe
rimuovere accidentalmente il set di
infusione dall'inseritore.

Collegare AutoSoft™ 90 a una cartuccia
e alla pompa. Adescare il set di infusione.
Accertarsi che non vi siano bollicine d'aria
nel tubo. Consultare le istruzioni per I'uso
del produttore della pompa.
ATTENZIONE: quando si riempie il set di
infusione, tenere AutoSoft™ 90 con I'ago
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rivolto verso il basso per assicurarsi che il
farmaco non entri in contatto con la carta
adesiva posteriore.

Tirare delicatamente verso I'alto per
rimuovere la carta adesiva posteriore.

. Preparare l'inseritore: posizionare le dita

sugli incavi in linea. Premere gli incavi in
linea su ciascun lato. Tirare la molla verso
I'alto finché non scatta con un "clic".

. Rimuovere con attenzione la protezione

dell'ago ruotandola delicatamente e
tirandola verso I'alto. Controllare che

la cannula morbida non superi I'ago
introduttore.

ATTENZIONE: prima di posizionare
AutoSoft™ 90 sul sito di infusione pulito,
inserire il tubo nello slot per assicurarsi
che non rimanga intrappolato sotto al set
di infusione durante I'inserimento.

. Inserire AutoSoft™ 90: posizionare

AutoSoft™ 90 sul sito di inserimento.
Premere contemporaneamente gli incavi
rotondi su ciascun lato del dispositivo di
inserimento per inserire AutoSoft™ 90.

. Premere delicatamente al centro

dell'inseritore per fissare il nastro adesivo
alla pelle.

. Rimuovere l'inseritore/ago introduttore

afferrandolo delicatamente al centro e

spingendo piano all'indietro. Massaggiare
delicatamente il nastro sulla pelle.
Riempire lo spazio vuoto nella cannula con
la seguente quantita di insulina:

INSULINA U-100:
6 mm: 0,3 unita (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unita (0,005 ml)

. Premere il coperchio di nuovo in posizione

finché non scatta con un "clic".

DISCONNESSIONE

A. AutoSoft™ 90 consente di disconnettere

temporaneamente la pompa senza dover
sostituire il set di infusione. Mantenere

in posizione l'adesivo appoggiando un
dito di fronte all'alloggiamento della
cannula e premere delicatamente i lati
del connettore. Estrarre I'ago connettore
in linea retta dall'alloggiamento della
cannula.

. Inserire la copertura per disconnessione

sull'alloggiamento della cannula finché non
scatta in posizione con un “clic".

RICONNESSIONE
C. Se necessario, adescare il set di infusione

finché il farmaco non viene erogato
dall'ago.

ATTENZIONE: quando si riempie il set di
infusione, tenere AutoSoft™ 90 con I'ago
rivolto verso il basso.

. Rimuovere la copertura per

disconnessione dall'alloggiamento della
cannula premendo le impugnature.
Posizionare un dito sul nastro adesivo
proprio di fronte all'alloggiamento della
cannula.

Premere I'ago connettore in linea retta
finché non scatta in posizione con un
"clic".
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Gebruiksaanwijzing

De AutoSoft™ 90 infusieset is geindiceerd

voor het onderhuids inspuiten van insuline met
behulp van een externe pomp. De infusieset is

bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De infusieset is geindiceerd voor onderhuidse

infusie van insuline bij de behandeling
van diabetes. De infusieset is getest op

compatibiliteit met insuline die is goedgekeurd

voor onderhuidse infusie.

PRODUCTOMSCHRIJVING

AutoSoft™ 90 is een combinatie van een
infusieset en een inbrenghulpmiddel.
AutoSoft™ 90 wordt gebruiksklaar geleverd
als één compleet, steriel apparaat. De
infusieset vormt één geheel met het
inbrenghulpmiddel.

CONTRA-INDICATIES
AutoSoft™ 90 is niet bedoeld of geindiceerd

voor gebruik bij intraveneuze infusie van bloed

of bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN
* |ees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
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door voordat u AutoSoft™ 90 inbrengt.
Het niet opvolgen van de instructies kan
pijn of letsel tot gevolg hebben.
AutoSoft™ 90-infusiesets met t:lock™-
slangconnectors mogen alleen worden
gebruikt in combinatie met Tandem-
ampullen met t:lock™-connector.
AutoSoft™ 90 is alleen steriel en
pyrogeenvrij als het inbrenghulpmiddel
onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik
dit product niet als het inbrenghulpmiddel
al geopend is of tekenen van beschadiging
vertoont. Controleer de steriliteit door

na te gaan of het steriele papier en de
verzegeling onbeschadigd zijn.

Zorg dat er een zorgverlener bij is als u
AutoSoft™ 90 voor het eerst gebruikt.
Omdat de hoeveelheid onderhuids
weefsel per persoon kan verschillen, moet
een canule van passende lengte worden
gekozen.

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 inbrengnaald niet terug in de
infusieset. Hierdoor kan de zachte canule
scheuren of beschadigd raken en is de
toediening van de medicatie mogelijk niet

NEDERLANDS

meer betrouwbaar.

Hergebruik van de infusieset kan irritatie of
infectie van de inbrengplaats veroorzaken
en kan leiden tot onnauwkeurige
toediening van de medicatie.

Verwijder de naaldbeschermer voor het
inbrengen.

Als de zachte canule knikt tijdens het
inbrengen, moet u direct een nieuwe
AutoSoft™ 90 inbrengen op een andere
plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN

Probeer een verstopt slangetje nooit te
vullen of vrij te maken terwijl de infusieset
is ingebracht. De toediening van de
medicatie is hierdoor mogelijk niet meer
betrouwbaar.

Trek bij het afwikkelen het slangetje
voorzichtig uit de behuizing; te hard trekken
kan beschadigingen veroorzaken aan de
infusieset. Controleer of de infusieset goed
in het inbrenghulpmiddel steekt wanneer
het slangetje volledig is afgewikkeld (zie
afbeelding 8 op pagina 88).

Zorg dat er geen lucht in de infusieset blijft
zitten. Zorg ervoor dat de slang volledig is
gevuld. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de pompfabrikant.



AutoSoft™ 90 is bedoeld voor eenmalig
gebruik en moet na gebruik onmiddellijk
worden weggegooid. Probeer de
infusieset niet te reinigen of opnieuw te
steriliseren.

Voorkom dat de connector of slang in
aanraking komt met desinfectiemiddelen,
parfum, deodorant, cosmetica of andere
producten die desinfectiemiddelen
bevatten. Deze producten kunnen

de werking van de infusieset negatief
beinvloeden.

Vervang de infusieset als de pleister
loskomt of niet meer precies op zijn plek
zit. Omdat de canule zacht is, ontstaan
geen pijnklachten als deze niet meer
precies op zijn plek zit. Dit kan dan ook
ongemerkt gebeuren. De zachte canule
moet altijd volledig zijn ingebracht om de
volledige hoeveelheid medicatie te kunnen
toedienen.

Vervang de infusieset elke twee tot drie
dagen, of zo vaak als uw zorgverlener
nodig acht.

Bij irritatie of infectie van de inbrengplaats
vervangt u de infusieset en gebruikt

u een nieuwe inbrengplaats totdat de
oorspronkelijke inbrengplaats is genezen.
Was uw handen voordat u de infusieset

loskoppelt en weer aansluit. Vraag uw
zorgverlener hoe u de gemiste medicatie
kunt compenseren als de infusieset tijdelijk
is losgekoppeld.

Richt een inbrenghulpmiddel met
infusieset nooit op een lichaamsdeel waar
inbrengen niet gewenst is.

AANBEVELINGEN

Controleer uw bloedsuikerspiegel één
tot drie uur na het inbrengen van de
AutoSoft™ 90. Meet uw bloedsuiker
regelmatig. Bespreek dit met uw
zorgverlener.

Verwissel de infusieset niet vlak voor
bedltijd, tenzij u de bloedsuikerwaarde
€én tot twee uur na het inbrengen kunt
controleren.

Als uw bloedsuikerspiegel onverklaarbaar
hoog wordt of als er een occlusiealarm
optreedt, controleer dan de infusieset op
verstoppingen en lekken. Plaats bij twijfel
een nieuwe infusieset. Het kan namelijk
voorkomen dat de zachte canule van zijn
plaats is gekomen of deels verstopt zit.
Bespreek met uw zorgverlener hoe u uw
bloedsuikerspiegel kunt verlagen als een
van deze problemen zich voordoet. Test
uw bloedsuikerspiegel om te controleren
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of het probleem is opgelost.

Houd uw bloedsuikerspiegel nauwkeurig
in de gaten als de infusieset is
losgekoppeld en nadat deze weer is
aangesloten.

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

Bewaar en behandel insuline volgens de
instructies van de fabrikant.

Plaats het deksel terug op het
inbrenghulpmiddel en gooi het weg in
een geschikte naaldencontainer conform
de lokale wetgeving om de kans op
prikaccidenten te voorkomen.

Gooi een gebruikte infusieset weg
conform de lokale voorschriften voor
biologisch gevaarlijk afval.
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Voorbereiding en inbrengen

Lees voorafgaand aan het gebruik van de
AutoSoft™ 90-infusieset alle instructies
zorgvuldig door. Raadpleeg voordat u
AutoSoft™ 90 op uw pomp aansluit de
instructies van de fabrikant van uw insulinepomp
voor informatie over pomptherapie, mogelijke
fouten en potentiéle risico's en oorzaken.

Ga hygiénisch te werk bij het gebruik van
AutoSoft™ 90. Zie ook de bijbehorende
afbeeldingen op pagina 88-90.

INHOUD

-

ACTIOMMUOW»

. Deksel

. Naaldbeschermer
. Zachte canule

. Pleister

Canulebehuizing
Connectornaald
Slang

. Inbrengnaald

Inbrenghulpmiddel
Steriel papier

. Drie verhoogde punten — druk hierop bij het

optillen van het deksel (zie afbeelding 6)
Inkepingen met streepjes — druk hier
wanneer u AutoSoft™ 90 op spanning zet
(zie afbeelding 10)
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M. Ronde inkepingen — druk tegelijkertijd in
wanneer u AutoSoft™ 90 inbrengt (zie
afbeelding 12)

N. Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen (zie
afbeelding B)

INSTRUCTIES

Vouw de omslag van dit boekje open om de

afbeeldingen te zien die bij de onderstaande

stappen horen.

1. Was uw handen voordat u AutoSoft™ 90
inbrengt.

2. Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies
een inbrengplaats in overleg met uw
zorgverlener. Kies een inbrengplaats die niet
direct naast de vorige inbrengplaats ligt.

3. Reinig de inbrengplaats met een
desinfectiemiddel zoals voorgeschreven
door uw zorgverlener. Zorg dat de plaats
droog is voordat u de AutoSoft™ 90
inbrengt.

4. Trek aan de rode tape om de verzegeling
te verwijderen.

5. Verwijder het steriele papier.

6. Druk stevig met één hand op de drie
verhoogde punten aan weerszijden van
het deksel en til met de andere hand het
deksel op.

LET OP: voorkom dat u de inbrengnaald

van de AutoSoft™ 90 verbuigt of aanraakt
terwijl u het inbrenghulpmiddel en
infusieset in gereedheid brengt.
BELANGRIJKE OPMERKING: als de
infusieset voor het inbrengen niet stevig
in het inbrenghulpmiddel is geplaatst
met de naald precies recht, bestaat
kans op pijn of lichte verwondingen. U
kunt dit voorkomen door de volgende
stappen voorzichtig uit te voeren, zodat
de infusieset niet per ongeluk geheel of
gedeeltelijk los kan komen.

Slang afwikkelen: draai voorzichtig het
begin van het slangetje uit de sleuf. Trek het
voorzichtig omhoog. Wikkel nu voorzichtig het
slangetje van het inbrenghulpmiddel af door
het voorzichtig omhoog te trekken.

LET OP: raak de inbrengnaald van de
AutoSoft™ 90 niet aan terwijl u het
slangetje afwikkelt. Trek niet te hard

aan het slangetje als het volledig is
afgewikkeld. U kunt dan namelijk

per ongeluk de infusieset uit het
inbrenghulpmiddel trekken.

. Sluit AutoSoft™ 90 aan op een ampul en

de pomp. Vul de infusieset. Zorg ervoor
dat er geen luchtbelletjes in de slang
komen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de pompfabrikant.
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RECONNECT
C. Vulindien nodig de infusieset tot de

LET OP: houd de AutoSoft™ 90 met de
naald omlaag tijdens het vullen van de
infusieset om te voorkomen dat medicatie
in aanraking komt met de beschermfolie
van het plakband.

Trek de beschermfolie van het plakband
voorzichtig omhoog om deze te
verwijderen.

. Inbrenghulpmiddel voorbereiden: plaats

uw vingers op de gestreepte inkepingen.
Druk aan weerszijden op de gestreepte
inkepingen. Trek de veer omhoog totdat u
een klik hoort.

. Draai en trek voorzichtig om de

naaldbeschermer te verwijderen.
Controleer dat de zachte canule niet
voorbij de inbrengnaald komt.

LET OP: voordat u de AutoSoft™ 90

in positie brengt boven een schone
inbrengplaats, plaatst u het slangetje in de
sleuf om te voorkomen dat het slangetje
tijdens het inbrengen vast komt te zitten
onder de infusieset.

. AutoSoft™ 90 inbrengen: breng

de AutoSoft™ 90 in positie boven

de inbrengplaats. Druk de ronde
inkepingen aan weerszijden van het
inbrenghulpmiddel gelijktijdig in om de
AutoSoft™ 90 in te brengen.

13. Druk voorzichtig op het midden van het

inbrenghulpmiddel om de pleister op de

huid te drukken.

14. Verwijder het inbrenghulpmiddel/de
inbrengnaald door het midden vast te
nemen en dit voorzichtig naar achter te
trekken. Druk de pleister met rustige,

masserende bewegingen op de huid vast.

Vul de lege ruimte in de canule met de
volgende hoeveelheid insuline:

U-100 INSULINE:
6 mm: 0,3 eenheden (0,003 ml)
9 mm: 0,5 eenheden (0,005 ml)

15. Druk het deksel terug op zijn plaats totdat

u een klik hoort.

LOSKOPPELEN
A. Bij gebruik van de AutoSoft™ 90 kunt u

de pomp tijdelijk loskoppelen zonder dat
u de infusieset hoeft te vervangen. Houd

de pleister op zijn plek door een vinger

net voor de canulebehuizing te plaatsen,

en druk voorzichtig de zijkanten van de
connector in. Trek de connectornaald
recht uit de canulebehuizing.

B. Kiik de tijdelijke afsluiter (voor gebruik
bij een losgekoppelde pomp) vast in de
canulebehuizing.

medicatie uit de naald komt.
LET OP: houd bij het vullen de
AutoSoft™ 90 vast met de naald omlaag.

. Verwijder de tijdelijke afsluiter van de

canulebehuizing door de grepen in te
drukken. Plaats een vinger op de pleister
net voor de canulebehuizing.

Druk de connectornaald er recht in totdat
u een klik hoort.
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Indikationer for brug

AutoSoft™ 90-infusionsseettet er indiceret
til subkutan infusion af insulin, som

administreres ved hjeelp af en ekstern pumpe.

Infusionsseettet er indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG

Infusionssesttet er indiceret til subkutan
infusion af insulin til behandling af diabetes.
Infusionsseettet er testet for at vaere
kompatibelt med insuliner, der er godkendt til
subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft™ 90 er en infusionsenhed
bestdende af et infusionsseaet og et
hjeelpemiddel til indfering (indferer). Da
infusionsseettet er indbygget i indforeren,
leveres AutoSoft™ 90 samlet og klar til brug
som en enkel, steril enhed.

KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft™ 90 er hverken beregnet eller
indiceret til brug ved intravenes infusion af
blod eller blodprodukter.

ADVARSLER
e | aes brugsanvisningen omhyggeligt,
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inden AutoSoft™ 90 indferes. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan
medfore smerter eller personskade.
AutoSoft™ 90-infusionssaet med t:lock™-
slangekonnektorer ma kun bruges med
Tandem-patroner med t:lock™-konnektor.
AutoSoft™ 90 er kun steril og ikke-
pyrogen, hvis indferingsenheden er
ubeskadiget og udbnet. Ma ikke anvendes,
hvis indferingsenheden allerede er dbnet
eller beskadiget. Kontrollér steriliteten

ved at tiekke, om det sterile papir og
garantiforseglingen er ubrudt.

Forste gang AutoSoft™ 90 anvendes,
skal det ske, mens en leege eller andet
sundhedspersonale er til stede. Eftersom
tykkelsen af det subkutane lag varierer
fra person til person, skal det sikres, at
der veelges en kanyle med en passende
leengde.

Forkert indfering eller manglende
vedligeholdelse af infusionsstedet kan
medfere unejagtig indgivelse af leegemidlet,
irritation pa infusionsstedet eller infektion.
Indferingsnalen ma ikke indferes i
infusionsseettet igen. Dette kan odeleegge
eller beskadige den blede kanyle og
medfore uforudsigeligt leegemiddelflow.
Genbrug af infusionsseettet kan forarsage

irritation eller infektion pé stedet og kan
fore til ungjagtig indgivelse af lsegemidiet.
e Sorg for at fierne nélebeskyttelsen for
indforing.
e Hvis den blaede kanyle bukkes under
indfering, skal der omgéende anvendes en
ny AutoSoft™ 90 pa et nyt sted.

FORHOLDSREGLER

e Forsoeg aldrig at fylde en tilstoppet
slange eller fierne tilstopningen, mens
infusionssesttet er indfort. Dette kan
resultere i uforudsigeligt leegemiddelflow.

¢ Slip slangen forsigtigt, nar den rulles ud,
da et hardt treek i slangen kan medfere
skader pé infusionsenheden. Serg for, at
infusionsseaettet sidder korrekt i indfereren,
nar slangen slippes helt (se figur 8 pa
side 88).

e Der mé ikke veere Iuft i infusionsseettet.
Sorg for at fylde slangen helt. Se
pumpeproducentens brugsanvisning.

e AutoSoft™ 90 er til engangsbrug og skal
bortskaffes umiddelbart efter brug. M&
ikke rengeres eller gensteriliseres.

e Desinficeringsmidler, parfume, deodorant,
kosmetik eller andre produkter, der
indeholder desinficeringsmidler, ma under
ingen omsteendigheder komme i kontakt



med konnektoren eller slangen. Dette kan
pavirke infusionsseettets integritet.

Udskift infusionsseettet, hvis kleebebandet
bliver lost eller forskubbes i forhold til dets
oprindelige placering. Eftersom kanylen er
bled, ger det ikke ondt, hvis den forflytter
sig, hvilket kan ske, uden at nogen
bemeerker det. Den blode kanyle skal altid
veere fort helt ind, for at patienten far den
fulde meengde leegemiddel.

Udskift infusionsseettet hver to til

tre dage eller efter din leeges eller
sundhedspersonalets anvisninger.

Hvis dit infusionssted bliver irriteret eller
inficeret, skal infusionsseettet udskiftes og
et nyt sted benyttes, indtil det forste sted
er leegt.

Vask haender, inden du frakobler og
tilkobler infusionssaettet. Radfer dig med
din leege eller andet sundhedspersonale
om, hvordan du kan kompensere for
manglende indgivelse af laegemiddel
under frakobling af infusionsseettet.

Peg aldrig med en fyldt indferingsenhed
mod en kropsdel, hvor indfering er
uonsket.

ANBEFALINGER

Kontroller dit blodsukkerniveau en til tre .
timer efter indseettelse af AutoSoft™ 90.

Mal dit blodsukker regelmaessigt.

Droft dette med din laege eller andet

sundhedspersonale. .
Infusionssaettet ma ikke skiftes lige inden
sengetid, medmindre blodsukkeret kan o

kontrolleres én til to timer efter indfering.
Hvis dit blodsukkerniveau stiger
uforklarligt, eller der opstar en alarm

pa grund af tilstopning, skal du .
kontrollere, om der er tilstopninger

eller utaetheder. | tvivistilfeelde skal du
skifte infusionsseettet, da den blede
kanyle kan have flyttet sig eller veere
delvist tilstoppet. Diskuter planen om

at nedbringe dit blodsukkerniveau med
din leege eller sundhedspersonalet, hvis
nogen af disse problemer opstér. Test dit
blodsukkerniveau for at sikre, at problemet
er lost.

Overvag omhyggeligt dit blodsukkerniveau
under frakobling og efter tilkobling.

Hvis der under brugen af denne enhed
eller som folge af brugen er sket en
alvorlig heendelse, skal du rapportere

den til producenten og til din nationale
myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar infusionssaettene pa et koaligt,
tort sted ved stuetemperatur. Opbevar
ikke infusionsseettene i direkte sollys eller
ved hoj luftfugtighed.

Opbevar og handter insulin i henhold til
producentens anvisninger.

Laeg laget tilbage pé indferingsenheden
og bortskaf den i en korrekt beholder til
skarpe genstande i henhold til lokale love
for at undga risiko for nélestik.

Bortskaf brugte infusionsseet i henhold til
lokale regler for biologisk farligt affald.
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Klargering og indfering

Laes hele brugsanvisningen omhyggeligt

inden brug af AutoSoft™ 90-infusionsseettet.

Du finder oplysninger om pumpeterapi,

mulige fejl og potentielle risici og deres arsag i
pumpeproducentens brugsanvisning, som skal
laeses, inden AutoSoft™ 90 tilsluttes. Under brug
af AutoSoft™ 90 skal hensigtsmeessig hygiejnisk
teknik anvendes. Se de tilsvarende illustrationer
pé side 88-90.

INDHOLD
Lag
. Nélebeskyttelse
. Bled kanyle
. Plaster
Kanylehylster
Konnektornal
. Slange
. Indferingsnal
Indferingsenhed
Sterilt papir
. Tre forhejede punkter — tryk her for at lofte
laget af (se figur 6)
L. Linjerede fordybninger — tryk her, nar du
indleeser AutoSoft™ 90 (se figur 10)
M. Runde fordybninger — tryk her samtidig
med indfering af AutoSoft™ 90 (se figur 12)

AT IOMMOO DT>
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N. Frakobl deekslet (se figur B)

BRUGSANVISNING

Fold forsiden af denne pjece ud for at se billeder,

der herer til nedenstéende trin.

1. Vask haender inden indfering af
AutoSoft™ 90.

2. Foresléede indferingssteder. Veelg
et indferingssted efter leegens eller
sundhedspersonalets anbefalinger.
Veelg ikke et omréade, der steder op til dit
tidligere indferingssted.

3. Rens omradet omkring indferingsstedet
med desinfektionsmiddel i
overensstemmelse med leegens eller
andet sundhedspersonales retningslinjer.
Serg for, at omradet luftterrer, inden
AutoSoft™ 90 indferes.

4. Treek i det rede band for at fierne
forseglingen.

5. Fjern det sterile papir.

6. Tryk hardt pa de tre forhejede punkter pa
hver side af Idget med den ene hand, og
loft laget op med den anden hand.
FORSIGTIG: as pa ikke at boje eller rore

ved AutoSoft™ 90-indferingsnélen, nar du

klarger indfereren og infusionsseettet.
VIGTIGT: Hvis infusionsseettet ikke er
placeret forsvarligt i indferingsenheden

med nalen pegende lige fremad for
indfering, kan det medfere smerte og
mindre personskade. Dette undgas ved

at sikre, at folgende trin udfores forsigtigt,
sé infusionsseettet ikke utilsigtet lasnes/
fiernes.

Afrulning af slangen: Vikl forsigtigt den ene
ende af slangen ud af rillen. Treek forsigtigt
opad. Rul nu slangen ud af indferingsenheden
ved at treekke den forsigtigt opad.
FORSIGTIG: Serg for ikke at berere
AutoSoft™ 90-indferingsnalen, nér du
ruller slangen ud. Pas pé ikke at traekke for
hardt, nar slangen er viklet helt ud. Dette
kan medfore, at infusionsseettet kobles fra
indfereren.

. Tilslut AutoSoft™ 90 til en patron og

pumpen. Prim infusionssaettet. Serg for,

at der ikke er luftbobler i slangen. Se
pumpeproducentens brugsanvisning.
FORSIGTIG: Nér infusionssasttet primes,
skal du holde AutoSoft™ 90 med

nélen pegende nedad for at sikre, at
leegemidlet ikke kommer i kontakt med det
selvklaebende papir.

. Treek forsigtigt det selvkleebende papir op

for at fierne det.

. Klarger indferingsenheden: Placer

fingrene péa de linjerede fordybninger.



Tryk pé begge sider af de linjerede
fordybninger. Treek fiederen op, indtil der
hores et "klik".

. Fjern nélebeskyttelsen forsigtigt ved at

vride den forsigtigt og derefter treekke den
af. Kontrollér, at den blede kanyle ikke
overskrider indferingsnalen.

FORSIGTIG: Inden AutoSoft™ 90 placeres
over et rent indferingssted, placeres
slangen irillen for at sikre, at slangen ikke
kommer i klemme under infusionsseettet
under indferingen.

. Indsaet AutoSoft™ 90: Placer

AutoSoft™ 90 over indferingsstedet. Tryk
samtidig pa de runde fordybninger pa hver
side af indferingsenheden for at indfere
AutoSoft™ 90.

. Tryk let midt pé indferingsenheden for at

fastgere plastret til huden.

. Fiern indfereren/indferingsnélen ved

at gribe fat midt pa den og traskke den
forsigtigt tilbage. Massér forsigtigt tapen
fast pa huden. Fyld tomrummet i kanylen
med folgende maengde insulin:

U-100 INSULIN:
6 mm: 0,3 enheder (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheder (0,005 ml)

15. Skub laget pa plads igen, indtil der hores

et "klik".

FRAKOBLING

A.

AutoSoft™ 90 ger det muligt at frakoble
pumpen midlertidigt uden at skulle

skifte infusionsseet. Hold kleebebandet
pa plads ved at placere en finger lige
foran kanylehylsteret og forsigtigt trykke
pa siderne pa konnektoren. Traek
konnektornalen lige ud af kanylehylsteret.

. For frakoblingsdeekslet ind i

kanylehylsteret, indtil der hores et "klik".

TILKOBLING

C.

Prim om nedvendigt infusionssaettet, indtil
leegemidlet dispenseres fra nalen.
FORSIGTIG: Nér infusionssasttet primes,
skal AutoSoft™ 90 holdes, sa nélen peger
nedad.

. Fjern frakoblingsdeekslet fra

kanylehylsteret ved at trykke pa grebene.
Placer en finger pa kleebebandet lige foran
kanylehylsteret.

Skub konnektornalen lige ind, indtil der
hores et "Kklik".
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Kayttdaiheet

AutoSoft™ 90 -infuusiosarja on tarkoitettu
insuliinin ihonalaiseen infusointiin ulkoisella
pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu
kertakayttoiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

Infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin
ihonalaiseen infusointiin diabeteksen
hoidossa. Infuusiosarja on testattu ja todettu
yhteensopivaksi ihonalaiseen infusointiin
hyvéksyttyjen insuliinien kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS

AutoSoft™ 90 on infuusiolaite, jossa on
infuusiosarja ja asettamista helpottava
asetin. Infuusiosarja on kiinted osa asetinta,
joten AutoSoft™ 90 toimitetaan koottuna ja
kéayttévalmiina steriilind kokonaisuutena.

VASTA-AIHEET

AutoSoft™ 90 -tuotetta ei ole tarkoitettu
veren ja verivalmisteiden laskimonsiséiseen
infuusioon.

VAROITUKSET

e |ue kayttdohje huolellisesti ennen
AutoSoft™ 90 -sarjan asettamista.
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Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa kipua tai vaurion.

AutoSoft™ 90 -infuusiosarjaa, jossa on
t:lock™-letkuliittimet, saa kayttaa yhdessa
vain sellaisten Tandem-kasettien kanssa,
joissa on t:lock™:-liitin.

AutoSoft™ 90 on steriili ja pyrogeeniton
vain, jos asetin on ehja ja avaamaton.

Ala kayta, jos asetin on avattu aiemmin

tai vaurioitunut. Varmista steriiliys
tarkistamalla, etta steriili paperi ja
suojasinetti ovat ehjia.

Kun AutoSoft™ 90 -sarjaa kaytetdan
ensimmadisen kerran, terveydenhuollon
ammattilaisen on valvottava kayttoa.
Koska ihonalaisen rasvakudoksen

maaré vaihtelee eri ihmisilla, valitse omiin
tarpeisiisi sopiva kanyylin pituus.
Infuusiokohdan vaaranlainen asettaminen
tai yllapito voi johtaa epéatarkkaan ladkkeen
antoon, infuusiokohdan artymiseen tai
infektioon.

Ala aseta sisddnvientineulaa takaisin
infuusiosarjaan. Pehmea kanyyli voi reveta
uudelleenasetuksessa, jolloin 1adkeaineen
virtauksesta tulee ennakoimatonta.
Infuusiosarjan uudelleenkéyttd voi
aiheuttaa infuusiokohdan arsytysta tai
infektion ja saattaa johtaa epatarkkaan

la&kkeen antoon.

Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan
ennen asettamista.

Jos pehmea kanyyli taittuu asetettaessa,
aseta uusi AutoSoft™ 90 valittdmasti
toiseen kohtaan.

VAROTOIMET

Ala koskaan yrité tayttaa tai avata
tukkeutunutta letkua infuusiosarjan
ollessa asetettuna. Talldin ladkeaineen
virtauksesta voi tulla ennakoimatonta.
Kelaa letkua ulos varovasti, koska

letkun vetaminen lujaa voi vahingoittaa
infuusiolaitetta. Varmista, etté infuusiosarja
on kunnolla paikoillaan asettimessa, kun
letku on kokonaan ulkona (ks. kuva 8
sivulla 88).

Ala jata infuusiosarjaan ilmaa. Tayta

letku kokonaan. Lue pumpun valmistajan
toimittama kayttdohje.

AutoSoft™ 90 on kertakayttoinen laite,
joka on havitettava valittdémasti kayton
jalkeen. Ala puhdista tai steriloi uudelleen.
Al4 paasta desinfiointiaineita, hajuvesia,
deodorantteja, kosmetiikkaa tai muita
desinfiointiaineita siséltavia tuotteita
kosketuksiin littimen tai letkun kanssa. Ne
voivat heikentéa infuusiosarjan kuntoa.



SUOSITUKSET

Vaihda infuusiosarija, jos teippi irtoaa tai

siirtyy pois paikoiltaan. Koska kanyyli on o
pehmead, se ei aiheuta kipua, vaikka se

irtoaisi paikaltaan. Tasta syysta kanyylin
irtoaminen voi jaada huomaamatta. .
Pehmedan kanyylin on aina oltava

kokonaan asetettuna, jotta lagdketta

saataisiin téysi maara.

Vaihda infuusiosarja 2-3 paivan valein tai
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan.

Jos infuusiokohta on artynyt tai

infektoitunut, vaihda infuusiosarja ja

kayta toista infuusiokohtaa, kunnes
ensimmainen kohta on parantunut.

Pese kétesi ennen infuusiosarjan

irrottamista ja asettamista uudelleen. o
Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta

ohjeet irtikytkennan aikana saamatta

jaéneen ladkkeen korvaamiseen. o
Al koskaan osoita kayttévalmista asetinta
sellaista vartalon osaa kohden, johon

infusointia ei haluta.

Tarkista verensokeritasosi 1-3 tunnin .
kuluttua AutoSoft™ 90:n asettamisesta.

Mittaa verensokerisi séanndllisesti.

Keskustele asiasta terveydenhuollon

ammattilaisen kanssa.

Ala vaihda infuusiosarjaa juuri ennen
nukkumaan menoa, ellei verensokeria voi
tarkistaa kaksi tuntia asettamisen jalkeen.
Jos verensokeritasosi nousee korkeaksi
iiman tunnettua syyta tai laite halyttéa
tukoksesta, tarkista letku tukosten ja
vuotojen varalta. Jos olet epavarma,
vaihda infuusiosarja, silld pehmea

kanyyli on voinut irrota tai tukkeutua
osittain. Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa miten verensokeriasi
voidaan alentaa, jos jokin néista
ongelmista iimenee. Varmista, etta
ongelma on korjattu, tarkistamalla
verensokeritasosi.

Seuraa verensokeritasoasi huolellisesti
sarjan ollessa irrotettuna ja sen
takaisinkytkemisen jalkeen.

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

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Saéilyta infuusiosarjat kuivassa ja vileédssa
paikassa huoneenlampdtilassa. Ala sailyta
infuusiosarjoja suorassa auringonvalossa
tai kosteassa tilassa.

Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
Neulanpistotapaturmien valttamiseksi
aseta kansi takaisin asettimeen ja havita
asetin paikallisten séadodsten mukaisesti
asianmukaiseen pistévan ja viiltavan
jatteen jateastiaan.

Havita kaytetty infuusiosarja paikallisten
biovaarallisia jatteité koskevien maaraysten
mukaisesti.
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Valmistelu ja asettaminen

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen

AutoSoft™ 90 -infuusiosarjan kayttamista. Lue
pumpun valmistajan kayttdohjeista pumpulla
annettavasta hoidosta, mahdollisista virheista

ja riskeista seka niiden syisté, ennen kuin liitat
AutoSoft™ 90 tuotteen. Kun kaytat AutoSoft™ 90
tuotetta, noudata asianmukaisia hygieniaohjeita.
Katso vastaavat kuvat sivuilta 88-90.

SISALTO

. Kansi

. Neulan suojus

. Pehmea kanyyli

. Kiinnitysteippi

Kanyylin kotelo

Liitinneula

Letku

. Sisaanvientineula

Asetin

Steriili paperi

. Kolme koholla olevaa pistetta — paina

néitd, kun nostat kantta pois (ks. kuva 6)

L. Urat - paina néit4, kun saatat AutoSoft™ 90
-tuotteen kayttévalmiiksi (ks. kuva 10)

M. Pyoreét lovet — paina naita
samanaikaisesti, kun asetat AutoSoft™ 90
-tuotteen (ks. kuva 12)

ACTIOMMUOW»
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Irrotussuojus (ks. kuva B)

KAYTTOOHJEET
Saat nékyviin alla olevia vaiheita vastaavat kuvat
taittamalla tdman ohjeen kannen auki.

1.

2.

o

Pese kéadet ennen AutoSoft™ 90 -tuotteen
asettamista.

Suositellut asetuskohdat. Kayta
terveydenhuollon ammattilaisen
suosittelemaa asetuskohtaa. Al kayta
edellisen asetuskohdan l&heisyydessa
olevaa aluetta.

Puhdista asetusalue desinfiointiaineella
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan. Varmista, ett& alue on kuiva
ennen AutoSoft™ 90 -sarjan asettamista.
Poista sinetti vetamalla punaista teippia.
Poista steriili paperi.

Paina kannen kummallakin puolella koholla
olevaa kolmea pistetté lujasti toisella
kadella ja nosta kantta toisella.

VAARA: varo, ettet taivuta tai kosketa
AutoSoft™ 90 -sarjan siséanvientineulaa,
kun valmistelet asetinta ja infuusiosarjaa.
TARKEA HUOMAUTUS: Jos infuusiosarjaa
ei aseteta ennen sisdénvientia kunnolla
asettimeen siten, etta neula osoittaa
suoraan eteenpain, seurauksena voi

olla kipua tai pieni vamma. Taman

7.

10.

.
e

N.

valttdmiseksi varmista, etta seuraavat
vaiheet tehdaéan hellavaraisesti, jotta
infuusiosarja ei l0ysty/irtoa vahingossa.
Letkukelan avaaminen: Va&nna letkun

paa varovasti pois aukosta. Veda varovasti
yldspain. Kelaa nyt letkua ulos asettimesta
vetamalla sita varovasti ylospain.

VAARA: Al kosketa AutoSoft™ 90
-sisdénvientineulaa, kun kelaat letkua
ulos. Varo, ettet veda liian kovaa, kun letku
on kokonaan vapaa. Saatat vahingossa
irrottaa infuusiosarjan asettimesta.

Liitad AutoSoft™ 90 kasettiin ja pumppuun.
Esitéyta infuusiosarja. Varmista, ettei
letkussa ole ilmakuplia. Lue pumpun
valmistajan toimittama kayttdohje.

VAARA: Kun esitaytat infuusiosarjaa, pitele
AutoSoft™ 90 -tuotetta siten, ettd neula
osoittaa alaspéin, jotta ladke ei varmasti
kosketa limapintaista taustapaperia.
Poista taustapaperi vetamalla varovasti
yléspain.

Asettimen valmisteleminen: Aseta
sormet uurteisiin. Paina kummankin
puolen uurteita. Veda jousta yldspain,
kunnes kuulet naksahduksen.

. Irrota neulan suojus kiertamalla ja

vetamalla sita kevyesti. Tarkista, etta
pehmea katetri ei ylitéa sisdanvientineulaa.



VAARA: Ennen kuin asetat AutoSoft™ 90
-tuotteen puhtaan asennuskohdan péaélle,
aseta letku aukkoon varmistaaksesi, ettei
letku jaa infuusiosarjan alle asennuksen
aikana.

. AutoSoft™ 90 -sarjan asettaminen:

Aseta AutoSoft™ 90 asetuskohdan
paalle. Asenna AutoSoft™ 90 painamalla
asettimen molemmilla puolilla olevia
pyoreitd lovia samanaikaisesti.

. Kiinnita teippi ihoon painamalla asettimen

keskikohtaa kevyesti.

. Poista asetin/sisédanvientineula tarttumalla

keskikohtaan ja vetamalla varovasti
taaksepain. Hiero kiinnitysteippia
varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon.
Tayta kanyylin tyhja tila seuraavalla
insuliinimaaralla:

U-100-INSULIINI:
6 mm: 0,3 yksikkoa (0,003 ml)
9 mm: 0,5 yksikkoa (0,005 ml)

. Paina kantta takaisin paikalleen, kunnes

kuulet naksahduksen.

IRROTTAMINEN

A.

AutoSoft™ 90 -tuotteen ansiosta voit
irrottaa pumpun véliaikaisesti iiman, etta
infuusiosarjaa tarvitsee vaihtaa. Pida

B.

limakohta paikallaan asettamalla sormi
aivan kanyylin kotelon eteen ja purista
littimen sivuja varovasti. Veda liitinneula
suorassa ulos kanyylin kotelosta.

Vie irrotussuojus kanyylin koteloon siten,
etté kuulet naksahduksen.

LITTAMINEN UUDELLEEN

C.

Esitayté infuusiosarjaa tarvittaessa,
kunnes neulasta tulee |daketta.

VAARA: kun esitaytat infuusiosarjaa, pitele
AutoSoft™ 90 -laitetta siten, etta neula
osoittaa alaspain.

. Irrota irrotussuojus kanyylin kotelon

suojuksesta painamalla kahvoja. Aseta
sormi teipin paalle aivan kanyylin kotelon
eteen.

Paina liitinneulaa suoraan sisdan, kunnes
kuulet naksahduksen.
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Indikasjoner for bruk

AutoSoft™ 90-infusjonssettet er indisert for
subkutan infusjon av insulin administrert av en
ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for
engangsbruk.

TILTENKT BRUK

Infusjonssettet er indisert for subkutan
infusjon av insulin i behandlingen av
diabetes. Infusjonssettet har blitt testet og er
kompatibelt med insulin som er godkjent for
subkutan infusjon.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft™ 90 er en infusjonsenhet

som kombinerer et infusjonssett med et
innferingshjelpemiddel (innforer). Ettersom
infusjonssettet er en integrert del av
innforeren, leveres AutoSoft™ 90 ferdig
montert og klar til bruk som en steril enhet.

KONTRAINDIKASJONER

AutoSoft™ 90 er verken tiltenkt eller indisert
for bruk innen intravenes infusjon av blod eller
blodprodukter.

ADVARSLER
e Ga neye gjennom bruksanvisningen
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for innfering av AutoSoft™ 90. Hvis
instruksjonene ikke folges, kan det fore til
smerter eller skader.

AutoSoft™ 90-infusjonssettet med
t:lock™-slangekoblinger skal bare

brukes med Tandem-kassetter med t:-
l&sekontakten.

AutoSoft™ 90 er bare sterilt og ikke-
pyrogent hvis innferingsenheten er
uskadet og udpnet. Ma ikke brukes hvis
innferingsenheten allerede er apnet eller
har blitt skadet. Sikre sterilitet ved &
kontrollere om det sterile papiret og den
inngrepssikre forseglingen er uskadet.
Nar AutoSoft™ 90 brukes for forste gang,
skal det veere helsepersonell til stede.
Ettersom ulike individer har ulike mengder
subkutant vev mé& det sikres at riktig
kanylelengde er valgt ut fra behovet.
Unoyaktig tilfersel av legemidler eller
irritasjon eller infeksjon pé stedet kan
skyldes feil innforing eller vedlikehold av
infusjonsstedet.

Innferingsnélen mé ikke feres inn i
infusjonssettet igjen. Dette kan fore til en
rift eller skade i den myke kanylen, og
det kan fore til en uforutsigbar strom av
legemidler.

Gijenbruk av infusjonssettet kan forarsake

irritasjon eller infeksjon pa stedet, og det
kan fore til uneyaktig medisinering.
Kontroller at nélebeskyttelsen er fiernet for
innfaringen.

Hvis den myke kanylen bayes under
innfering, m& du umiddelbart ta i bruk en
ny AutoSoft™ 90 pa et nytt sted.

FORHOLDSREGLER

Prov aldri & fylle eller frigjere en tilstoppet
slange mens infusjonssettet er innfort.
Dette kan fore til en uforutsigbar strom av
legemidler.

Nar du ruller ut slangen, méa du slippe

den forsiktig da hard trekking i slangen
kan fere til skade pé infusjonsenheten.
Kontroller at infusjonssettet er satt
ordentlig p& plass i innfereren for du frigjer
slangen (se figur 8 pa side 88).

Det ma ikke veere Iuft i infusjonssettet.
Slangen ma veere fylt helt opp. Se
pumpeprodusentens bruksanvisning.
AutoSoft™ 90 er kun beregnet pa
engangsbruk og mé kasseres umiddelbart
etter bruk. Mé ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Desinfeksjonsmidler, parfymer,
deodoranter, kosmetikk eller

andre produkter som inneholder



desinfeksjonsmidler, mé& ikke p& noen
méte komme i kontakt med kontakten eller
slangen. Dette kan pavirke integriteten til
infusjonssettet.

Bytt ut infusjonssettet hvis teipen lesner
eller forskyves fra det opprinnelige

stedet. Siden kanylen er myk, vil den ikke
forérsake smerte hvis den glir ut, s& dette
kan skje uten at man merker det. Den
myke kanylen ma alltid veere fort helt inn
for & sikre at det tilferes riktig mengde
legemidler.

Bytt ut infusjonssettet hver andre til tredje
dag eller i henhold til helsepersonellets
instruksjoner.

Hvis innferingsstedet blir irritert eller
infisert, ma infusjonssettet byttes ut. Bruk
et nytt sted til det forste stedet er tilhelet.
Vask hendene for du kobler fra
infusjonssettet og kobler det til igjen. Sper
helsepersonellet om hvordan det skal
kompenseres for manglende legemidler
under frakobling.

En lastet innferingsenhet skal aldri veere
rettet mot en kroppsdel som den ikke skal
fores inn i.

Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre .
timer etter innfering av AutoSoft™ 90. Mal
blodsukkeret regelmessig. Droft dette

med helsepersonellet.

Ikke bytt ut infusjonssettet like for .
sengetid, med mindre blodsukkeret kan
kontrolleres én til to timer etter innforing. o

Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig heyt
eller det oppstér en tilstoppingsalarm, ma
du kontrollere enheten for tilstoppinger
og lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter o
du ut infusjonssettet, da den myke
kanylen kan ha blitt forskjovet eller

delvis tilstoppet. Diskuter planen for

4 fa ned blodsukkernivaet ditt med
helsepersonellet hvis noen av disse
problemene skulle oppsta. Test
blodsukkernivaet for & forsikre deg om at
problemet er korrigert.

Overvék blodsukkerniviet noye

nar enheten er koblet fra samt etter
gjenopptatt tilkobling.

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

ANBEFALINGER OPPBEVARING OG KASSERING

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

Insulin ma oppbevares og handteres i
henhold til produsentens instruksjoner.
Sett pa lokket pa innferingsenheten igjen
og kasser i en egnet beholder for skarpe
gjenstander i henhold til lokale lover for &
unnga fare for nalestikk.

Kasser et brukt infusjonssett i henhold til
lokale forskrifter for biologisk risikoavfall.
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Klargjering og innfaring

Les noye gjennom alle instruksjoner for
AutoSoft™ 90-infusjonssettet tas i bruk. Les
bruksanvisningen fra pumpeprodusenten for
AutoSoft™ 90 kobles til. Her finner du informasjon
om pumpebehandling, mulige feil og potensielle
risikoer og arsaker. Folg riktige hygieneprosedyrer
ved bruk av AutoSoft™ 90. Se tilherende
illustrasjoner pa side 88-90.

INNHOLD

Lokk

. Nalebeskyttelse

. Myk kanyle
Teip
Kanylehus
Kontaktnal

. Slange

. Innferingsnal

Innferingsenhet

Sterilt papir

. Tre hevede punkter — trykk her nar du
lofter av lokket (se figur 6)
Linjeformede fordypninger — trykk her ved
lasting av AutoSoft™ 90 (se figur 10)

. Runde fordypninger — trykk her samtidig
ved innfering av AutoSoft™ 90 (se figur 12)

. Frakoblingsdeksel (se figur B)

ACTIOTMIMUO >

< r

z
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INSTRUKSJONER

Brett ut omslaget til dette heftet for & se figurer

som tilsvarer trinnene nedenfor.

1. Vask hendene for innfering av AutoSoft™ 90.

2. Foreslatte innferingssteder. Velg
et innferingssted som anbefalt av
helsepersonellet. Ikke bruk et omréde rett
ved siden av det forrige innforingsstedet.

3. Rengjer omrédet for innfering med et
desinfeksjonsmiddel som anvist av
helsepersonellet. Kontroller at omradet er
luftterket for innfering av AutoSoft™ 90.

4. Trekk i den rede teipen for & fierne
forseglingen.

5. Fjern det sterile papiret.

6. Trykk péa de tre hevede punktene pé hver
side av lokket med den ene handen, og
loft opp lokket med den andre handen.
0BS! Pass pa at du ikke boyer eller
berarer AutoSoft™ 90-innferingsnalen nar
du klargjer innfereren og infusjonssettet.
VIKTIG MERKNAD: Hvis infusjonssettet
ikke plasseres riktig i innferingsenheten
slik at nélen peker rett fram fer innferingen,
kan det oppsta smerter eller mindre
skader. For & unngé dette ma du
sikre at folgende trinn utferes, slik at
infusjonssettet ikke losner/fiernes utilsiktet.

7. Utrulling av slangen: Vri begynnelsen pa

slangen forsiktig ut av sporet. Trekk forsiktig
opp. Rull ut slangen fra innferingsenheten ved
& trekke den forsiktig oppover.

0BS! Ikke berer AutoSoft™ 90
-innferingsnélen nér du ruller ut slangen.
Pass pé & ikke trekke for hardt nar slangen
er rullet helt ut. Du kan utilsiktet fierne
infusjonssettet fra innforeren.

Koble AutoSoft™ 90 til en beholder/
kassett og pumpen. Fyll infusjonssettet.
Kontroller at det ikke er luftbobler i
slangen. Se pumpeprodusentens
bruksanvisning.

0BS! Ved fylling av infusjonssettet skal
AutoSoft™ 90 holdes med nélen pekende
nedover for & sikre at medikamenter ikke
kommer i kontakt med det klebende
bakpapiret.

Trekk forsiktig opp for & fierne det
klebende bakpapiret.

. Klargjering av innfereren: Plasser

fingrene pa de linjeformede fordypningene.
Trykk pé de linjeformede fordypningene pa
hver side. Trekk opp fijeeren til du herer

et klikk.

. Fiern nélebeskyttelsen forsiktig ved & vri

forsiktig og deretter trekke i den. Kontroller
at den myke kanylen ikke gar utenfor
innferingsnélen.



0BS: For AutoSoft™ 90 plasseres over
det rene innferingsstedet méa slangen
plasseres i sporet for & sikre at den ikke
setter seg fast under infusjonssettet under
innfaringen.

. Innforing av AutoSoft™ 90: Plasser

AutoSoft™ 90 over innferingsstedet. Trykk
samtidig pa de runde fordypningene pa
begge sider av innferingsenheten for & fore
inn AutoSoft™ 90.

. Trykk forsiktig pa midten av innfereren for

a feste teipen til huden.

. Fjern innfereren/innferingsnélen ved &

gripe midten og trekke forsiktig bakover.
Gni teipen forsiktig fast p& huden. Fyll det
tomme rommet i kanylen med felgende
mengde insulin:

U-100-INSULIN:
6 mm: 0,3 enheter (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheter (0,005 ml)

. Skyv lokket tilbake pa plass til du herer

et klikk.

KOBLE FRA

A

Med AutoSoft™ 90 kan du koble fra
pumpen midlertidig uten & matte bytte
infusjonssettet. Hold teipen pa plass ved
a plassere en finger rett foran kanylehuset

og klem forsiktig pa sidene av kontakten.
Trekk kontaktnalen rett ut fra kanylehuset.

B. For frakoblingsdekselet inn i kanylehuset til

du horer et klikk.

KOBLE TIL IGJEN
C. Fyllinfusjonssettet til det kommer

legemidler ut av ndlen.

0OBS: Ved fylling av infusjonssettet ma
AutoSoft™ 90 holdes med nélen pekende
nedover.

. Fjern frakoblingsdekselet fra kanylehuset

ved & trykke pé grepene. Plasser en finger
pa teipen rett foran kanylehuset.

. Skyv kontaktnélen rett inn til du herer

et klikk.
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Indikationer

AutoSoft™ 90 infusionsset ar indicerat for

subkutan infusion av insulin som administreras
av en extern pump. Infusionssetet ar indicerat

for engéngsbruk.

AVSEDD ANVANDNING
Infusionssetet &r indicerat for subkutan

infusion av insulin vid behandling av diabetes.

Infusionssetet har testats for att vara
kompatibelt med insulin som ar godkéant for
subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING

AutoSoft™ 90 ar en infusionsenhet som
kombinerar ett infusionsset med ett
infusionshjalpmedel (appliceringsenhet).
Eftersom infusionssetet &r en integrerad
del av appliceringsenheten levereras
AutoSoft™ 90 monterad och klar fér
anvandning som en fristdende, steril enhet.

KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft™ 90 ar varken avsedd eller indicerad
fér anvandning vid intravends infusion av blod

och blodprodukter
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VARNINGAR

L&s noggrant igenom anvisningarna
innan du applicerar AutoSoft™ 90. Om
anvisningarna inte foljs kan det orsaka
smarta eller skador.

AutoSoft™ 90 infusionsset med t:lock™-
slanganslutningar far endast anvandas
med Tandem-ampuller som har t:lock™-
anslutning.

AutoSoft™ 90 ar endast steril och
icke-pyrogen om appliceringsenheten ar
oskadad och o6ppnad. Anvand den inte
om appliceringsenheten har dppnats eller
ar skadad. Sékerstéll sterilitet genom att
kontrollera att det sterila papperet och
den manipuleringssakra forseglingen ar
obrutna.

Om det &r forsta gangen du anvander
AutoSoft™ 90 ska du gdra den

férsta instaliningen i nérvaro av
sjukvéardspersonal. Det &r viktigt att du har
en kanyllangd som passar dig eftersom
alla individer har olika méngd subkutan
vavnad.

Felaktig applicering eller skotsel av
infusionsstallet kan orsaka felaktig
lakemedelstillférsel, infektion eller irritation
pa infusionsstéllet.

Satt inte tillbaka inféringsnalen i

SVENSKA

infusionssetet. Det kan skada den mjuka
kanylen och medféra att det inte gar att
kontrollera méngden lékemedel som
avges.

Ateranvéndﬂing av infusionssetet

kan orsaka irritation eller infektion pa
infusionsstallet och kan leda till felaktig
l&kemedelstillforsel.

Sékerstéll att nalskyddet &r borttaget
innan nalen appliceras.

Om den mjuka kanylen bojer sig

vid inféring ska du anvéanda ett nytt
AutoSoft™ 90 pé ett nytt stélle.

FORSIKTIGHET

Forsok aldrig att fylla eller dppna upp

en igensatt slang nér infusionssetet ar
applicerat. Det kan gora att fér mycket
lakemedel injiceras.

Hantera slangen forsiktigt nar du vecklar
ut den, annars kan infusionsenheten
skadas. Kontrollera att infusionssetet sitter
ordentligt p& plats i appliceringsenheten
nar slangen &r helt utvecklad (se bild 8 pa
sida 88).

Kontrollera att det inte finns luft i
infusionssetet. Fyll slangen helt. Mer
information finns i pumptillverkares
bruksanvisning.



AutoSoft™ 90 &r en enhet for
engéngsbruk som ska kasseras
omedelbart efter anvandning. Enheten ska
inte rengoras eller omsteriliseras.

Lat inte desinfektionsmedel,

parfym, deodoranter, kosmetika

eller andra produkter som innehaller
desinfektionsmedel komma i kontakt med
kopplingen och slangen. Det kan paverka
infusionssetet.

Byt ut infusionssetet om den sjalvhéaftande
tejpen lossnar eller har flyttats fran det
ursprungliga infusionsstallet. Eftersom
kanylen &@r mjuk och inte orsakar

smérta om den glider ut kan det ske

utan att det marks. Den mjuka kanylen
maéste alltid vara helt inford for att hela
lakemedelsméangden ska avges.

Byt ut infusionssetet efter tva till tre

dagar eller enligt sjukvardspersonalens
anvisningar.

Om infusionsstallet blir irriterat eller
infekterat ska infusionssetet bytas ut och
ett nytt infusionsstalle ska anvandas tills
det forsta har lakt.

Tvatta handerna innan du kopplar

bort och kopplar pa infusionssetet.

Fraga sjukvardspersonalen hur du ska
kompensera fér missad medicinering nar

infusionssetet ar frankopplat.

e Rikta aldrig en laddad appliceringsenhet
mot ndgon annan kroppsdel &n den dar
appliceringen ska ske.

REKOMMENDATIONER

e Kontrollera din blodsockerniva en till tre
timmar efter inférandet av AutoSoft™ 90.
Mat ditt blodsocker regelbundet. Diskutera
detta med sjukvardspersonalen.

e Du ska inte byta ut infusionssetet precis
innan du gar och lagger dig, savida du inte
kan méta blodsockret en till tva timmar
efter applicering.

e Om blodsockernivan blir ovantat hog
eller om du far larm om en blockering
ska du undersdka om enheten har tappts
till eller om den lacker. Om du ar oséker
ska du byta infusionssetet eftersom
den mjuka kanylen kan ha lossnat eller
delvis blockerats. Diskutera att sdnka din
blodsockerniva med sjukvardspersonal
om nagot av dessa problem skulle uppsta.
Testa blodsockernivan for att sakerstalla
att problemet har atgardats.

o Overvaka blodsockernivan noggrant vid
bortkoppling och efter aterinkoppling.

e Om en allvarlig handelse har intraffat
under anvandning av den har enheten eller

SVENSKA

som ett resultat av dess anvandning, ska
du rapportera det till tillverkaren och din
nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

e Forvara infusionsset pa en sval, torr
plats i rumstemperatur. Forvara inte
infusionsseten i direkt solljus eller i hdg
luftfuktighet.

e Forvara och hantera insulin enligt
tillverkarens anvisningar.

e Sétt tillbaka locket pé appliceringsenheten
och kassera det i en lamplig behéllare
enligt lokala bestammelser for att undvika
risk for nélstick.

e Kassera anvanda infusionsset enligt lokala
bestdmmelser for biofarligt avfall.
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Forberedelse och applicering

Las noggrant igenom alla anvisningar innan
du anvander AutoSoft™ 90 infusionsset. Las
all information om pumpterapi, eventuella

fel och potentiella risker och deras orsaker

i pumptillverkarens bruksanvisning innan

du kopplar in AutoSoft™ 90. Félj lampliga
hygienprocedurer nar du anvander
AutoSoft™ 90. Se motsvarande bilder pa sida
88-90.

INNEHALL

Lock

. Nalskydd

. Mjuk kanyl

Tejp

Kanylhdlje

Anslutningsnal

Slang

Styrnal

Appliceringsenhet

Sterilt papper

. Tre upphojda punkter — tryck har néar du
lyfter av locket (se figur 6)

ReTIOMMOUDOWR

L. Streckade fordjupningar — tryck har nar du

ska ladda AutoSoft™ 90 (se figur 10)
M. Runda férdjupningar — tryck ner dem
samtidigt nar du ska applicera
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AutoSoft™ 90 (se figur 12)
N. Koppla bort locket (se bild B)

BRUKSANVISNING

Vik ut omslaget till det har haftet for att se de

bilder som motsvarar de olika stegen nedan.

1. Tvatta handerna innan du applicerar
AutoSoft™ 90.

2. Foreslagna infusionsstallen. Valj ett
infusionsstalle som har rekommenderats
av sjukvardspersonalen. Anvand inte
ett stélle precis bredvid det tidigare
infusionsstallet.

3. Rengodr omradet pa och runt
infusionsstallet med desinfektionsmedel
enligt sjukvardspersonalens anvisningar.
Kontrollera att omradet &r torrt innan du
applicerar AutoSoft™ 90.

4. Draiden roda tejpen for att ta bort
férseglingen.

5. Tabort det sterila papperet.

6. Tryck bestadmt pa de tre upphsjda
punkterna pé varje sida av locket med ena
handen och lyft locket uppat med andra
handen.

FORSIKTIGHET! Var férsiktig sé att du inte
bojer eller vidror AutoSoft™ 90-inféringsnalen
nar du férbereder appliceringsenheten och
infusionssetet.

SVENSKA

VIKTIGT! Om infusionssetet inte sitter
ordentligt i appliceringsenheten med nélen
riktad rakt framét fére applicering, kan

det medféra smaérta eller mindre skador.
Undvik detta genom att vara forsiktig nar
du utfor foljande steg sa att infusionssetet
inte lossnar/avlagsnas av misstag.

Veckla ut slangen: Vrid forsiktigt ut slangens
ande ur skaran. Dra forsiktigt uppét. Veckla ut
slangen ur appliceringsenheten genom att dra
den forsiktigt uppét.

EORSIKTIGHET! Vidror inte

AutoSoft™ 90-inféringsnélen nar du
vecklar ut slangen. Var forsiktig sa att du
inte drar for hart nar slangen har vecklas
ut helt. Infusionssetet kan lossna fran
appliceringsenheten av misstag.

. Anslut AutoSoft™ 90 till en ampull och

pumpen. Fyll infusionssetet. Kontrollera att
det inte finns nagra luftbubblor i slangen.
Mer information finns i pumptillverkares
bruksanvisning.

FORSIKTIGHET! Hall AutoSoft™ 90

med nalen riktad nedat nar du fyller
infusionssetet s& att lakemedlet inte
kommer i kontakt med det sjalvhaftande
papperet.

Dra forsiktigt det sjélvhéftande pappret
uppat for att ta bort det.



SVENSKA

10.

Férbered appliceringsenheten: Placera

fingrarna pé de streckade fordjupningarna.
Tryck pé de streckade férdjupningarna pa

varje sida. Dra fiadern uppat tills du hor ett
klick.

. Ta bort nalskyddet genom att vrida

forsiktigt och sedan dra ut det. Kontrollera
att den mjuka kanylen inte fors in 1angre an
inforingsnalen.

FORSIKTIGHET! Placera slangen i skaran
innan du placerar AutoSoft™ 90 &ver ett
rent infusionsstalle for att sakerstalla att
slangen inte fastnar under infusionssetet
vid appliceringen.

. Applicera AutoSoft™ 90: Placera

AutoSoft™ 90 &ver infusionsstallet. Tryck
samtidigt pa de runda fordjupningarna pa
bada sidorna om appliceringsenheten for
att applicera AutoSoft™ 90.

. Tryck forsiktigt pa appliceringsenhetens

mitt for att fasta tejpen p& huden.

. Ta bort appliceringsenheten/inféringsnalen

genom att ta tag i mitten och forsiktigt

dra den bakéat. Massera forsiktigt fast
tejpen pé huden. Fyll det tomma utrymmet
i kanylen med nedanstédende mangd
insulin:

U-100 INSULIN:
6 mm: 0,3 enheter (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheter (0,005 ml)

15. Tryck tillbaka locket tills du hor ett klick.

FRANKOPPLING

A.

Med AutoSoft™ 90 kan koppla bort
pumpen tillfélligt utan att behdva byta
infusionsset. Hall den sjalvhaftande tejpen
pa plats genom att placera ett finger
precis framfor kanylh&llaren och tryck
forsiktigt pa sidorna av anslutningen. Dra
anslutningsnalen rakt ut fran kanylhallaren.

. Forin bortkopplingslocket i kanylhallaren

tills du hor ett klick.

ATERINKOPPLING

C.

Vid behov - fyll infusionssetet tills
lakemedlet matas ut fran nalen.
FORSIKTIGHET! Hall AutoSoft™ 90
med nalen riktad nedat nar du fyller
infusionssetet.

. Ta bort frankopplingsskyddet fran

kanylholjet genom att trycka pa greppen.
Placera ett finger pa den tejpen precis
framfor kanylholjet.

Tryck in anslutningsnalen rakt tills du hor
ett klick.
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POLSKI

Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90 jest
przeznaczony do podskérnej infuzji insuliny
podawanej za pomocg pompy zewngtrznej.
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do

podskoérnej infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy.

Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod
katem zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi
do infuzji podskdrne;j.

OPIS PRODUKTU

AutoSoft™ 90 to wyrdb do infuzji bedacy
potaczeniem zestawu infuzyjnego

z akcesorium utatwiajgcym wprowadzanie
(urzadzenie do wprowadzania). Poniewaz
zestaw infuzyjny jest integralng czescia
urzadzenia do wprowadzania, wyréb
AutoSoft™ 90 jest dostarczany zmontowany
i gotowy do uzytku jako pojedyncza, jatowa
jednostka.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90 nie jest
przeznaczony ani wskazany do stosowania
w infuzjach dozylnych krwi ani preparatéw
krwiopochodnych.
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OSTRZEZENIA

* Przed wprowadzeniem zestawu
infuzyjnego AutoSoft™ 90 doktadnie
zapoznac sie z instrukcja uzycia.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze
spowodowac bol lub obrazenia ciata.

e Zestawow infuzyjnych AutoSoft™ 90 ze
ztgczami drenu t:lock™ nalezy uzywacé
wytgcznie z wktadami firmy Tandem
wyposazonymi w ztgcze t:lock™.

e Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90 jest
jatowy i niepirogenny wytgcznie wtedy,
gdy urzadzenie do wprowadzania jest
nieuszkodzone i nieotwarte. Nie uzywac,
jesli urzadzenie do wprowadzania jest juz
otwarte lub zostato uszkodzone. Upewni¢
sie, ze urzadzenie jest jatowe, sprawdzajac,
czy papier jatowy i folia zabezpieczajgca sa
nienaruszone.

e Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 90 powinno sie odbyé
w obecnosci personelu medycznego. Ze
wzgledu na réznice w grubosci warstwy
podskdrnej u poszczegolnych oséb
nalezy sig upewnié, ze wybrano kaniule
o odpowiedniej dtugosci, dobranej wedtug
potrzeb uzytkownika.

e Nieprawidtowe wprowadzenie igty lub
nieprawidtowa pielegnacja miejsca wktucia
moga skutkowaé niedoktadnym podaniem
leku, zakazeniem lub podraznieniem
miejsca wktucia.

Nie wprowadzaé¢ ponownie igty
wprowadzajgcej do zestawu infuzyjnego.
Mogtoby to spowodowac rozerwanie lub
uszkodzenie migkkiej kaniuli i doprowadzi¢
do nieprzewidywalnego przeptywu leku.
Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego
moze powodowac podraznienie miejsca
wktucia lub jego zakazenie i prowadzi¢ do
niedoktadnego podania leku.

Przed wprowadzeniem igty nalezy sie
upewnié, ze zostata z niej zdjgta ostonka
zabezpieczajgca.

Jesli migkka kaniula wygnie sig podczas
wprowadzania, natychmiast zastosowac
nowy zestaw AutoSoft™ 90 w nowym
miejscu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno napetnia¢ ani przetykaé
zatkanego drenu, jesli zestaw infuzyjny
jest wprowadzony. Moze to spowodowac
nieprzewidywalny przeptyw leku.

Podczas rozwijania dren wyjmowac
ostroznie, poniewaz jego gwattowne
wycigganie moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia do wprowadzania.
Nalezy sie upewnic¢, ze zestaw infuzyjny
jest prawidtowo umiejscowiony

w urzgdzeniu do wprowadzania po
catkowitym wyjeciu drenu (patrz rysunek 8
na stronie 88).

Nie pozostawia¢ powietrza w zestawie



infuzyjnym. Nalezy sig upewnic, ze dren
zostat catkowicie napetniony. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
producenta pompy.

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90

jest wyrobem przeznaczonym do
jednorazowego uzytku i nalezy go wyrzucié
natychmiast po uzyciu. Nie czysci¢ ani nie
wyjatawia¢ ponownie.

Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek
kontaktu ztgcza lub drenu ze $rodkami
dezynfekujacymi, perfumami,
dezodorantami, kosmetykami ani

innymi produktami zawierajgcymi $rodki
dezynfekujace. Moga one wywieraé wptyw
na integralno$c¢ zestawu infuzyjnego.
Nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli
przylepiec ulegnie poluzowaniu lub zmieni
swoje poczatkowe potozenie. Poniewaz
kaniula jest migkka, jej przemieszczenie
bedzie bezbolesne i przez to moze nie
zostac¢ zauwazone. Aby zostata przyjeta
petna dawka leku, migkka kaniula musi
pozostac catkowicie wprowadzona przez
caty czas.

Zestaw infuzyjny nalezy wymieniaé co
dwa lub trzy dni, lub zgodnie z instrukcjami
personelu medycznego.

Jesli w miejscu wprowadzenie wystapi
podraznienie lub zakazenie, nalezy
wymieni¢ zestaw infuzyjny i zmienié
miejsce infuzji na nowe do czasu
wyleczenia poprzedniego miejsca.

Przed odtgczaniem i podtgczaniem
zestawu infuzyjnego umycé rece.
Skonsultowac sig z personelem
medycznym w sprawie sposobu
skompensowania dawki leku pominietej
w czasie odtgczenia.

Nie wolno kierowa¢ urzgdzenia do
wprowadzania wypetnionego lekiem na
zadng inng cze$¢ ciata niz ta, w ktérg ma
on zosta¢ wprowadzony.

ZALECENIA

Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we

krwi w ciggu jednej do trzech godzin

od zatozenia zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 90. Regularnie mierzy¢ stezenie
glukozy. Omoéwic te kwestie z personelem
medycznym.

Nie zmieniaé zestawu infuzyjnego
bezposrednio przed snem, chyba ze mozna
sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi w ciggu
jednej do dwdch godzin od wprowadzenia
zestawu infuzyjnego.

Jesli stezenie glukozy we krwi stanie sig
niewyttumaczalnie wysokie lub wystgpi
alarm niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw
infuzyjny pod katem zatkania i przeciekdw.
W razie watpliwo$ci wymieni¢ zestaw
infuzyjny, poniewaz migkka kaniula mogta
ulec przemieszczeniu lub czg$ciowemu
zatkaniu. Nalezy oméwic plan obnizenia
stezenia glukozy we krwi z lekarzem, jesli
wystapi ktérykolwiek z tych problemow.

POLSKI

Sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi, aby
sie upewnic, ze problem zostat rozwigzany.
W czasie odtgczenia i po ponownym
podtgczeniu starannie monitorowac
stezenie glukozy we krwi.

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

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac¢
w chtodnym, suchym miejscu

w temperaturze pokojowej. Nie
przechowywaé zestawoéw infuzyjnych

w bezposrednim $wietle stonecznym lub
w miejscach o wysokiej wilgotnosci.
Insuling nalezy przechowywac

i postepowac z nig zgodnie z instrukcjami
producenta.

Ponownie natozyé pokrywe na
urzagdzenie do wprowadzania i wyrzucic¢
do odpowiedniego pojemnika na

ostre przedmioty, zgodnie z lokalnymi
przepisami, aby unikngc¢ ryzyka
zakleszczenia igty.

Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpaddéw niebezpiecznych
biologicznie.
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Przygotowanie i wprowadzenie

Przed rozpoczgciem uzywania zestawu
infuzyjnego AutoSoft™ 90 nalezy uwaznie
przeczytaé wszystkie instrukcje. Przed
podtaczeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 90 nalezy sie zapoznac

z instrukcjg uzycia wydang przez producenta
pompy pod katem informacji dotyczacych
leczenia za pomocg pompy, mozliwych
btedoéw, potencjalnych zagrozen oraz

ich przyczyn. Podczas postugiwania sig
zestawem infuzyjnym AutoSoft™ 90 nalezy
przestrzegac¢ odpowiednich zasad higieny.
Patrz odpowiednie ilustracje na stronach
88-90.

ZAWARTOSC

. Pokrywa

. Ostonka igty

Miekka kaniula

Plaster samoprzylepny

Ostonka kaniuli

Igta tacznika

Dren

. lgta wprowadzajgca

Urzgdzenie do wprowadzania

Jatowy papier

. Trzy wypukte kropki — tu naciska¢
podczas otwierania pokrywy (patrz
rysunek 6)

L. Ztobienia liniowe — tu naciska¢ podczas

XeTIOMMUOW>
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tadowania zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 90 (patrz rysunek 10)

M. Ztobienia okragte — tu naciskaé
wprowadzajac zestaw infuzyjny
AutoSoft™ 90 (patrz rysunek 12)

N. Naktadka do odtgczania (patrz rysunek B)

INSTRUKCJE

Roztozy¢ oktadke niniejszej broszury, aby

zobaczyé obrazy odpowiadajgce ponizszym

krokom.

1. Przed wprowadzeniem zestawu
infuzyjnego AutoSoft™ 90 umy¢ rece.

2. Sugerowane miejsca wprowadzania.
Wybieraé¢ miejsce wprowadzania zgodnie
z zaleceniami personelu medycznego.
Nie wybiera¢ obszaru bezposrednio
sgsiadujgcego z poprzednim miejscem
wprowadzenia.

3. Oczysci¢ obszar wokét miejsca
wprowadzania $rodkiem dezynfekujagcym
zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego. Przed wprowadzeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 90
upewnic sie, ze obszar wysecht na
powietrzu.

4. Pociggna¢ za czerwong tasiemke, aby
usung¢ folie.

5. Zdja¢ papier jatowy.

6. Jedngreka mocno nacisngé trzy wypukte
kropki po obu stronach pokrywy, a druga
reka podnies$¢ pokrywe.

POLSKI

PRZESTROGA: Nalezy zachowac¢
ostroznosé, aby, przygotowujac
urzadzenie do wprowadzania i zestaw
infuzyjny, nie wygia¢ ani nie dotkna¢

igly wprowadzajgcej zestaw infuzyjny
AutoSoft™ 90.

WAZNA UWAGA: Jesli zestaw infuzyjny nie
jest stabilnie umiejscowiony w urzgdzeniu
do wprowadzania z igtg skierowang na
wprost przed procedurg wprowadzenia,
moze wystgpi¢ bol lub lekkie obrazenia
ciata. Aby tego unikng¢, nalezy ostroznie
wykonaé ponizsze czynnosci, aby nie
doszto do przypadkowego poluzowania/
wyjecia zestawu infuzyjnego.

Rozwijanie drenu: Ostroznie odwingé
poczatek drenu ze szczeliny. Delikatnie
pociagna¢. Nastgpnie odwingé dren

z urzgdzenia do wprowadzania, ostroznie
ciaggnac go w gére.

PRZESTROGA: Nie dotykac igty
wprowadzajgcej zestaw infuzyjny
AutoSoft™ 90 podczas rozwijania drenu.
Uwazag, aby nie ciggngé za mocno, gdy
dren jest catkowicie rozwiniety. Mogtoby
dojsc¢ do przypadkowego wyjecia
zestawu infuzyjnego z urzadzenia do
wprowadzania.

. Podtaczy¢ zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90

do wktadu oraz do pompy. Napetni¢ zestaw
infuzyjny. Upewnic sig, ze w drenie nie ma
zadnych pecherzykéw powietrza. Nalezy



POLSKI

13.

zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
producenta pompy.

PRZESTROGA: Podczas napetniania
zestawu infuzyjnego nalezy chwycié
zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90 tak, aby
igta byta skierowana w dét, co pozwoli
unikna¢ kontaktu leku z samoprzylepnym
papierem podktadowym.

Usunaé samoprzylepny papier
podktadowy, delikatnie pociggajac.

. Przygotowaé urzadzenie do

wprowadzania: Umiesci¢ palce na
liniowych ztobieniach. Nacisna¢ ztobienia
z obu stron. Pociggac za sprezyneg do
ustyszenia kliknigcia.

. Usung¢ ostonke igty, ostroznie jg

obracajac, a nastepnie pociagajac.
Sprawdzié, czy migkka kaniula nie
wychodzi poza igte wprowadzajgca.
PRZESTROGA: Przed umieszczeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 90 nad
oczyszczonym miejscem wprowadzania
nalezy umiesci¢ dren w szczelinie,

aby nie dopusci¢ do zakleszczenia go
pod zestawem infuzyjnym podczas
wprowadzania.

. Umiescic¢ zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90:

Umiesci¢ zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90
nad miejscem wprowadzania. Aby
wprowadzi¢ zestaw infuzyjny
AutoSoft™ 90, rownoczes$nie nacisngé
okragte ztobienia po obu stronach
urzgdzenia do wprowadzania.

14.

15.

Docisna¢ lekko urzadzenie do
wprowadzania w srodkowej czesci, aby
zabezpieczyé przylepiec na skorze.
Usuna¢ urzadzenie do wprowadzania
/igte wprowadzajgca, chwytajac

w srodkowej czgsci i delikatnie
odciggajac. Delikatnie docisnaé plaster
do skory. Wypetnié pustg przestrzen

w kaniuli nastepujaca ilo$cig insuliny:

U-100 INSULINA:

6 mm: 0,3 jednostki (0,003 ml)

9 mm: 0,5 jednostki (0,005 ml)
Ponownie umiesci¢ pokrywe i dociskac
do ustyszenia klikniecia.

ODI—.ACZANIE
. Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 90

umozliwia czasowe odtgczenie pompy
bez koniecznosci zmiany zestawu
infuzyjnego. Przytrzymac przylepiec
palcem nieco przed ztgczem kaniuli

i delikatnie $cisng¢ boki tgcznika.
Wyciagna¢ igte taczaca ze ztacza kaniuli.

. Umiesci¢ naktadke do odtgczania

w ostonce kaniuli, tak aby byto styszalne
klikniecie.

PONOWNE PODEACZANIE

C.

W razie potrzeby napetnia¢ zestaw
infuzyjny do momentu pojawienia sig leku
na koncu igty.

PRZESTROGA: Podczas napetniania
zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 90
nalezy trzymac go tak, aby igta byta
skierowana w dot.

. Wyja¢ naktadke do odtgczania z ostonki

kaniuli, naciskajac uchwyty. Umiescic¢
palec na przylepcu nieco przed ztgczem
kaniuli.

. Dociska¢ igte taczaca do ustyszenia

kliknigcia.

51|



Indikace pouziti

Infuzni souprava AutoSoft™ 90 je uréena
k subkutannimu infuznimu podani inzulinu
pomoci externi pumpy. Infuzni souprava je
uréena k jednordzovému pouZziti.

ZAMYSLENE POUZITi

Infuzni souprava je ur€ena k subkutannimu
infuznimu podani inzulinu pfi [é¢bé
diabetu. U infuzni soupravy byla testovana
kompatibilita s inzuliny schvalenymi pro
subkutanni infuzi.

POPIS VYROBKU

AutoSoft™ 90 je infuzni prostfedek, ktery
se sklada z infuzni soupravy a pomulcky
pro zavedeni (zavadég). Jelikoz je infuzni

souprava integrovanou soucasti zavadéce,
produkt AutoSoft™ 90 se dodava sestaveny

a pfipraveny k pouziti jako jedna sterilni
jednotka.

KONTRAINDIKACE

Produkt AutoSoft™ 90 neni uréen ani
indikovan k intravendzni infuzi krve ¢&i
krevnich derivatu.
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VAROVANI

Pfed zavedenim produktu AutoSoft™ 90
si peclivé prostudujte navod k pouziti.
Nedodrzeni ndvodu k pouziti miize vést
ke zpusobeni bolesti nebo poranéni.
Infuzni soupravy AutoSoft™ 90

s konektory hadi¢ek t:lock™ se mohou
pouzivat pouze s kazetami Tandem, které
jsou s konektory t:lock™ kompatibilni.
Produkt AutoSoft™ 90 je sterilni

a apyrogenni, pouze pokud je zavadéci
prosttedek neposkozeny a neotevieny.
Nepouzivejte, pokud jiz byl zavadéci
prostfedek otevien nebo je poSkozen.
Ujistéte se, Ze je prostfedek sterilni

- zkontrolujte, Ze sterilni papir neni
roztrzeny a bezpec¢nostni pecet neni
zlomena.

Prvni pouziti produktu AutoSoft™ 90 musi
probéhnout pod dohledem poskytovatele
zdravotni péce. Jelikoz se vrstva
podkozniho tuku u jednotlivych osob lisi,
zvolte spravnou délku kanyly odpovidajici
vasim potiebam.

Nespravné zavedeni nebo péce o infuzni
misto mUze vést k nepfesnému podani
|é¢iva, podrazdéni infuzniho mista nebo
infekci.

Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni

CESKY

soupravy. Takovy postup by mohl
zpUsobit natrzeni nebo poskozeni mékké
kanyly a vést k nepfedvidatelnému toku
lé¢iva.

Opétovné pouziti infuzni soupravy maze
zpUsobit podrazdéni mista nebo infekci
amuUze vést k nepfesnému podani [éCiva.
Pfed zavedenim se ujistéte, Ze jste
odstranili krytku z jehly.

Pokud se pfi zavadéni mékka kanyla
ohne, ihned zaved'te novou soupravu
AutoSoft™ 90 na novém misté.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Nikdy se nesnazte naplnit ani uvolnit
ucpanou hadicku, kdyz je infuzni
souprava zavedend. Takovy postup by
mohl vést k nepfedvidatelnému toku
léciva.

Pfi odvijeni hadi¢ku vytahujte opatrné.
Rychlym vytazenim hadic¢ky mlzete
poskodit infuzni prostfedek. Ujistéte se,
Ze je infuzni souprava spravné zavedena
na misté v zavadédi poté, co hadi¢ku piné
uvolnite (viz obrazek 8 na strané 88).
Neponechavejte v infuzni soupravé
vzduch. Ujistéte se, Ze je hadi¢ka zcela
naplnéna. Pfectéte si navod k pouziti
vyrobce vasi pumpy.



AutoSoft™ 90 je jednorazovy prostredek.
lhned po poufZiti jej zlikvidujte. Necistéte
jej ani opakované nesterilizujte.

Konektor ani hadi¢ky nesmi pfijit do
kontaktu s dezinfekénimi pFipravky,
parfémy, deodoranty, kosmetikou ani
jinymi produkty obsahujicimi dezinfekéni
latky. Tyto produkty mohou mit vliv na
integritu infuzni soupravy.

Vymeénte infuzni soupravu, pokud se
adhezivni paska uvolni nebo pokud

se presune z pavodniho mista. Jelikoz

je kanyla mékka, jeji uvolnéni je
bezbolestné, takze si ho nemusite
vS§imnout. Mékka kanyla musi byt vzdy
zcela zavedena, aby pacient dostal plnou
davku léciva.

Infuzni soupravu vyménujte kazdé dva
az tfi dny nebo dle pokyn( poskytovatele
zdravotni péce.

Pokud se v misté zavedeni objevi
podrazdéni nebo infekce, vymérite infuzni
soupravu a pouzijte nové misto, dokud se
prvni misto nezahoji.

Pfed odpojenim a opétovnym pfipojenim
infuzni soupravy si umyijte ruce. Zeptejte
se svého poskytovatele zdravotni péce,
jak muzete vynechané léky po odpojeni
nahradit.

Nikdy neotacejte naplnény zavadéci
prostfedek k jakékoli ¢asti téla, do které
jej nechcete zavést.

DOPORUCENI

Po zavedeni soupravy AutoSoft™ 90
kontrolujte jednu az tfi hodiny hladinu
glukdzy v krvi. Hladinu glukdzy v krvi
méite pravidelné. Naméiené hodnoty
prodiskutujte se svym poskytovatelem
zdravotni péce.

Nevymeénujte svou infuzni soupravu tésné
pred spanim, pokud nejste schopni zajistit
kontrolu hladiny glukézy v krvi jednu az
dvé hodiny po zavedeni soupravy.
Pokud se hladina glukézy v krvi
neoc¢ekavané zvysi nebo se objevi
vystraha okluze, zkontrolujte, zda
nedoslo k ucpani soupravy nebo zda
infuzni roztok ze soupravy neunika.

V pfipadé pochybnosti vymérite infuzni
soupravu, protoze mékka kanyla mize
byt uvolnéna nebo ¢aste¢né ucpana.
Pokud se takové problémy vyskytnou,
proberte plan snizovani hladiny glukézy
v krvi se svym poskytovatelem zdravotni
péce. Zkontrolujte svou hladinu glukézy
v krvi, abyste se ujistili, Ze problém byl
odstranén.

CESKY

Po odpojeni a opétovném pfipojeni
soupravy peclivé sledujte hladinu glukézy
v Kkrvi.

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni
nebo v dusledku jeho pouzivani doslo

k zavazné udalosti, oznamte to prosim
vyrobci a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném
a suchém misté pfi pokojoveé teploté.
Neskladujte infuzni soupravy na pfimém
slunci ani pfi vysoké vihkosti.

Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle
pokynul vyrobce.

Nasad'te viko zpét na zavadéci zafizeni
a zlikvidujte jej ve vhodné nadobé na
ostré pfedméty v souladu s mistnimi
predpisy, abyste predesliriziku, Zze se
pichnete o jehlu.

Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte

v souladu s mistnimi pfedpisy pro
biologicky nebezpecény odpad.
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Pfiprava a zavedeni

Pfed zahajenim pouzivani infuzni soupravy
AutoSoft™ 90 si peclivé prostudujte navod

k pouziti. Informace o |é€bé pomoci pumpy,
moznych chybach a potencialnich rizicich
ajejich pfic¢inach naleznete v pokynech vyrobce
k pouziti pumpy. Prostuduijte si je pfed zahajenim
pouzivani soupravy AutoSoft™ 90. BEhem

jejiho pouzivani dodrzujte nalezité hygienické
postupy. Prostuduijte si pfislusné ilustrace na
strané 88-90.

OBSAH

A. Vicko

. Krytka jehly

Mékka kanyla

. Lepici paska

. Pouzdro kanyly

Jehla konektoru

. Hadi¢ka

. Jehla zavadéce

Zavadéci prostiedek

Sterilni papir

. TfivyvySené body — stisknéte je, kdyz
budete zvedat vi¢ko (viz obrazek 6)
Vroubkované ¢asti — stisknéte je, kdyz
budete vkladat soupravu AutoSoft™ 90
(viz obrazek 10)

XRECTIOTMMUOW

r
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M. Kulaté ¢asti - stisknéte je soucasné, kdyz
budete zavadét soupravu AutoSoft™ 90
(viz obrazek 12)

N. Odpojte kryt (viz obrazek B)

POKYNY

Rozbalte obal této brozury a podivejte se na

obrazky, které odpovidaji nize uvedenému

postupu.

1. PFed zavedenim soupravy AutoSoft™ 90
si umyjte ruce.

2. Navrhovana mista pro zavedeni. Misto
zavedeni vybirejte dle doporuéeni
svého poskytovatele zdravotni péce.
Nepouzivejte oblasti v tésné blizkosti
predchoziho mista zavedeni.

3. Vycistéte misto zavedeni dezinfekénim
ptipravkem dle pokynli vaseho
poskytovatele zdravotni péce. Pred
zavedenim soupravy AutoSoft™ 90 se
ujistéte, Ze je oblast zcela sucha.

4. Zatahanim za ¢ervenou pasku odstrarite
pecet.

5. Odstrarite sterilni papir.

6. Jednou rukou pevné stisknéte tfi
vyvysené body na jednotlivych stranach
vi¢ka a druhou rukou jej zvednéte.
UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste pfi
pripravé zavadéce a infuzni soupravy

CESKY

neohnuli jehlu zavadéce soupravy
AutoSoft™ 90 ani se ji nedotkli.
DULEZITA POZNAMKA: Pokud neni infuzni
souprava pred zavedenim bezpec¢né
uloZena v zavadécim prostfedku s jehlou
oto¢enou pfimo dopredu, zavedeni mlze
byt bolestivé nebo muize vést k drobnému
poranéni. Abyste tomu zabranili,
provadeéjte nasledujici kroky opatrné

a predejdéte tak nechténému neuvolnéni/
nevytahnuti infuze.

Odvinuti hadi¢ky: Opatrné vysurite zacatek
hadi¢ky z otvoru. Jemné zatahejte. Hadicku
odvirite ze zavadéciho zafizeni opatrnym
tahem smérem nahoru.

UPOZORNENi: Pfi odvijeni hadicky se
nedotykejte jehly zavadéce soupravy
AutoSoft™ 90. Davejte pozor, abyste
nezatahali pfili$ silné, kdyz bude hadi¢ka
zcela uvolnéna. Mohli byste nechténé
odpojit infuzni soupravu od zavadéce.
PFipojte soupravu AutoSoft™ 90

ke kazeté a pumpé. Naplrite infuzni
soupravu. Ujistéte se, zda se v hadi¢ce
nenachazeji néjaké bublinky. Pectéte si
navod k pouziti vyrobce vasi pumpy.
UPOZORNENI: Pfi pInéni infuzni soupravy
drzte soupravu AutoSoft™ 90 s jehlou
oto¢enou smérem dolu, aby lé¢ivo



CESKY

nepfislo do kontaktu s adhezivnim
podpudrnym papirem.

Jemnym zatahanim odstrarnte adhezivni
podpurny papir.

. Pripravte zavadéc: Vlozte prsty

na vroubkované ¢asti. Zatlaéte na
vroubkované ¢asti na obou stranach.
Vytahnéte pruzinu, mélo by se ozvat
cvaknuti.

. Opatrné odstrarite krytku jehly jemnym

oto¢enim a zatahnutim. Zkontrolujte,

zda mékka kanyla nepfesahuje jehlu
zavadéde.

UPOZORNENI: Nez umistite soupravu
AutoSoft™ 90 nad Cisté misto zavedeni,
vlozte hadi¢ku do drazky, aby se hadi¢ka
pod infuzni soupravou pfi zavadéni
nezachytila.

. Zaved'te soupravu AutoSoft™ 90:

Umistéte soupravu AutoSoft™ 90 nad
misto zavedeni. Soucasné stisknéte
kulaté ¢asti na obou stranach zavadéciho
prostfedku a zaved'te soupravu
AutoSoft™ 90.

. Jemnym stisknutim stfedu zavadéce

pfilepte lepici pasku na kdzi.

. Odpojte zavadéc / jehlu zavadéce

uchopenim stfedni ¢asti a jemnym
zatahanim zpét. Pasku na klzi peclivé

adhezivni pasku kousek pted pfedni ¢asti
pouzdra kanyly.

E. Zatlacte jehlu konektoru pfimym smérem,
dokud se neozve cvaknuti.

uhladte. Naplrite prazdné misto v kanyle
uvedenym mnozstvim inzulinu:

INZULIN U-100:
6 mm: 0,3 jednotky (0,003 ml)
9 mm: 0,5 jednotky (0,005 ml)

15. Zatlacte vicko zpét na misto, dokud se

neozve cvaknuti.

ODPOJENI

A.

Souprava AutoSoft™ 90 vam umoznuje
docasné odpojit pumpu bez nutnosti
vymeény infuzni soupravy. Pfidrzte lepici
pasku na misté polozenim prstu tésné
pred kryt kanyly a jemnym stisknutim
stran konektoru. Vytahnéte jehlu
konektoru pfimo ven z krytu kanyly.

. Vlozte odpojitelny kryt do pouzdra kanyly;

mélo by se ozvat cvaknuti.

OPETOVNE PRIPOJENI
C. Pokud je to nutné, naplnte infuzni

soupravu, dokud Ié¢ivo nezaéne vytékat
zjehly.

UPOZORNENI: Pfi pInéni infuzni soupravy
drzte soupravu AutoSoft™ 90 jehlou
smérem dolu.

. Stisknutim tchytl odstrarite odpojitelny

kryt z pouzdra kanyly. PfiloZte prst na
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Odnyieg xpnong

To oeT €yxuong AutoSoft™ 90 gvdeikvutal
yla TNV urodopla £yXuan LVGOUAIvNG Tiou

Xopnyeital péow pag eEwTepIkng avtAiag. To
OET £yXUONG evdeikvuTal yia pia poévo xprion.

MPOBAEMOMENH XPHZH

To oeT €yxuong evdeikvuTtal yla urodopla
£€YXUoT LVOOUAivNG oTn Bepareia Tou
S1apnTN. To oeT £yXUoNg €xeL SOKIPAOTEL
WoTe va gival oupBato Je IVOOUAiveg
EYKEKPLUEVEG YLa UTTOSOpLa £yXUoT.

MEPIFPA®H NPOIONTOZ

To AutoSoft™ 90 eival pla cuokeu
€yxuong mov aroTeAeitat amnd £va oeT
£€YXUong He €va BondnTiké e§apTnua yia
eloaywyn (eloaywyéag). Emeldn to oet
£yXvuong anoTteAei avamnodomacTo HEPOS
Tou eloaywyéa, To AutoSoft™ 90 mapéxetat
GUVAPHOAOYNHEVO Kal ETOLUO Yid XPrioT WG
L0 LEHOVWHEVT], ATIOCTELPWHEVT HOVASA.

ANTENAEIZEIZ

To AutoSoft™ 90 dev mpoopiletal oUTe
evéeikvuTal yla tnv eveodpAERLa €yxuon
aipatog 1 mpoidvTwy aiyatog.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

e EAEYETE MPOOEKTIKA TIG 08NYiEg Xprong
TPV TNV elcaywyn tou AutoSoft™ 90.
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H pn tpnon twv odnyuwv evdexetal va
odnynoeL og MOVO 1§ TPAUUATIOUO.

Ta oet €yxuong AutoSoft™ 90 pe
ouvdEapoug owAnviokou t:lock™

Ba mpérel va xpnotyorolouvTal
AMOKAELOTIKA e puotyyeg Tandem mou
Slabetouv ouvdeapo t:lock™.

To AutoSoft™ 90 gival anooTelpwHéEVO
KQL Un TIUPETOYOVO HOVO AV 1) CUOKEUT)
eloaywyng dev €xel avoi&el kal Sev €xel
uttooTel {nutd. Mnv XpnoLUOTIOLEITE TN
OUOKEUT| EL0AYWYNG av givat ndn avolktn
i €xelunootei {nuid. BeBawwbeite oTL
eival anootelpwpévn eAEyxovTag OTL To
AMOCTEIPWHEVO XAPTi KAL TO EPUNTIKA
KAELOTO odpdylopa dev €XOUV UTTOOTEL
Bpavon.

Tnv pwTn popd Tov Ba PN oloTIooETE
10 AutoSoft™ 90, ppovTioTe va eival
TIapWV €vag emayyeApatiaq vyeiag.
Emeldr| To urtod6pLo oTpwHa Tou Kabéva
uag Slapépel, ppovTioTe va eTIAEEETE
£vav owANVIoKo UE TO CWOTO PNKOG yla
TIG avAayKeg 0ag.

H eopaipévn xopriynon ¢apudkwy, o
£peBIONOG TNG TIEPLOXNG 1} 1 HOAUVON
HTIOPOUV Va TIPOKUYPOUV amod akaTdAAnAn
eloaywyn iy dlatripnon g 6€ong
£yXuong.

Mnv entaveloaydyete tn BeAdva Tou
£l0aywYEa 0TO OET £yXuong. Auto
uropei va pokaA€ael oiotyo 1 BAGBN

TOU HAAQKOU CWANVIOKOU Kal UTTOPEL va
odnynoeL oe anpoodoknTn Slappor Tou
dappdakou.

H emavaypnotyoToinon Tou oeT £yXuong
Urtopei va IpoKaAEoeL EpEBLOUO 1)
AOipWEN 0TO ONUEio KAl UITopei va
odnynoel oe avakpLpry xopriynon
dappakou.

BeBawwbeite 6tLn diatagn aodpdAiong
™G BeAovag éxel adatpedei mptv TV
eloaywyn.

Av 0 paAakdg cwAnviokog Avyioel katd
NV EL0AYWYY), XPNOLLOTIONOTE AUECWS
€va véo AutoSoft™ 90 o€ €va kavoupyto
onpeio.

MPO®YAAZEIZ

Mnv TipooTabrioeTe MOTE va yepioete

N va eAeuBepWOETE TOV GPAYHEVO
OWwANVioKko evw eival TOTIOBETNUEVO TO
OET €yXuong. AuTd Uropei va pokaA€oel
anpoaddknTN Slappor Tou GAPHAKOU.
Katd to EeTUALYHA, ATTOHAKPUVETE TOV
OWANVioKo pE TpoooxT, S1OTL AV ToV
TPABNEETE AMOTONA UTTOPEL Va TIPOKANBEL
{nuid otn ouokeun €yxuong. BeBawwdeite
OTLTO OET €yXUONG €XEL TOTTOBETNOEL
owoTd oToV eloaywyéa adpov o
OWANVIoKOG €XEL ATTOUAKPUVOEL TIANPWG
(6¢eite TNV elkdVa 8 0N oeAida 88).

Mnv adprivete aépa 0TO OET £YXUONG.
lepioTe eVIEAWS TN CWARVWON.



JupBouleuTeite TIq 08nyieg xpriong Tou
KATAOKEVAOTY TNG AVTAlag oag.

To AutoSoft™ 90 eival cuokeur| piag
XPNIONG Kal TIPETEL va amoppinTeTal
apEowG HETA TN XPNon. Mnv To
KaBAPIJETE 1) ATTIOCTEIPWVETE €K VEOU.
DdpovTioTe va unv €pBouv oe Kapia
TEPIMTWON o€ £MadY) AMOAVHAVTIKA,
APWHATA, ATTOOUNTIKA, KAAAUVTIKA

1} AAAa TIPOIdVTA TIOU TIEPLEXOUV
ATIOAUHAVTIKA JE TOV OUVEECHO 1) TOV
owAnvioko. KTt T€Tolo propei va
EMNPEACEL SUOUEVWG TNV AKEPALOTNTA
TOU OET £yXUONG.

AVTIKATAOTNOTE TO OET £yXUong av n
KOAANTIKN Tawvia €xel EEKOAANOEL T EXEL
HETAKLVNOEL arod TNV apxLkn Tng BEo.
Edooov 0 cwAnviokog eival paAakog, dev
Ba pokaAéael mdvo av Ppatel kat autd
uropei va yivel xwpig va to avtiAndbeite.
O HaAakOG CWANVIOKOG TIpETeL va
eloayBel evteAwg yla va AdpeL o aocbevnig
TO GAPHAKO £E OAOKATPOU.
AVTIKOBIOTATE TO OET £yXUONG KAOE
800 UE TPELG NUEPES, 1) CUPDWVA HE TIG
0dnyieg Tou enayyeApatia vyeiag.

Av tapouaotacTel epeBIONOG 1) AoipwEN
OTO ONMEI0 EI0AYWYNG, AVTIKATACTAOTE
TO OET £€yXUONG KAl XPNOLLOTIOOTE €Va
AAAO onueio Ewg 6Tou BepamevTei TO
TPWTO.

MA&veTe Ta x€pla oag mpLv TV

armooVVSEDT Kal TNV ENAvVacUVoeaN

TOU OET £YXUONG. ZUUBOVAEUTEITE TOV
enayyeAyaria vyeiag pe Tov omoio
ouVEPYAdEDTE Yla TO TIWG Va artodUyeTe
TUXOV ANMWAELA TOU GAPHAKOU KATA TNV
anoouveoT.

o  DPOVTIOTE 1 YEUIOPEVT CUOKEUN
EL0AYWYNG VA PNV EIVAL TTIOTE GTPAUMEVN
TIPOG KATTIOLO ONIEIO0 TOU CWHATOG OTIOU
&ev eival embuunT N eloaywyn tg.

ZYZTAZEIZ

e EAéyEte TO eminedo yAukolng aipatog
0ag Mia Ewg TPEIG WPES PETA TNV
eloaywyr) touv AutoSoft™ 90. Metpdte
TN YAUKOQN TOU aipatog 0ag o€ TAKTIKA
Bdon. ZulnToTe TO e TOV EMayyeApaTia
vyeiag Tng mepPLoXng oag.

*  Mnv aAAddete To 0T €y)XUong Aiyo mptv
TNV KOIUNBEeiTe, EKTOG EAV UMOPEITE VA
eAEYEETE TN YAUKOTN 0TO aipa pia €wg
U0 WPEG LETA TNV ELCAYWYN.

e Edv To eminedo TG YAuK6INnG oTo aipa
eivat avegniynta vgmAs n mpok el
ouvayepuog anddpadng, eAEYETE yla
anodppatelg kat dlappoéq. Eav éxete
apdiBoAieg, aAAdETe TO O€T £yXuong,
KaBWwG 0 HAAaKOG CWANVIoKOG HTopei va
dpageLn) va epdavioet epLkr) anodppagn.
JulnTNOoTE OXETIKA PE Eva OXEDLO Yia
Va HELWOETE TO ETNESO YAUKO(NG 0TO
aipa oag pe Tov 1atpd oag eav MPoKUYEL

KATolo and avtd ta poBARaTa.
EAéyxete To eminedo tng yAukolng oTo
aipa, pokeluévou va Befalwdeite 6TL TO
TPOBANUaA EXEL ETUAUOEL.
MapakoAouBeiTe TPOCEKTIKA TO EMiMeSO
YAUKOING OTO Qijd KATA TNV anocuvdean
KOl HETA TNV EMAVACUVSEEDT).

Edv katd tn xprion autol Tou mpoidvTog
1 WG AMOTEAETUA TNG XPNONG TOU CUMPBEL
€va 00Bapo6 GUUBAY, TTAPAKAAOUE VA TO
avapEpPeTE 0TOV KATAOKEUAOTT| KAl 0TNV
€Bvikn oag apxn.

AMNOGHKEYZH KAI AMOPPIWH

DUAAGETE Ta OET £yXUONG 0€ Yuxpo,
oTEYVO XWPO, o€ Beppokpacia dwuatiou.
Mn puAdooEeTE TA OET £YXUONG OTO APETO
nAlakéd dwg 1y o€ VYNAR vypaaia.
DuAdooeTe Kal Xelpileate TNV

LVOOUAIVN oUpdwVa PE TIG 08nYieg Tou
KOTOOKEVAOT).

BAATe TO KATIAKL TIIOW 0T CUOKELT
€100YWYNG KAl TOTIOBETNOTE TO

o€ KatdAAnAo Soxeio axunpwv
AVTIKEILEVWYV CUUDWVA |E TOUG TOTIKOUG
VOUOUG, Yla va arodUYETE TOV Kivouvo
TPUTHATOG ard BeAdva.

AToppIYPTE TO XPNOIUOTIOINUEVO OET
£€yXvuong cUPGWVA LE TOUG TOTILKOUG
LATPLKOUG KAVOVIOHOUG yia BLOAOYIKA
emikivéuva anopAnTa.
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MNpoeTolpacia Kat
eloaywyn

AlaBAaoTe MPOOEKTIKA OAEG TIG 08NYiE]
TIPOTOU XPNOLUOTIO|OETE TO OET £YXUONG
AutoSoft™ 90. MNa mAnpodopieq oXETIKA
pe TIq Beparteieq e xprion avTAiag, Ta
mBava Adon, Toug kivdUvoug Kal TIG alTieq
TOUG, OUMPBOVAEVTEITE TIG 08NYiES XPrIoNGg
TOU KATAOKEUAOTY) TNG avTtAiag oag
TpoTov ouvdéaete To AutoSoft™ 90. Otav
Xpnotuoroleite To AutoSoft™ 90, va tnpeite
TOUG KAVOVEG LYLEWVNG. AvaTpefTe OTIQ
avTioTolXEG EIKOVEG 0TN 0EAiSa 88-90.

MEPIEXOMENA

. Kamakt

. Aldtagn aopdaAiiong Berdvag

. MaAakdg owAnviokog
KoAANTIKA Tawvia
MepiBAnua cwAnviokou
BeAova ouvdeapou

. ZwAnviokog

. BeAdva elocaywyéa

ZUOKeUN eloaywyns

AmnooTelpwpévo xapTi

. Tpelg avuPpwuéveg KOUKKISEG — TIATAOTE
e&w OTAV AVAONKWVETE TO KATIAKL Yl va
T0 adalpéoete (deite elkoVa 6)

L. Mpappwoelg - atiote edw otav yepilete

T0 AutoSoft™ 90 (deite elkova 10)
M. ZTpOYYUAEG IPOEEOXESG — MATAOTE £6W

XCTIOMMUOW>
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TAUTOXPOVA KATA TNV ELCAYWYY) TOU
AutoSoft™ 90 (Seite elkova 12)
N. KdaAuppa arnoovvdeong (deite ewkova B)

OAHTIEZ

Avoi&Te To eEWPUANO aUTOU TOU PUAASiou

yla va Seite EIKOVEG TIOU AVTIOTOLXOUV 0TA

TIAPAKATW Bripara.

1. MAVveTe Ta x€pla 0ag MpoTou
eloayayete 1o AutoSoft™ 90.

2. TMpotewvopeva onueia elcaywyng.
EmuA€ETe TO onueio eloaywyng mou
0ag €XELOUOTNOEL O TIAPOXOG LATPLIKNG
PpovTidag oag. Mn xpnolpornoleite
Hia teploxn akpBwg dirmAa oto
TIPONYOUUEVO ONHEIO ELOAYWYNS.

3. KaBapiote TV meploxn elcaywyng
ME €VA ATOAUHAVTIKO CUNPWVA LE TIG
odnyieq Tou emayyeApatia vyeiag Tng
Tieploxng oag. PpovtioTe N Meploxn
va eivat oTeyvr HEow agpa PoTov
eloayayete 1o AutoSoft™ 90.

4. Tpapngre Tnv KOKKLVN TAvia yla va
adalp€oeTe To oPpdayloua.

5. Adalp€oTE TO AMOCTELPWUEVO XAPTL.

6. MMéote oTaBEPA E TO £VA XEPL TIG TPELS
avuPwpEVeq Koukideg oe KABe TTAEUPA
TOU KATTOKLOU KAl AVACTKWOTE TO HE TO
AANo XEpL.

NPOZ0XH: ®povTioTe va Unv AvyiceTte 1
akoupmnioete TN BeAdva elcaywyea Tou
AutoSoft™ 90 katd tnv npoeTolpacia

8.

TOU €10AYWYEQ KAl TOU OET £YXUOTG.
ZHMANTIKH HMEIQZH: Av TO 0€T
gyxuong dev TornobeTnOei pe acpaAeta
0N GUOKEUT| El0AYWYNG HE TN BeAdva
va eival oe gubeia mplv arnod Tnv
€10aywyn), TOTE UTNopei va TpokAndei
TéVOG i} HIKPOTPAUMATIONOG. MNa va

TO AMOPUYETE AUTO, PPOVTIOTE Va
OKOAOUBNOETE TIPOCEKTIKA TA TIAPAKATW
BriHaTa WOTE TO OET £YXUONG VA PNV
XaAapwoet/apalpebei katd Aadog.
ZeTUAYHa TOU CWANVioKou: MeploTpeYTe
TIPOCEKTIKA TOV CWANVIOKO KPATWVTAG

TNV AKpN TOU yia va Tov BYAAeTe amod

v urtodoxr). TpaBnETe Tpog Ta mavw
TIPOOEKTIKA. ZETUAIETE TOV oWwANvioko and
TN CUOKEUN El0aywYng TPapwvTag Tov
TIPOG TA ETIAVW TIPOTEKTIKA.

NPOZOXH: Mnv ayyilete tn BeAdva
eloaywyéa tou AutoSoft™ 90 dtav
EeTuliyete TOoV owAnvioko. Mnv tpafdte
TIOAU ATIOTOMA OTAV ATIOHAKPUVETE

ToV owAnvioko. Mnopei va BydAete
Katd AdBog To o€T £yXUONG ATd TOV
eloaywyéa.

JuvdéoTe To AutoSoft™ 90 e a
duotyya kat tTnv avTAia. lepiote 1o OET
€yxuong. BeBawwBeite 6TL dev untdpyouv
duoaAideq a€pa 0TOV CWANVIOKO.
JupBouleuTeite TIG 08NYieg XPrioNg TOU
KATAOKELAO TN TNG avTAiag oag.
NPOZOXH: Katd tnv MArpwor) Tou oeT



£€yxuong, kpatnote To AutoSoft™ 90 pe
™ BEAOVA CTPAUMEVN TIPOG TA KATW Yid
va dlacpalioeTe 6TL TO TIPOIOV dev Ba
€pOeL o€ eMadT| e TO THOW KOAANTIKO
XapTi.

Tpapn&Te MPOCEKTIKA TIPOG TA TTAVW TO
QUTOKOAANTO XAPTi 0TO THiow PEPOG Yia
va 1o adpalp€oeTe.

.MpoeTolpacia Tov elcaywyga:

TomoBeTrioTE TA SAXTUAQ 0TI
Ypapuwoelg. MNatioTe TIq YPAUPWOELS
oe k&Be Agupd. TpafnEte To eEAaTrplo
TIPOG TA TIAVW €WG OTOU AKOVCETE €va
"KAIK".

. ApaipéoTe MPooeKTIKA TN Sdtagn

aoddAlong Tng BeAodvag yupilovtag
amnaAd kat oTn GUVEXELA TPABWVTAG TNV.
EAéyETe OTL 0 pHOAaKOG CWANVioKog dev
uriepBaivel Tn BeAdva Tou elcaywyéa.
NPOZOXH: MpoToV TOTIOOETNOETE TO
AutoSoft™ 90 oe ¢va kabapo onueio
€10AYWYNG, TOTIOBETNOTE TOV CWANVIOKO
oTnv unodoxn yla va BeBawwbeite

OTL Sev €xel Ao Tel KATW ard To OET
£10aYWYNG KATA TNV EL0AYWYN).

.Elocayayete 1o AutoSoft™ 90:

TomoBetrote TO AutoSoft™ 90 mavw
amno To onueio eloaywyngq. Matriote
TAUTOXPOVA TIG OTPOYYUAEQG TIPOEEOXES
Kal 0TIG 8U0 TTAEUPEG TNG CUCKEUNG
£10AYWYNG Yld VA ELCAYAYETE TO
AutoSoft™ 90.

13. Zrpw&TE TPOTEKTIKA OTO KEVTPO TOU
£l0aywyEa yla va acpaiioete v
QAUTOKOAANTN Tatvia oTto S€pua.

14. Adpap€oTe Tov elcaywyea/BeAdva Tou
eloaywyea mdvovTag To KEVTPO Kal
TPABWVTAG TTPOCEKTIKA TIPOG TA THOW.
Kdvte anaAd pacdd tnv tawia navw
oTo 6€ppa. MepioTe TOV KEVO XWPO OTOV
OWANVIOKO L€ TNV TMAPAKATW TT0COTNTA
WVOOUAIVNG:

U-100 INXOYAINH:
6 mm: 0,3 povadeg (0,003 ml)
9 mm: 0,5 povadeg (0,005 ml)
15. EnavatomnofeToTe TO KATAKL Eéwg OTOU
akovoeTe €va "KAIK".

AMNOZYNAEZH

A. To AutoSoft™ 90 odg etutpénet va
ATIOCUVSETETE TIPOCWPLVA TNV AvTAia
oag Xwpig va aAAdEeTE TO OET £yXUONG.
Kpatiote To autokOAANTO 01N B€oN TOU
TOTIOOETWVTAG VA SAKTUAO UITPOoTA
ano To MePiBANKA TOU CWANVIoKOU Kat
TEoTE EAAPPA TA AKPA TOU GUVSETHOU.
Tpapr&te ™ BeAdvVa TOU OUVEETOU
eubeia kal E§w amo To TepiBANua Tou
owAnviokou.

B. TomoBetroTe TO KAAUUUA ATTOCVUVEEONG
0TO TEPIBANUA TOU CWANVIOKOU Kal
TIEOTE EWG OTOU AKOVOETE €va "KAIK".

EMANAZYNAEXZH
C. Av gival anapaitnTo, yeUIoTE TO OET

€yxuong €wg 6Tou To GAPHAKO VA
eE€NBeL amo TN BeAdva.

MPOZOXH: Katd Tnv MANpwon Tou 0T
€yxuong, kpatrote To AutoSoft™ 90 pe
™ BeAdva mpog Ta KATwW.

. Adalp€oTte To KAAUPUA artooUvéeong

aro To MEPIBANUA TOU CWANVIOKOU
medovTag Tig AaBég. TomoBeTrOTE

€va SAKTUAO TNV AUTOKOAANTN Tatvia
AKPLBWG UTIPOCTA aTtd TO TIEPIBANUA TOU
OWANVioKou.

. Impw&Te TN BEAOVA TOU OUVEETHOU

evbeia Ewg 6Tou akoVoETE Eva "KALK".
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Hasznalati javallatok

Az AutoSoft™ 90 infuzids szerelék kiilsé
pumpa segitségével adagolt inzulin
szubkutan infuzidjara szolgal. Az infuziés
szerelék egyszer hasznalatos.

FELHASZNALASI TERULET

Az infuzids szerelék inzulin bér alatti
adagolasara szolgal a cukorbetegség
kezelésében. Az infuzi6s szereléket
ellendrizték a bér alatti infuziéhoz
engedélyezett inzulinokkal valo
alkalmazhatoésag szempontjabdl.

TERMEKLEIRAS

Az AutoSoft™ 90 egy infuzids eszkdz,
amely egy infuziés szerelékbdl és

egy beszurast elésegité eszkdzbdl (a
bevezetéeszkdzbdl) all. Mivel az infuzios
szerelék a bevezetbéeszkdz részét képezi, az

AutoSoft™ 90 dsszeszerelt és felhasznalasra

kész, steril egységként kerll forgalomba.

ELLENJAVALLATOK

Az AutoSoft™ 90 hasznalata nem javallott vér
vagy vértermékek intravénas infuziéjahoz, és

nem is erre szolgal.
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FIGYELMEZTETESEK

Az AutoSoft™ 90 bevezetése el6tt
figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitasokat. A hasznalati utasitasok be
nem tartasa fajdalomhoz vagy sériléshez
vezethet.

A t:lock™ csévezeték-csatlakozokkal
ellatott AutoSoft™ 90 infuzids szerelékek
kizardlag t:lock™ csatlakozéval
rendelkezé Tandem kazettakkal
hasznalhatok.

Az AutoSoft™ 90 csak abban az esetben
mindsl sterilnek és pirogénmentesnek, ha
a bevezetéeszkdz sértetlen és bontatlan
allapotu. Ne hasznalja fel a terméket,

ha a bevezetéeszkdz csomagolasa fel

van nyitva vagy sérilt. Gy6z6djén meg a
sterilitasrol annak ellenérzésével, hogy a
steril papirlap és a biztonsagi zar sértetlen.
Az AutoSoft™ 90 els6 hasznalata
egészségligyi szakember jelenlétében
térténjen. Mivel a szubkutan szévet
vastagsaga személyenként eltérd,
gy6z48djén meg arrél, hogy az Onnek
megfelelé kanllhosszt valasztottak ki.

A helytelen beszuras vagy az infuzié
helyének nem megfelelé gondozasa
pontatlan gyégyszeradagolashoz,
bérirritacidhoz és/vagy ferté6zéshez

MAGYAR

vezethet.

Ne szurja vissza a bevezet6tit az infuziés
szerelékbe. Ez a lagy kaniil elszakadasat
vagy sérilését okozhatja, és a gyogyszer
kiszamithatatlan aramlasa kdvetkezhet be.
Az infuzids szerelék ujbdli felhasznalasa
bérirritaciot vagy fertézést okozhat,

és pontatlan gyégyszeradagolas
kévetkezhet be.

A beszuras el6tt gy6z6djon meg réla,
hogy a tlivédé el lett tavolitva.

Ha a lagy kanil a bevezetés soran
meghajlik, azonnal vezessen be egy

Uj AutoSoft™ 90 szereléket egy méasik
bérterileten.

OVINTEZKEDESEK

Ne prébalja meg feltélteni vagy
megtisztitani az eltémddétt csévezetéket,
amikor az infuziés szerelék be

van helyezve. Ez kiszamithatatlan
gyogyszeraramlast eredményezhet.

A csbvezeték dvatosan tekerje ki, mert az
erés rantasok kart tehetnek az infuzios
szerelékben. Miutan a csévezetéket
teljesen kitekerte, gy6z6djon meg arrol,
hogy az infuzids szerelék a helyén maradt
a bevezetdeszkdzben (lasd a 8. abrat a
88. oldalon).



Ne hagyjon levegét az infuzids
szerelékben. Gy6z4djon meg réla, hogy
teljesen feltéltétte a vezetéket. Olvassa

el a pumpa gyartéjanak hasznalati
Utmutatojat.

Az AutoSoft™ 90 egyszer hasznalatos
eszkoz, és hasznalat utan azonnal
eldobandé. Ne tisztitsa meg és ne
sterilizalja Ujra.

A csatlakozé vagy a csévezeték
semmilyen médon nem kerilhet
érintkezésbe fertétlenitészerekkel,
parfiimokkel, dezodorokkal,
kozmetikumokkal, illetve fertétlenitészert
tartalmazé termékekkel. Ezek az anyagok
karosithatjak az infuzids szereléket.

Ha a ragtapasz meglazul vagy elmozdul
az eredeti helyérdl, cserélje ki az infuzids
szereléket. Mivel a kandl hajlékony,
elmozdulasa nem okoz fajdalmat,

és észrevétlenll is megtorténhet. A
hajlékony kaniilt a teljes hosszaban be
kell vezetni, hogy a beteg megkapja a
teljes gyégyszeradagot.

Az infuziés szereléket 2-3 naponta vagy
kezel6orvosa utasitasai szerint cserélje ki.
Ha az infuzié helyén irritacio vagy fert6zés
alakul ki, cserélje ki az infuzids szereléket,
és valasszon masik bérterlletet, amig a

beteg rész meg nem gyogyul.

Az infuzids szerelék levalasztasa

és Ujracsatlakoztatasa el6tt mosson
kezet. Beszélje meg orvosaval,

hogy a levalasztas ideje alatt kiesett
gyogyszeradagot hogyan kell potolnia.
Ne forditsa a bet6ltétt bevezetéeszkdzt
olyan testrész felé, amelybe nem kivanja
bevezetni az infuziét.

AJANLASOK

1-3 6raval az AutoSoft™ 90 behelyezése
utan ellenérizze a vércukorszintjét.
Rendszeresen mérje meg a
vércukorszintjét. Errél kezel6orvosaval is
beszéljen.

Ne cserélje ki az infuziés szereléket
kozvetlenll elalvas el6tt, hacsak

a bevezetés utan 1-2 6raval nincs
lehetéség a vércukorszintjének a
megmeérésére.

Ha a vércukorszint indokolatlanul
magas, vagy elzarédasi riasztas torténik,
ellendrizze nincs-e elzarédas vagy
szivargas. Ha kétsége tamad, cserélje ki
az infuzids szereléket, mivel lehetséges,
hogy a hajlékony kanil elmozdult vagy
részlegesen elzarodott. Beszélje meg
kezelborvosaval, hogy ilyen esetekben

MAGYAR

milyen médszerrel normalizalhaté a
vércukorszint. A probléma elharitasa utan
ellendrizze a vércukorszintjét.
Figyelmesen kévesse nyomon a
vércukorszintjét a szerelék levalasztasa,
illetve Ujracsatlakoztatasa utan.

Ha az eszkdz hasznalata soran vagy
annak hasznalata kdvetkeztében
barmilyen jelentésebb esemény tortént,
kérjlk, értesitse a gyartét és az illetékes
orszagos hatésagot.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az infuzids szereléket hiivos, szaraz
helyen, szobahémérsékleten tarolja. Ne
tarolja az infuziés szereléket napfénynek
kitéve vagy magas paratartalmu helyen.
Az inzulint a gyarté utasitasainak
megfeleléen tarolja és kezelje.

Helyezze vissza a kupakot a
bevezetbeszkozre, és a tliszlras
veszélyének elkerllése érdekében a helyi
eléirasoknak megfeleléen helyezze az
eszkdzt egy éles eszkdzOk tarolasara valo
konténerbe.

A felhasznalt infuzids szereléket a
veszélyes hulladékokra vonatkozo helyi
eléirasok szerint kell artalmatlanitani.
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ElGkészités és beszuras
Az AutoSoft™ 90 hasznalata elétt minden
utasitast olvasson el figyelmesen. Az
AutoSoft™ 90 csatlakoztatasa el6tt olvassa
el a gyégyszerpumpas kezeléssel, valamint
az eléforduld hibakkal és kockazatokkal
kapcsolatos informaciékat a pumpa gyartéja
altal kiadott hasznalati Utmutatoban. Az
AutoSoft™ 90 haszndlata soran tartsa be a
higiénias el6irasokat. Lasd a vonatkozo abrakat
a 88-90. oldalon.

TARTALOM

A. Kupak

Tivédd

. Hajlékony kanul
Ragtapasz
Kanllhaz
Csatlakozétu

. Csdvezeték

. Bevezet6tu

Bevezetéeszkdz

Steril papirlap

. Harom kiemelkedé pont - itt nyomja meg
a kupak felemeléséhez (lasd a 6. abrat)
Vonal alaki bemélyedések - itt nyomja
meg az AutoSoft™ 90 betdltésekor (lasd
a 10. abrat)

XCTIOTMOUOW
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M. Kerek bemélyedések — ezeket nyomja
meg egyszerre az AutoSoft™ 90
bevezetésekor (lasd a 12. abrat)

N. Levalasztéfedél (lasd a B. abrat)

UTASITASOK

Hajtsa ki a flzet boritdjat, és tekintse meg az

alabbi lépéseknek megfeleld abrakat.

1. Az AutoSoft™ 90 hasznalata el6tt
mosson kezet.

2. Abeszurashoz javasolt terlletek.

A bevezetés helyeként valassza a
kezelborvosa altal ajanlott bérfellletek
egyikét. Ne vezesse be az eszkdzt
kdzvetlenll az elézd bevezetési hely
mellé.

3. Tisztitsa meg a bérteriletet
fertétlenitészerrel orvosa utasitasai
szerint. Az AutoSoft™ 90 bevezetése
elétt hagyja, hogy a bértertilet a levegén
megszaradjon.

4. Tavolitsa el a zarat a piros szalag
meghuzasaval.

5. Tavolitsa el a steril papirt.

6. Az egyik kezével hatarozott mozdulattal
nyomja 6ssze a kupak két oldalan
talalhaté harom kiemelkedé pontot, a
masik kezével pedig emelje fel a kupakot.
VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa

meg vagy érintse meg az AutoSoft™ 90
bevezetétlijét a bevezetéeszkdz és az
infuzids szerelék elékészitése kdzben.
FONTOS MEGJEGYZES: Ha az influziés
szerelék nem illeszkedik megfeleléen

a bevezetéeszkdzbe - a tlinek
egyenesen elére kell néznie a bevezetést
megelézéen -, fajdalom vagy kisebb
sériilés kdvetkezhet be. Ennek elkeriilése
érdekében a kdvetkezd lépéseket
6vatosan végezze el, hogy a szerelék ne
lazuljon meg és ne mozduljon ki véletlendl
a helyérél.

A vezeték kitekerése: Ovatosan

huzza ki a csé elejét a vajatbol. Lassan
emelje ki. Azutan tekerje ki a csévet a
bevezetbeszkdzbdl finoman felfelé hizva.
VIGYAZAT: Ne érintse meg az

AutoSoft™ 90 bevezetétlijét a csé
kitekerése kdzben. Ne huzza meg

tul erésen a csovet, amikor az mar
teljesen ki van tekerve. Ezzel véletlendl
kimozdithatja az infuziés szereléket a
bevezetéeszkdzbol.

. Csatlakoztassa az AutoSoft™ 90

szereléket egy kazettahoz és a
pumpahoz. Téltse fel az infuzids
szereléket. Gy6z6djon meg rola, hogy
nincsenek buborékok a vezetékben.



MAGYAR

Olvassa el a pumpa gyartéjanak 13. Finoman nyomja meg a bevezetéeszkozt UJRACSATLAKOZTATAS

hasznalati Utmutatojat.

VIGYAZAT: Annak érdekében, hogy a
gyogyszer ne cseppenjen a ragtapasz
véddrétegére, feltdltés kdzben az
AutoSoft™ 90 infuzids szereléket a tlivel
lefelé tartsa.

14.

a kdzepénél, hogy a ragtapasz j6l
régzuljon a bérén.

Tavolitsa el a bevezetéeszkdzt vagy
bevezetétlt ugy, hogy megfogja a
kdzepénél és 6vatosan visszahuzza.
Simitsa ra a ragtapaszt a bérre. Toltse fel

C. Haszikséges, toltse fel az infuzids

szereléket addig, amig a ti hegyén meg
nem jelenik a gyégyszer.

VIGYAZAT: Feltéltéskor tartsa az
AutoSoft™ 90 szereléket tlvel lefelé.

. Afogérészek megnyomasaval tavolitsa el

9. Finoman huzza felfelé a ragtapasz a kanul Ures részét inzulinnal a kévetkezd a levalasztofedelet a kaniilhazrdl. Tartsa
véddérétegét. mennyiségben: egyik ujjat a ragtapaszon, kézvetlenil a
10. Készitse el6 a bevezetbeszkozt: kanulhaz elétt.
Helyezze ujjait a vonal alaku U-100 INZULIN: . Nyomja a csatlakozoét(t egyenesen a
bemélyedésekre. Nyomja dssze a 6 mm: 0,3 egység (0,003 ml) helyére kattanasig.
bemélyedéseket mindkét oldalon. 9 mm: 0,5 egység (0,005 ml)
Huzza felfelé a rugét kattanasig. 15. Nyomja vissza a kupakot a helyére
11. Ovatos csavarassal és hizassal tavolitsa kattanasig.
el atlivédét. Ellendrizze, hogy a lagy
kanil nem nyulik-e tdl a bevezetétin. LEVALASZTAS
VIGYAZAT: Miel6tt az AutoSoft™ 90 A. Az AutoSoft™ 90 lehetévé teszi, hogy
szereléket egy tiszta bevezetési terllet ideiglenesen levalassza a pumpat
f6lé helyezi, helyezze a vezetéket a anélkil, hogy infuzids szereléket kellene
vajatba, hogy bevezetés kdzben a cserélnie. Tartsa a ragtapaszt a helyén
vezeték ne keruljon az infuzids szerelék egyek ujjat kdzvetlenil a kanilhaz elé
ala. helyezve, és nyomja ssze 6vatosan
12. Vezesse be az AutoSoft™ 90-et: a csatlakoz6 oldalait. Huzza ki a

Helyezze az AutoSoft™ 90-et a
bevezetési hely folé. Az AutoSoft™ 90
szerelék bevezetéséhez nyomja meg a
bevezetéeszkdz két oldalan talalhatd kér
alaku bemélyedéseket.

csatlakozot(it a kanilhazbol.

. Csusztassa be a levalasztéfedelet a

kanilhazba kattanasig.

63'



Indikacije za uporabo

Infuzijski set AutoSoft™ 90 je indiciran za
subkutano infuzijo inzulina, ki se daje prek
zunanje ¢rpalke. Infuzijski set je indiciran za
enkratno uporabo.

PREDVIDENA UPORABA

Infuzijski set je indiciran za subkutano
infuzijo inzulina pri zdravljenju sladkorne
bolezni. Infuzijski set je bil preizkusen glede
zdruzljivosti z inzulini, ki so odobreni za
subkutano infuzijo.

OPIS IZDELKA

AutoSoft™ 90 je infuzijski pripomocek,
ki je sestavljena iz infuzijskega seta in
pripomocka za vstavljanje (inserter).
Infuzijski set je sestavni del inserterja,
pripomocek AutoSoft™ 90 se dobavi
sestavljen in pripravljen za uporabo kot
sterilna enota.

KONTRAINDIKACIJE
Pripomocéek AutoSoft™ 90 ni niti namenjen

niti indiciran za uporabo pri intravenski infuziji

krvi ali krvnih proizvodov.
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OPOZORILA

Pred vstavljanjem pripomoc¢ka
AutoSoft™ 90 natan¢no preberite
navodila za uporabo. Ce navodil ne
upostevate, lahko povzrogite bolecino ali
poskodbo.

Infuzijski seti AutoSoft™ 90 s prikljucki
cevke t:lock™ se lahko uporabljajo le z
vlozki Tandem s priklju¢kom t:lock™.
Pripomocek AutoSoft™ 90 je sterilen

in nepirogen samo, ¢e pripomocek

za vstavljanje ni poskodovanin je
embalaza neodprta. Ne uporabljajte, ¢e
je embalaza pripomocka za vstavljanje
Ze odprta ali je pripomocek poskodovan.
Sterilnost zagotovite tako, da preverite,
ali sta sterilni papir in zas¢itni pecat
nedotaknjena.

Ce pripomoéek AutoSoft™ 90 uporabljate
prvi¢, mora biti prisoten zdravstveni
delavec. Vsak posameznik ima razliéno
debelo subkutano plast, zato je treba za
vsakega posameznika izbrati ustrezno
dolzino kanile.

Nepravilno dajanje zdravila, drazenje

ali okuzba na mestu vstavljanja je lahko
posledica nepravilnega vstavljanjain
oskrbe mesta za infuzijo.

Vodilne igle ne vstavljajte ponovno v

SLOVENSCINA

infuzijski set. Lahko pride do pretrganja
ali poskodbe mehke kanile in tudi do
nepredvidljivega iztekanja zdravila.
Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko
povzroéi draZenje ali okuzbo na mestu
vstavljanja, zaradi ¢esar se lahko dovede
neustrezna koli¢ina zdravila.

Pred vstavljanjem preverite, ali je zas¢itni
pokrovéek igle odstranjen.

Ce se mehka kanila med vstavljanjem
upogne, takoj uporabite nov pripomocek
AutoSoft™ 90 in ga vstavite na drugem
mestu.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Medtem ko je infuzijski set vstavljen,
nikoli ne posku$ajte napolniti ali izprazniti
zamasene cevke. Lahko pride do
nepredvidljivega iztekanja zdravila.

Med odvijanjem cevko izvlecite previdno,
ker se lahko zaradi premoénega potega
cevke poskoduje infuzijski pripomocek.
Preden cevko popolnoma odvijete, se
prepric¢ajte, da je infuzijski set ustrezno
namescen v inserterju (glejte sliko 8 na
strani 88).

V infuzijskem setu ne sme biti zraka.
Cevka mora biti napolnjena do konca.
Upostevajte navodila za uporabo



proizvajalca ¢rpalke.

Pripomoéek AutoSoft™ 90 je namenjen
samo za enkratno uporabo in ga je treba
takoj po uporabi zavre¢i. Pripomoc¢ka ne
Cistite ali ponovno sterilizirajte.

Priklju€ek ali cevka ne sme nikakor priti

v stik z razkuzili, diSavami, dezodoranti,
kozmeti¢nimi sredstvi ali drugimi izdelki,
ki vsebujejo razkuzila. To lahko vpliva na
neoporec¢nost infuzijskega seta.

Ce se samolepilni obliz odlepi ali
premakne s prvotnega mesta, zamenjajte
infuzijski set. Kanila je mehka in ob
morebitnem premiku s prvotnega mesta
ne povzro¢a bolecin, zato lahko do
premika pride, ne da bi ga zaznali. Mehka
kanila mora biti vedno v celoti vstavljena,
da se lahko skoznjo dovede celotna
koli¢ina zdravila

Infuzijski set zamenjajte vsake dva

do tri dni oziroma v skladu z navodili
zdravstvenega delavca.

Ce mesto vstavljanja postane razdrazeno
ali se okuzi, zamenjajte infuzijski set in

ga vstavite na drugem mestu, dokler se
vneto mesto ne pozdravi.

Pred odklapljanjem in ponovnim
priklapljanjem infuzijskega seta si umijte
roke. O nadomestitvi zdravila, ki ga med

odklopom niste prejeli, se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

* Napolnjene naprave za vstavljanje nikoli
ne usmerjajte proti delom telesa, kjer
vstavljanje ni predvideno.

PRIPOROCILA

e Eno do tri ure po vstavitvi pripomocka
AutoSoft™ 90 preverite raven glukoze v
krvi. Raven glukoze v krvi si redno merite.
O tem se pogovorite z zdravstvenim
delavcem.

¢ Infuzijskega seta ne zamenjajte, preden
se odpravite spat, razen ¢e lahko raven
glukoze v krvi preverite eno do dve uri po
vstavitvi.

o Ce se vasaraven glukoze v krvi
nerazloZljivo povi$a ali se oglasi alarm
za okluzijo, preverite, ali je prislo
do zamasitve in iztekanja. Ce niste
prepri¢ani, zamenjajte infuzijski set, saj
se je mehka kanila morda iztaknila ali
delno zamasila. Z zdravstvenim delavcem
se pogovorite 0 nacrtu za znizanje ravni
glukoze v krvi, ¢e bi prislo do kak§ne od
teh tezav. Preverite svojo raven glukoze
v krviin se prepri¢ajte, da je tezava
odpravljena.

e Priodklopu in po ponovnem priklopu

SLOVENSCINA

skrbno spremljajte raven glukoze v krvi.

o Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega
pripomocka pride do resnega dogodka,
morate o tem obvestiti proizvajalca in
nacionalni organ.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE

¢ Infuzijske sete hranite na hladnem in
suhem mestu pri sobni temperaturi.
Infuzijskih setov ne izpostavljajte
neposredni son¢ni svetlobi ali visoki vlagi.

e Inzulin shranjujte in z njim ravnajte v
skladu z navodili proizvajalca.

e Na pripomocek za vstavljanje znova
namestite pokrovéek in ga zavrzite v
ustrezen zbiralnik za ostre predmete
v skladu z lokalno zakonodajo, da
preprecite nevarnost vboda.

e Uporabljeni infuzijski set zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi o biolo$ko nevarnih
odpadkih.
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Priprava in vstavljanje

Pred uporabo infuzijskega seta AutoSoft™ 90
skrbno preberite vsa navodila. Za informacije
o terapiji s ¢rpalko, moznih napakah ter
morebitnih tveganijih in njihovih vzrokih si pred
priklopom pripomocka AutoSoft™ 90 preberite
navodila za uporabo proizvajalca ¢rpalke. Pri
uporabi pripomocka AutoSoft™ 90 upostevajte
predpisane higienske ukrepe. Glejte ustrezne
slike na straneh 88-90.

SESTAVNI DELI

A. Pokrovéek

. Zas¢itni pokrovéek igle

Mehka kanila

. Samolepilni obliz

Ohisje kanile

Povezovalnaigla

Cevka

. Vodilnaigla

Pripomocek za vstavljanje

Sterilni papir

. Triizbo¢ene tocke - pritisnite tukaj, da
snamete pokrovéek (glejte sliko 6)
Vzporedne zareze — pritisnite tukaj, ko
polnite pripomoé&ek AutoSoft™ 90 (glejte
sliko 10)

M. Okrogli vdolbini — hkrati pritisnite obe,

ARCTIOMMOUOW

~
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ko vstavljate pripomo¢ek AutoSoft™ 90
(glejte sliko 12)

N. Locevalni pokrovéek (glejte sliko B)

NAVODILA
Odstranite ovitek te knjiZice, da si ogledate slike,
ki ustrezajo spodnjim korakom.

1.

2.

o

Pred vstavljanjem pripomocéka
AutoSoft™ 90 si umijte roke.

Predlagana mesta za vstavljanje. I1zberite
mesto vstavljanja, ki vam ga je priporogil
zdravstveni delavec. Ne vstavljajte na
mestu, ki je poleg prejSnjega mesta
vstavljanja.

Mesto vstavljanja po navodilih
zdravstvenega delavca ogistite

z razkuzilom. Pred vstavljanjem
pripomocka AutoSoft™ 90 pocakajte, da
se mesto posusi.

Povlecite rdedi trak in odstranite pecat.
Odstranite sterilni papir.

Z eno roko ¢vrsto pritisnite triizbocene
toCke na obeh straneh pokrovcka, z drugo
pa pokrov dvignite.

POZOR: med pripravo inserterja in
infuzijskega seta pazite, da ne upognete
ali se dotaknete vodilne igle pripomocka
AutoSoft™ 90.

POMEMBNO: ¢e infuzijski set ni dobro

SLOVENSCINA

names$¢en v pripomocku za vstavljanje
tako, da je igla pred vstavljanjem
usmerjena naravnost naprej, lahko med
vstavljanjem pride do boleéin ali manjsih
poskodb. Da bi to prepre¢ili, zelo skrbno
izvajajte naslednje korake, da se infuzijski
set ne bi po nesreci premaknil/odstranil.
Odvijanje cevke: previdno izvlecite konec
cevke iz odprtine. Nezno jo povlecite
navzgor. Nato odvijte cevko iz pripomocka

za vstavljanje tako, da jo previdno povlecete
navzgor.

POZOR: med odvijanjem cevke se

ne dotikajte vodilne igle pripomocka
AutoSoft™ 90. Pazite, da ne povlecete
premocéno, ko je cevka popolnoma odvita.
Infuzijski set lahko namre¢ po nesredi
izpade iz inserterja.

Pripomocek AutoSoft™ 90 priklopite na
vlozek in ¢rpalko. Napolnite infuzijski

set. PrepriGajte se, da v cevki ni zraénih
mehur¢kov. Upostevajte navodila za
uporabo proizvajalca ¢rpalke.

POZOR: med polnjenjem infuzijskega seta
drzite pripomoc¢ek AutoSoft™ 90 tako, da
je igla obrnjena navzdol; tako zagotovite,
da zdravilo ne pride v stik s samolepilnim
zas¢itnim papirjem.

9. Nezno povlecite navzgor, da odstranite
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samolepilni zad¢itni papir.

. Pripravite inserter: poloZite prste na

vzporedne zareze. Pritisnite vzporedne
zareze na obeh straneh. Vzmet povlecite
navzgor, da zasliSite »klik«.

. Previdno snemite zas¢itni pokrovcek igle

tako, da ga nezno zavrtite in povlecete.
Prepricajte se, da mehka kanila ne
presega vodilne igle.

POZOR: preden pripomoc&ek AutoSoft™
90 namestite na ¢isto mesto vstavljanja,
namestite cevko v odprtino, da se med
vstavljanjem ne ujame pod infuzijski set.

. Vstavite pripomocek AutoSoft™ 90:

pripomocek AutoSoft™ 90 namestite na
mesto vstavljanja. Hkrati pritisnite okrogli
vdolbini na obeh straneh pripomocka

za vstavljanje, da vstavite pripomocéek
AutoSoft™ 90.

. Nezno pritisnite v sredino inserterja, da

se samolepilni obliz dobro prilepi na kozo.

. Odstranite inserter/vodilno iglo tako,

da pripomoc&ek primete na sredini in ga
nezno povlecete. Obliz nezno pritisnite na
koZo. Prazno kanilo napolnite z naslednjo
koli¢ino inzulina:

INZULIN U-100:
6 mm: 0,3 enote (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enote (0,005 ml)

15. Pokrovéek namestite nazaj, da se slisno

zaskogi.

ODKLOP

A.

Pripomoéek AutoSoft™ 90 vam
omogoca, da zac¢asno odklopite ¢rpalko,
ne da bi morali zamenjati infuzijski set.
Polozite prst tik pred ohisje kanile in drzite
obliz na mestu ter nato prikljuéek nezno
stisnite ob straneh. Povezovalno iglo pod
ravnim kotom izvlecite iz ohisja kanile.

. Locevalni pokrovéek vstavite v ohisje

kanile, da se sli$no zaskogi.

PRIKLOP

C.

Po potrebi napolnite infuzijski set, dokler
izigle ne izte€e zdravilo.

POZOR: med polnjenjem infuzijskega seta
drzite pripomocek AutoSoft™ 90 tako, da
je igla usmerjena navzdol.

. Locevalni pokrovéek odstranite z ohisja

kanile tako, da pritisnete ro¢aja. Prst
poloZite na samolepilni obliz tik pred
ohisjem kanile.

. Potisnite povezovalno iglo pod ravnim

kotom, da se sliSno zaskoci.

67|



AL OHLY

AutoSoft™ 90 Fl MEE Q& HIR S0{g

ol

Ml

ro 4 riz ofo

H

Rl&2lS msto U= o A+ LT 2 F

2 rir

EL 188
=

F9 MEE ut 2|2 Al 215212 Lsto]
elets o ALgED, Ijst =) ol we
B200] A8E 4+ UTE HAES AHBLICE
B 4y

AutoSoft™ 902 F¢ MES ¢ BX T+

Ab
=]
Ak
=]
&t

H

=1
=

)7 e FY FAIYLICEL F METH
A7)0l S0 Q= AutoSoft™ 902 ZEl
Lio] EF FXIZ A HEZ AEE 2= 7|
SELIC

x| Apg

AutoSoft™ 902 SOl t= SO F|F|Q| M Ly

=
T

° oy

20| AHZSHES Elof UK BhLIc,
o
HYME 72| I
MEX| oM 5

A&LICh
tlock™ F2 HHUE 7} Q= AutoSoft™ 90 =

68

M E = tlock™ HUE 7t Z&HEl Tandem
FtEZ|X|2} S AtEsHof BHL|CE
AutoSoft™ 902 &¢ Zx|7F & AE|X| et
g QUX| 2 A0fot B Al HjEEM S
LI &) ZK|7Lo|o] Haf QUALE Akl
ZR0E ALESHX| DA, HiF Fo|et
U= Mo| 24X AR HHStH R
MEHE SolstHAl2.

AutoSoft™ 902 XS A8dte 82,
QA7 Foil AS mh ALESHA AR, AbIORCE
mStX| S0l 0| L2 O 2 RpA0|AH 2=
MHo HEat Zo|E MEStEE st AR
HZ MUstALL T 2915 MR HalotH
orE0| MEs| ZZE K| §ALE 2o
M7|7{LE AL E2[0]| X=20] M 5
ASLICE

SRS FY ME| CHA| M stR|
OFMA QR AT E =27} WO K| HLt
EME0f FF0| Z2iLtE £ AL

FA MES MHASE A2 244 X2
= Zhdo| WS 4= o okZ0| HMHZ

HASHES AR,

e EF0| AZE st 2RE
B FAI LHE 2210 M AutoSoft™ 902
AESHHAIR.

zo| At

F9 MET} MelE Hefold
£ R|SR Opy
O| 0] Eaet & QlgLct,

A7 £ME YO D 2 THAHH HHY|
FEE wiof efLch RETF TS| WHS O
YU METH 719 ®Xt2|of HXIStES
SHYAI2(88H 0|X| 23 8 HE).

FU MEO| Z717t OtQUX| $=F efL|ch
FEE 28| MFLICH HE M=K
A8 HEME BZESHAIZ| HEZLICE
AutoSoft™ 902 1218 7|7|2, A8 H=
| 7|8 OF LT MABHAHLE A% = THA
Atsli M= of ELct.

250}, of g EHH| S HE L= VB 259
g HMS0| HZ AL FEof| WEIIX|
REE FOoltAR HEY F2, FY
MES| 7|50 Sefa ME 5 ASLICE

%} efo]zof TA2{0| HOIX|HLE
UXI0IM O UE B, FU MEE
uABIYAIR JHEetel E42 RE-T|
2ol A2 AXI0N A Liot= §5S
FYUBIX| RELICEL AZE Jsats AT
Leletornt o= F047t AFSHA O] R0 H

2~3YU0iCt 22 9|7 MEJIIt FEt Alzto|
et £ MEE wHsHAIL.



o oFBo0| HTE HY BHES A LY =
=907} Ol T2 2918 7f2i7|% RS .
FOlstAAlL.

AZ Mg .

o 2900 Xt=0| AALE ZHo| WH FL
T MEE mAstD oiE 2|7t otHS
e w7tx] ME22 2elof MY
ZU HEE 2|8l CHA| AZE 87| Fof
22 N0 FHAL HZES s

AutoSoft™ 90 & elet = 1~3A[ZH Liof|

K|S SQISHAAN Q. MY HoZ dEtg o
2tolst= 20| Z&LICH o|9F Etdsto

O|Ate} ArostHAIL.

S T 1~2A1ZF Liof| HY XIS &2l5HK]| o
ot2 A Mxtzlof] 7| Mol =AU MES

WH|SHH ok EL|Ch

HYAT HBAHO 2 227t LE

GH M YT LIEHLHE ZR0ls §E7t
BHAS=X| EE= AE0| MX| t=X|

oISt AR 2T E Ji=2tt O SHLE
REEMoZ aidlg £ AR oYE=

A20l= T MEE WHsHEAIR. o2t

Z2 2L YT e "YKE RE

QA Aol 2tsl ofAtet AolstHAlL.

HYKE HAESIH 27t HEE A=A

e

SRISHYAIR.

F2US miot ChA| HETH 20| HEAIE
9| ZA| AR

Ol FXIE At83H= S = A8 22
A2 AFER T EAUCHH W Z Aot =7t
7| 2hof| 2 TSHAIR.

t 5l 7|

FY MEES Mot Axet o d2ez
HESHYAIL. ZALZMO| BIX|[ALL &7t

Ell f
=2 X0 FYU HMEES 2SI Ot
HMZYH 2 XHof w2t Qlstls Bt
F AL
FAEO| BEX| $=F Y TRl OPHE
CHAl E30 6iE X[ HEof wh2t XEs
FAE HE 87101 2o HI|SHUAIL.
A8t FY ME= MEoH R 07|20

ook sie X 7ol mat o 7|sHd Al 2.

[0

69|




st=o]

ZH| gl AtO]
Z=H| 3 e

AutoSoft™ 00 £ HES A8t Ho| BE
RS Fo| 2| YOYNR. B K2, W Tt
9F, 9/% 249 1 Aolo| thet Hut Bt Fe

AutoSoft™ 902 HZSI7| Hofl HZHIQ| A 2.

MEME g0l AR, AutoSoft™ 908 At2E
m A 9|4 "ktof 2 MA|2. 88~90m|0|X| 2|

=R
#Ha

o= o

>+
R

FAE 2SN

Heat st2d

ek

=]

Sy-=3]

A &

g Fo|

. EER 3 -0PHE SOM ®MAHE o 07|12
FEAH6ET)

L. FE 29| - AutoSoft™ 902 g mj

o712 53 10Ex)
M. ¥d a2 29| - AutoSoft™ 902 &¢)

XETIOMMOO®>

gt

o

07|12 Sl =53 12 HXE) 7.

N. S 8id HHOZ B HE)

|70

[

soym
2 FUSHAIR. 3.

oy 4.

ADE et 5.
& golz 6.

XA
O] A%XL| HH S TX ofaf THA|of| s ot=
0|0|X|S =olgtLLCt,
AutoSoft™ 902 & Jsty| Mol &2
MOMAIR.
HE MY 29 oAt ATt tHE &Y
29Q|E MetphL|ch o|H & 29| HIZ Ho|l

CHAl &rlsi M= of ElLc
X|Alof mat AEetoZ ARl BQE
AESLCE siE £2(7F OH2 CH20)l
AutoSoft™ 902 A AstHAIL.
W7HM HO|ZE 27| ™ H(seal)O|
HMAE Lk

B Z0|E MAHFLICL
opHel Leof Qe 371el E5
1 £2 Mefol|lM CHE 202 0pHE IH
gL
Fo: 7o U MEE FHS

AutoSoft™ 90 REAS FEE|ALE XX
ATE FOISHUAIR.

Il
4

L

1l

FAe|x| OB EZOIL
s & JAUICE O[S WXISh] Slefrs
Chg BAHS Z480f X9 MET}
CASRIZALE XIS ol sHR| ShLict,
271 5 BOjFI|: Fuo| wREE SR
A E0{A] ELICH RSB 912 S

= N FRIo|M ZHAEA IS ok
M Y7 FEE Z0{FLICL

: FEHE E 0jf AutoSoft™™m 90 XS
A=z|x| otHAl REE il tjols 12
2ot Eg FX| AT SHUAIR. HU7I0IM
U METHHA = AELICH

AutoSoft™ 902 7tE2|X|2t HIoj|
HAGLICEL = MEOIM Z7|E tEL|CL
SE0| 37| 20| Y= E LchL MO
MZYHCl AL HEME BRSHAIZ]
HFEFL|CE

ZFo: U MEE ZFH|2 mijole 20| 23
TEX| ot HESIX| R F FALEO| OF2HE

arely| FH: 271218 2 290 YLck
=ELITH

OfXOo| RE HO|Z L=
AZO| FE HREFE
o

227} S Wotx] An S 9|2 gZL(Ch

ot

FAPE BSEHE ENARA IS0 SAHA

=
2E|YLCL AZE Hsat REAS
KILIZIR] RS SQISHYAR.

Z9]: AutoSoft™ 902 A5t 4 £2/0f
L7 Hof| REE £200 Ho{oF 4
S0l = ME Lofl 22| LS ERE >

ASHT



12

. AutoSoft™ 90 #F¢l: AutoSoft™ 90 &)
E2lofl IKIAIZLICE &Y ZHXlo] ZZo
e Yo g B2E SAl0 21

AutoSoft™ 902 &relstL|ct,

13. 44719l ZYS LA =M i

HO|ZE IR0l nFAIZLICH

LB RES B YD BEYA FE YYIHM
HAT/FERE HAYLICEL HIO|ZE
2o 282 oo 2YLIch JH=ate]
Hl S O 829 Qs8I0 2 K ZLch
U-100 INSULIN:
6mm: 0.3¢+21(0.003ml)
9mm: 0.5%H{(0.005m!)

15, “g&7” 427} S Watk] OPHE CHAl

EELIC

A s

A

B.

HAZ
C.

AutoSoft™ 902 T MEE uHe Ee
Q10| HES XMoo= HA siHE £ UA
=|of Q&LICE HH=et st A 2| HiZ Qo
&2 SHLEE IXIAHM FHE ElO|ZE FT
F4lE| Q| B S HEYA| FELICL HEXE
et ot T M EHEZ AN L

‘Gt A7t £ m7kX] HZ S|
HHE =zt st Zol LrleLict

EQstH FAHA F 20| LtS WX

Z MEOIM 37|5 iL|ct
Fo: 7Y MEQ 2% ZH|E & FALEO|
Of2{E gt AEHOI| A AutoSoft™ 902 20f
F| 1 Qlofof h|ck.

S =21 Mzet st Fo A HZ |
HHE 2algLict shsat st A9l HiZ
otofl le T H|o|Zof| 3 &7t2ts YLICt

“@op 2|7 S K H2YS

[0

71|



E VR
AutoSoft™ 90 #ii&k=51E A Ti@ I HNEBIR
TETRSERGS T, I REN—RHERL,

piik:)iihe
ZEERBEERTEK VISR RIVETHE
RiE. ZMA, LRSI RBER AR TR T
SRS R,

i

AutoSoft™ 90 =R HREE SEARBEE (B)
£2%) RS AR, ATRRS TS
AR ERE — &P, AutoSoft™ 90 FER AT
PETELF, AIEA—DNBNESREITAAA,

B
AutoSoft™ 90 JFi& it ATt & A F & sk
R ) ER RO 5T,

BE

4R A AutoSoft™ 90 i, F4EH(E ik
B, TR BARIERTRE S BUE Bk 245,
B2 tlock™ & #& 5L H) AutoSoft™ 90 #
HEEREES B S tlock™ #k®) Tandem &
Be&fE A,

AutoSoft™ 90 {XfE 1 A% B AN RIT
FrEt A R ER T RRIRTS . 1BAEREAT
FRERTHBARE, KETRAMP R

|72

BHETRER HBIRERETE.

BRME A AutoSoft™ 90 Rz A [ SR i
REFES. AT TRANE TEHET
£ MRERSENEERERHTENE
AR LSRRI 4 NS ATRE S 2R Dy
TERS, RN R e Rk 2,
BOBFRTESBARIRE, TNIATRE
SHHREEHMREIRN, FHelseiEK el i
ME TR,

BEE M ARREE RS SR R B A RIE sk
R, HARSHATH TR,

BAZAL BRFERPHE,
MRBALRRHREE L EDTH, 5AE
# AutoSoft™ 90, Fir— N EIIE 5T,

EEEW

HARRERE. B2 R EERBREEN
B XAJRES B TE TN,

BEHAS, 1B/ NVODIAFFE R, BAERE KR
BRI RE R, ER2BRERRE. WiR
BT 2SR A R ESEE B (25 88 T
8).

BOERRERE 25, BREEERR
o BB R IS RAE A,
AutoSoft™ 90 & — K IH(E RS, NTE
AEYEAEE, BB TKEEHS.

R EHEA, K BREA, sk
EHEFIH R AE R R B A ks B B

ZiL

BT M TR BENTEE,

IR H IR R B RO E, 15E REE
R MTHEERN, AUHEANTESHIE
AR, HEXARA R EARRER
TRt BAIRATEERARBEEAZER R
45,

BEERE = RER—REREFSIZE SR
SR RA R IR R R Ag
INREANEABLL SR BRI KER, B
BRI B AL, EEFE N EE
BEE.

FEM T E R 2R BT, AT BWEST
R R P R AN AT SR A R o T R R RS TR
M,
BECRYNBARBEAMEALHERNT
AR SRR,

A AutoSoft™ 90 —E| =/l fE, 1B E
A MAERF, BEHNEMEE, SENE
TR IR BT ITIE,

FraEHR AR ES — B =/ NS AT AR B M4
A, BNTE ) 1E BE A S AR R AR

MR MK T EHA SR EEER
Z BRESRFHEEZEIR, MEHF
B, BE GRS ANREER RSB
sk Ef IR, INREIUX LA, F5EST
REZER AR I BT MAE KT ERT 1T
MBLERE MK F AR R EREE Y 1E,



o EMITREESS, FANNEMIEKTE,

o MREMULREHAAETEER, KA
IR R AT EER, BRABEHNER
TENMIRES,

EESLE

o BAEZRMEMIIREENETRE TR
7. #RAXES, @RI,

o BRBIERNBMHEFILERS R,

o FAEERBZETFERBARE. HRRIME
BNEHHZEBASRED, BEHR,

o BEREIMMNAEMEIUEERFAMAELE
EREMRERER,

73|



JERFIHRA

# F AutoSoft™ Q0 /%222 7l &
Uil BRESERIEST. ATRHIBIEIARBENR
[ K HIRAE(E R, 1B ER AutoSoft™ 90 2

. ERRERE R, £/ AutoSoft™ 90

i, EEE R DS EIEF. 152IHE 88-90
TEMERIHERL.

u‘:'u

L ALRIPE

BiEE

&

BREE

Bk

B

S5|4t

BAEE

NEH

=N R - RIEUANT I E (B0LUE 6)
HAFEMIR - B 78 AutoSoft™ 90 B 2 {E
b4k (20E 10)

f??flommoow>

<

AL (Z20E 12)
N. Wiz (20E B)

83
BRIAAFMER, BREUATSSERNINNE,

|74

FARERAAE

. BEFMIE - A AutoSoft™ 90 R & 1{E

<

A AutoSoft™ 90 Z BB T
SRR ARIAL, RIEEAE 7RI IR R
AL I ABRAL, 2R 4B LR AES

fiz,

?ﬁﬁﬁ@ﬁ%@%ﬁ%@ﬁﬁﬁ%ﬁ FRAEENE
SEREAEL, FEHEA AutoSoft™ 90 B {F

1% FHAIENTF

BAELATBHREH,

i R,

—RFEREAMH=ADR, Z—RFM

=,

EE: ERBHBRMERRN, TETES

Hrakfik & AutoSoft™ 90 534,

BERT NRBAREREBARETEERA

HERBHAERNA, WA2SHER
SR TG, # e BT MIER, EHR
PITUA T BRE SRR, LB RESE SN
AT SRR FF

BEHE R BE R L MNER LS, BiER
2o JUE, BER LU BRI, BERMEA
BHBET,

EE: B, NEALRZ AutoSoft™
90 §5|4t, BERTEWMIE, NOAERS
ik, BNETBE S G R B M B &
REAT,

% AutoSoft™ 90 Sﬁ/ﬁ&mpﬁé E7
R, BREERTREESE., 1BEHRS
IEERE AR,

A& ERBREN, HAETEE

9.

. BRHA R,

AutoSoft™ 90, A% 2y ¥ i B AL 1 24K,
£ R A R AE E T,

EREAR BFENETYEEMIR L, &

FERMNFHLFEME, fridss®, EEm0 "
RIK” 75,

N BB SL AR AP
E. REREETEBIS /4,

& G AutoSoft™ 90 IMEE T #HEA
EBhz 2 Al FEBEBRAES, BIREAS
BPERTSEERRSE T

A AutoSoft™ 90: % AutoSoft™ 90 i

BEBAIN L, SRR EEE
MEEFME, A AutoSoft™ 90,

KEM

CBRIRERAGRDL, EREHEEREK

i

AMEBYETER/S Bl D, BRI, BEER

Ho BRIZER, EEMERK L, #£3
UTHENRSGFETAEA=KX

U-100 Rz &:

15.

6 =K 0.8 MNEfL (0.008 =)
9 =K 0.5 MNfr (0.005 ZFH)
BETEBRM, BN " —75,

R g

A

AutoSoft™ 90 /i & E R as M Ifaat
AR B—RFEREEEEN, BE
FEEEELNE, RARRBFERELD

. MNEEEREELLERENT



B. BT EABREER, EEWA "Mk
.

ENEE
C. INELE, FERBRE EEAMMELR
H

EE FTIERRESEN, B TER
AutoSoft™ 90,

D. RERF NEEERKREFE. B—RF
EREBREERNRT L.

E. HELHLEEEA BRI IR
o

75|



b il e sana 0385 Y 3805 a ds 2 Sl a S (5 e pandl KA 03 (g 5l sela Sl ol
Al iy sk ) g S Geal) ¢ g tiallae cact ASEA o e bl o sil) U8 ol Aalal) oy el de sena iY@
Al ol Y Uy 4l slia g ol sui¥) (385 5 @ Bale) 2y Jeadll die Aling pdl) S s isa GBI @ Baa 5 e el S and (Sl (ga S 1Y) Y)
Axiadll aa sl JRY G el () Aol o ) S
Agla b 4de galdty JESY) Jlen G ellaall i @ Al Sleall 138 alasinl ol 5 jlad Bola Cand s 1) @ O pall S (s s i) gf Slandl gany 4 Haa 1Y e
ha Ciail Adaall pil g8l G g salall el 00 dilia Aol gl ALl 5 daiiaall AS 80 €3 o b cdaladi b sl ol g (e (38 Y i s sa
BOENS 55 0 Al Y 1 ki cy pedl) Ao sene i el Al
50 5 ALl oy yusll e gana (o paldS @ aldill g cp Al Lo 5l pdie e iand 5 83 50 5l AL 5S35 8

Bl gl sl) il ol Adaall ks il Gl il e sana (p AT A @ e adl) JSu (5 i s Aad oLty ol Galal) Laall

I7G



Cost¥) A (e Ry judill de gana JAh1 310 AEY @
Lot 48,80 Lalall Jlexial) il ) gal JalSl

B0 pdind Slea o 3ke AUtOSOft™ 90 Sles
M B il aladiul) ey die Galill Cang g i saal 5
Al sle) ol abdaty &

S oshall o el jehaddl Jlsal) (e s gl aais Y @
Gl e gl eJranill il yuaniin sl (3all 3 e
S deasall Sl el jedadl e (g it T latial)
sl e sene Sl e i 38 128 5 e )

S S I 2l 2851 s (B o el e sena 03 @
O el 353, Al o ) 1 ks o) adlSa e 4S a3
032138 Caany 85 (lgilSa (o Lea a3 e alf (ol
Gl IS 40408 3 54 1) Al 06K (o cany lld Jaads
(A8 sl ApaS Jid s

b all 3 5l a5y ISy pusill Ao pena S @
<l alall daiall e axia i) s

mll Ao sana J2 (et 5l JAY! GlSe gl 13 @
Y O iy s AT Ul okl

Lebia gisale) s cu il de sana Jual J8 by Ju) @
Ak A prad ey palal) dpnal) Ale ) pdie i
Jeadl) sie 3 giiall ol sal) iy gt

O it (gl sad alaaiadl ala JRO Slea4asiY @
ATRREN BB N TS RN]

Cla g

Aele ozl B B2 Hs e 2 adll S (5 sise pandl @
ooty 8 AUtOSOft ™ 90 Jlaal e el &6 )
salall aall Ale ) adie alef dakitia s ) gemy adl S

Yoz site e s lale JASY) Slea OIS 1Y Y canll
il & giie o GG LY Slea 81 Slead) aadis
3,4l il aae (ya 3T YA (e Slead) asiad (ge S

,g;l‘dlo;;dﬂéﬂlr;&ljw aall
25as b el A8 e J5Y AUtOSOFt™ Q0 aadiu) xic @
Loy cnlia ko A8 Ll e BB dmia e ) atia
alias alall cin Le Al laie oY 1505 cebilalial 23

DAY padd e

i 5 sy JASY) ol el S AlEy 5o 8 @

ool Jgumy ol (5500 Eugan 5l (<Al

2 e Ay

3138y el Ao sana 8 JASY) BT 5 ) s 25 Y e
55y o) sall (3835 5 53 )l Al Al gl (3 e (A sy
A e

Gt S pudll de gana pladiul Bile) e b 8 @
B el sl Jsems ) (535 38 LS (IS (B g Sl
Aady e

sy J 5 B e S @

Jlen padind (JLasyl ol 5 A 1 Al ol Jls & @
AT gse 1568 s AutoSoft™ 90

Auild g el )

Ao gana s 4fiund ol 3 panall Cipa¥) a3 1N J43Y e

i 3y ey ol gall (30 A oy 38 13g8 ALA0h (o puatl)

A

55 ) (535 B s e a il i e o
LS 8 ol e gana of e S L cupuadl) Slea il
JSal) i) JelSIL G l) s jat die paiall b aaall
(88 1aial 8

dLAa:\.uy‘ ‘;G\j.l

Ol ) ) daaad AULOSOft ™ Q0 s s e e
Qe sene Aoa A ddime O (e il g calall caal
aal 55y aladiud deaah il

Jlazin) &) 52

Jal e alall st ol i)y ol deanad Cuy puilll de gana
Vil iy oy putll de gana LA &5 (5 )Sull (2 e 2 e
LAlal) cand oy puill aaiaall Gl gD daiSa

il diay

e sane e O3S Gy e ke o2 80ke AutoSoft™ 90
Gaat AUtOSOft™ 90 (i (aait) Jaa) aeluh s s
e gana Y 1500 Gl csaal g Ak 52a S la3iuD 1 Gala

padall (e ads ¢ S el

Juainy) @il ga
(&l 2k Y5 aeat e AUtOSOft™ 90 Slea
el iz g aall g g el

@ udald

Jiay) J By Jleaiall) il ) aal ) @
lald Ly &Lﬂ Pl (5% 2 ¢AytoSoft™ 90
Abial Ggas AL el

AutoSoft™ 90 il e sens aladin) iy @
bl 53 12350l £:10CK™ (anliY) idla sy 53 5 3al)
i t:lock™ Jua sa 335 340l Tandem

32 ga it 5 daind AUTOSORt ™ 90 de sane sGY @

77|



i pan gandi (in 4lKa 8 (5530 5 50 sllatll aial 15

Joadll

Al Juad 451<) AUtOSOft™ 90 e sane i A
o il de sena it ) ) s (50 s
Gala¥) dgalls clasal gy sk e 4lSe & G
LG Jeasall ila e a5 § 50 8 i (e
Al Cip o s B A AT s gall 54 cand

Cign s (ia Al Cua & Jaill el J20 B

Ui 5l 53e )

O el zoas i el de gane S Y1 L 31 C
oy

AUtOSOft™ 90 clusal ey yusill Ao gana disad oLl 1 jia3

(LS A a8 Y (585 Cumy

ol e Tkl 2l Cuse e Jeaill ez 36D
Cue G Al Agally Guadlll Lol e dlesal o

Al
g pendd i aine Jad 3 JAIall Jua all 3530 o) E
gLl

|78



Al 4l g 4 AutoSOoft™ 90 Juash .8
ol sn Cleld g ane (e 3SH oy pull A sana Sl
A8 5l Aalal) Jleaia¥) chal ) a5 s Jals
Al dxiad)

AUtoSOft™ 90 dlusal cy ol Ao gana ee die : pias

Alad) 48550 o) sl dsedle pre el JanY 5 Y 4 5 e

R

AUl Alall A3, 0 Al SY (38 ) 9

s i) e il e élajlal g aaial a3 10
a3l ) il IS5 Al jiall e gl e daxal
MAakik" G gea pend s

B s o G0 A Gasb e pa s 8 )5 IS L1
DAY 31al 5l 5 slai Y 5 sa N Al of (pe

it Jio) (1S 358 AUtOSOFt™ 90 gums J © pdss

Jiul ) Jlaas) axe (pe KUl Al 8 gl a

JAay) dglee ol puill) e gana

AutoSoft™ 90 ma s & :AutoSoft™ 90 Jial .12
e sil) o gl i b dasal | JASY) (lSa (358
AutoSoft™ Jiay Jiayl Sles ils e 3 il
.90

el e by 8l il aaidl caalie e (38 il 13

Caatially ellusay) 35k e JEaY) 3ol 5 p)/aaid) 35114
Apaly (385 Aall o Lay 30 Gl B (38 50 damnss
2o sV (e A Al ) 8 e 4l Aslisdl)

i sl U-100
(3« 0.003) 32250.3 12k 6
(J+0.005) 3225 0.5 :2le 9

)
< shadl) e 3585 ) seall 5200 €I Vi gling Jansl
Al

AutoSoft™ 90 dwaa) Jd el Jue | 1
Glaa g ghs JAaY) Ol jia) da el Jiay) oSl 2
OSal5 ) slae Al a2358 Y ey (aldll dle ) adia
5l bl Jasy)
Ao M) e Clasa 53l By elaas Ja0Y) dilaia il 3
o) sl (o yailly dilaial) Calia e 8B @y alal) dpaal)
AutoSoft™ 90 Jasl Jé
AR AY sea¥l byl il 4
Adaal) 48,5 g3
il e 53 ga gall AN 30 Ll e alSal baal 6
AT 3 Axd 5 ey (sanly el
d\.a;!zuiz)!w.‘h\(é;)sg\t,: s
pand el Lliadl 8 s AutoSoft™ 90
.L.e)uu” e sanas padall
Sl Jala o peaill e sane a5 Al 1) g Adaadle
U ain JS0 AL 5 Y 4an 55 ae lSaly JlaY)
clly Cindl dadls dla) Giand gl ally e a8 (Jlaay)
A Y i (38 A ol shadll MAS) e S sy
Ll 5 sy g el e s ) )/l
Al (o el JAY asas st e il 8 a1 ol 7
Gk 0 JAY1 e n s iy o8 (Y1 (38 5
o el 4
<l xie AUtOSOft ™ 90 Jlaa) slal 5 ) (puali ¥ 1 pdas
})gm;)ﬁs,h_m.d\emu_&aua}\ REpE|
il e pana A1) (8 a8 LS IS8 s
il e sl 5y 5k

(&)}

JAaYT 5 Sueal

VWV Gl de e alasiul (8 dliay IaLE Y poes S 18
Al edad¥l 5 claimdly 730l Jsa Claglaa o J,.AJ
Aalall Jlaain¥l @il ) gal el s dlaiadl) Hlladl
AutoSoft™ 90 Jua s Jf dduadl daiadl 4 il
Akl el ja) wl AUtOSOft™ Q0 sladiul vie daiadlly
8 Al Aanpa il o s M Sl g Y (o 53 Aliall
.88-90 wlaiuall

Ep
3

Xe-IOmmoow>»

Y S

3540 gl

Gl Lyl

oasall 34

say)

Sy slal 5

Jaayl Sles

Aadnall 43 5

Jhail) elaall a8 ) die Us Jaial — 3 5L Lalés &30

(6 Jsa

et die U darial - dal i e g

(10 Jsall ki) AutoSoft™ 90

i & Ua bl - 5 e e g5 M
(12 Jsal kil AutoSoft™ 90

(B Jsall ki) Joaill sl N

—

Jaa) die i gl i

79|



IndicagOes de utilizacao

O conjunto de infusdo AutoSoft™ 90 esta
indicado para a infusdo subcutanea de
insulina administrada por uma bomba
externa. O conjunto de infuséo esta indicado
para utilizagao Unica.

UTILIZACAO PREVISTA
O conjunto de infuséo esta indicado para a

infusdo subcutanea de insulina no tratamento

da diabetes. O conjunto de infuséo foi

testado para ser compativel com as insulinas

aprovadas para infuséo subcutanea.

DESCRIGAO DO PRODUTO
O AutoSoft™ 90 € um dispositivo de infusao

que combina um conjunto de infuséo com um

dispositivo auxiliar para insergéo (dispositivo
de insergao). Como o conjunto de infuséo

€ uma parte integrante do dispositivo de
insercao, o AutoSoft™ 90 é administrado
montado e pronto a utilizar como uma
unidade individual esterilizada.

CONTRAINDICACOES
O AutoSoft™ 90 n&o se destina nem &

indicado para utilizagao em infusdo intravenosa

de sangue ou produtos sanguineos.

ISO

ADVERTENCIAS

Analise cuidadosamente as instrucoes de
utilizagao antes de inserir o AutoSoft™ 90.
Nao seguir as instru¢cdes pode resultar em
dores ou lesdes.

Os conjuntos de infusdao AutoSoft™ 90
com conectores de tubos t:lock™ sé
devem ser utilizados com cartuchos
Tandem com o conector t:lock™.

O AutoSoft™ 90 encontra-se apenas
esterilizado e apirogénico se o dispositivo
de insercao nao estiver danificado nem
aberto. Nao o utilize, se o dispositivo de
insergao ja estiver aberto ou se tiver sido
danificado. Certifique-se da esterilidade do
produto, verificando se o papel estéril e o
selo inviolavel estao intactos.

Quando utilizar o AutoSoft™ 90 pela
primeira vez, faga-o na presenca de

um profissional de saude. Como as
camadas subcutaneas variam consoante
os individuos, certifique-se de que é
escolhido um comprimento de canula
adequado as suas necessidades.
Ainsergao ou manutencéo incorreta

do local de infuséo podera resultar em
administragéo imprecisa da medicacao,
irritacao no local ou infeg&o.

Nao volte a inserir a agulha de introdugéo

PORTUGUES

no conjunto de infus&o. A reinsercao pode
rasgar ou danificar a canula flexivel, o que
pode resultar num débito imprevisivel da
medicacao.

A reutilizagao do conjunto de infuséo
pode causar irritacao ou infecao no local
e resultar na administracéo imprecisa da
medicagao.

Certifique-se de que a protecao da agulha
foi removida antes de efetuar a insergao.
Se a canula flexivel dobrar durante a
insercao, aplique um novo AutoSoft™ 90
de imediato num novo local.

PRECAUCOES

Nunca tente encher ou desentupir um
tubo obstruido enquanto o conjunto de
infusdo estiver inserido. Podera resultar
num débito imprevisivel de medicagao.
Ao desenrolar o tubo, liberte-o com
cuidado. Puxéa-lo com for¢a podera
causar danos no dispositivo de infusao.
Assegure-se de que o conjunto de infusao
esta no devido lugar no dispositivo de
insercao quando o tubo for libertado (ver
a figura 8 na pagina 88).

Nao deixe ar no conjunto de infuséo.
Certifique-se de que enche o tubo
completamente. Consulte as instrugdes



de utilizagao do fabricante da bomba.

O AutoSoft™ 90 é um dispositivo de
utilizagao unica e deve ser eliminado de
imediato apds a utilizagao. Nao limpe nem
volte a esterilizar.

Nao coloque desinfetantes, perfumes,
desodorizantes, cosméticos ou outros
produtos com desinfetantes em contacto
com o conector ou o tubo. Podera afetar a
integridade do conjunto de infus&o.
Substitua o conjunto de infuséo se a fita
adesiva se soltar ou deslocar do local
original. Uma vez que canula é flexivel,
nao causara qualquer dor se sair do local
e isto poderéa ocorrer sem o paciente

se aperceber. A canula flexivel deve

estar sempre completamente inserida,
para que a medicacao seja totalmente
administrada.

Substitua o conjunto de infusédo a cada
dois a trés dias ou de acordo com as
instrucdes do prestador de saude.

Em caso de irritagao ou infecao do local
de insergao, substitua o conjunto de
infuséo e utilize um novo local até o local
inicial sarar.

Lave as maos antes de desconectar e
voltar a conectar o conjunto de infusao.
Consulte o seu prestador de salude sobre

a forma de compensar as perdas de
medicac¢ao quando o dispositivo estiver
desconectado.

Nunca aponte um dispositivo de inser¢ao
carregado na dire¢do de qualquer parte
do corpo onde nao pretenda efetuar a
insergao.

RECOMENDACOES

Verifique o nivel de glucose no sangue
uma a trés horas apos a insergéo do
AutoSoft™ 90. Meca regularmente os
niveis de glucose no sangue. Fale com o
seu prestador de saude.

Nao substitua o conjunto de infusao
mesmo antes de dormir, a menos que

os niveis de glucose no sangue possam
ser verificados uma a duas horas apds a
insergéo.

Se o nivel de glucose no sangue ficar
anormalmente elevado ou em caso de
alarme de ocluséo, verifique se existem
entupimentos e fugas. Em caso de duvida,
mude o conjunto de infuséo, uma vez que
a canula flexivel podera ter saido do local
ou estar parcialmente entupida. Analise o
seu plano para reduzir o nivel de glucose
no sangue com o seu prestador de saude,
se algum destes problemas ocorrer. Teste

PORTUGUES

0s niveis de glucose no sangue para
garantir que o problema foi resolvido.
Monitorize atentamente o nivel de glucose
no sangue sempre que desconectar e
depois de voltar a conectar o conjunto de
infuséo.

Se, durante a utilizagao deste dispositivo
ou em resultado da sua utilizagao, ocorrer
um incidente grave, comunique-0 ao
fabricante e a sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

Armazene os conjuntos de infusdo

num local fresco e seco a temperatura
ambiente. Nao armazene os conjuntos de
infusdo expostos a luz solar direta ou a
humidade elevada.

Armazene e manuseie a insulina de
acordo com as instrugdes do fabricante.
Coloque a tampa novamente no
dispositivo de insergao e elimine-o num
recipiente adequado para dispositivos
afiados, de acordo com as leis locais, para
evitar o risco de picadas de agulha.
Elimine um conjunto de infusao utilizado
de acordo com os regulamentos locais
para residuos com risco biolégico.
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NOTA IMPORTANTE: se o conjunto de
infusdo nao for colocado firmemente no
dispositivo de insercao com a agulha a
apontar para a frente antes da insercéao,
podem ocorrer dores ou pequenas lesdes
durante a insercao. Para evitar esta
situacao, assegure-se de que as etapas
seguintes s&o seguidas cuidadosamente,

simultaneamente para inserir o AutoSoft™
90 (ver a Figura 12)
N. Tampa de desconexao (ver a figura B)

Preparacao e insercao

Leia atentamente todas as instrugdes antes
de utilizar conjunto de infuséo AutoSoft™ 90.
Para obter informacdes sobre terapéutica com
bombas, possiveis erros e potenciais riscos Desdobre a capa deste folheto para ver as

e causas associadas, consulte as instrucoes imagens que correspondem aos passos abaixo.
de utilizagdo do fabricante da bomba antes 1. Lave as maos antes de inserir o

de conectar o AutoSoft™ 90. Ao utilizar o AutoSoft™ 90. de modo a que o conjunto de infusao nao
AutoSoft™ 90, siga os procedimentos de 2. Locais de insercao sugeridos. Escolha um figue solto/seja removido acidentalmente.
higiene adequados. Consulte as ilustragbes local de inser¢é@o conforme recomendado 7. Desenrolar o tubo: rode o inicio do tubo
correspondentes nas paginas 88-90. pelo seu prestador de salude. Nao utilize com cuidado para fora da ranhura. Levante

INSTRUGOES

CONTEUDO

A. Tampa

B. Protegéo da agulha

C. Canula flexivel

D. Fita adesiva

E. Conector da canula

F.  Agulha do conector

G. Tubo

H. Agulha de introdugao
|. Dispositivo de insercao
J. Papel estéril

K. Trés pontos em relevo — prima aqui para

levantar a tampa (ver a Figura 6)
L. Saliéncias lineares — prima aqui para
carregar o AutoSoft™ 90 (ver a Figura 10)
M. Saliéncias redondas — prima aqui
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uma area junto do local de insergéo
anterior.

3. Limpe a area de insercdo com um
desinfetante, conforme as instrugdes do
seu prestador de saude. Antes de inserir o
AutoSoft™ 90, certifique-se de que a area
estad seca ao ar.

4. Puxe a fita vermelha para retirar o selo.

Retire o papel estéril.

6. Pressione com firmeza os trés pontos em
relevo em cada lado da tampa e levante-a
para cima com a outra mao.

ATENCAO tenha cuidado para ndo dobrar
nem tocar na agulha de introducao

do AutoSoft™ 90 enquanto prepara o
dispositivo de insergao e o conjunto de
infusao.

o

cuidadosamente. De seguida, desenrole o
tubo do dispositivo de inser¢ao puxando-o
cuidadosamente para cima.

ATENGAOQ: n&o toque na agulha de
introdugao do AutoSoft™ 90 ao
desenrolar o tubo. Tenha cuidado para
nao puxar com demasiada forga quando
o tubo se soltar completamente. Podera
remover acidentalmente o conjunto de
infusdo do dispositivo de insercao.
Conecte o AutoSoft™ 90 a um cartucho e
a bomba. Prepare o conjunto de infuséo.
Certifique-se de que nao existem bolhas
de ar no tubo. Consulte as instrucdes de
utilizagao do fabricante da bomba.
ATENCAQ: Ao preparar o conjunto de
infusdo, segure o AutoSoft™ 90 com a
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agulha voltada para baixo, para assegurar
que a medicagao nao entra em contacto
com o papel de protecao do adesivo.
Levante com cuidado para retirar o papel
de protegao do adesivo.

. Preparar o dispositivo de insergao:

coloque os dedos nas saliéncias lineares.
Pressione as saliéncias lineares de cada
lado. Puxe a mola para cima até ouvir um
clique.

. Remova cuidadosamente a protecao

da agulha rodando-a com cuidado e,

em seguida, puxando-a. Verifique se a
canula flexivel nao ultrapassa a agulha de
introdugé&o.

ATENGAO: antes de posicionar o
AutoSoft™ 90 sobre um local de insercao
limpo, coloque o tubo na ranhura para

se certificar de que o tubo né&o fica preso
debaixo do conjunto de infusdo durante

a insergéo.

. Inserir o AutoSoft™ 90: posicione o

AutoSoft™ 90 sobre o local de insercéo.
Para inserir o AutoSoft™ 90, pressione
as saliéncias arredondadas em ambos
os lados do dispositivo de insergao em
simultaneo.

. Empurre o centro do dispositivo de

inser¢éo com cuidado para fixar a fita

14.

adesiva a pele.

Remova o dispositivo de insergao e a
agulha de introdugéo agarrando no centro
do dispositivo de insergao e puxando-o
para tras com cuidado. Massaje
suavemente a fita para a colar a pele.
Preencha o espaco vazio na canula com a
seguinte quantidade de insulina:

U-100 INSULINA:
6 mm: 0,3 unidades (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unidades (0,005 ml)

. Empurre a tampa de volta ao lugar até

ouvir um clique.

DESCONECTAR

A.

O AutoSoft™ 90 permite-lhe desconectar-
se da bomba temporariamente sem ter de
substituir o conjunto de infusao. Mantenha
o adesivo no lugar colocando um dedo a
frente do conector da canula e aperte as
partes laterais do conector com cuidado.
Puxe a agulha do conector para fora do
conector da canula.

. Introduza a tampa de desconexao no

conector da canula até ouvir um clique.

VOLTAR A CONECTAR

C.

Se necessario, prepare o conjunto de

infusdo até a medicagéo ser administrada
pela agulha.

ATENGAO: ao encher o conjunto de
infuséo, mantenha o AutoSoft™ 90 com a
agulha voltada para baixo.

. Remova a tampa de desconexao do

conector da canula premindo as pegas.
Coloque um dedo na fita adesiva em
frente ao conector da canula.

Empurre a agulha do conector
diretamente até ouvir um clique.
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['oka3aHVs K MPUMEHEHIO

VIHby3moHHbIN Habop AutoSoft™ 90
npegHasHa4eH 45 NOAKOXHOrO BVBaHNSA
VHCY/IMHa Mop, ynpaBfieHNeM BHELLHero

Hacoca. VIHhy31oHHbIN HaBop NpeaHasHadeH

A5 0OHOPA30BOro UCMOL30BaHNA.

MCMOJIb3OBAHME NO HA3HAYEHWIO
VIHbY3MOHHbIN Habop NokasaH Ais
NOOKOXXHOW MHY3UM UHCYMHA NpK
neverHun grnadeta. VIHpy3noHHbI Habop
Obl1 NPOTECTVPOBaH Ha COBMECTUMOCTb C

MHCYNnnHamm, O,D,O6peHHbIMVI 0151 NOOKOXKHOM

VHy3mn.

OMUCAHME MPOAYKTA

AutoSoft™ 90 — 370 MHY3MOHHOE
YCTPOWCTBO, coveTaroLLee MHPY3NOHHbBIN
Habop ¢ nprcnocobneHnem Ans BBeAeHNS
(MHCTPYMEeHTOM BBefeHNS). [ToCKONbKY
VHY3MOHHbI HABOP — COCTaBHas 4acTb
VHCTPYMEHTa BBEAEHWSI, YCTPONCTBO
AutoSoft™ 90 noctaBnseTcs B cCo6paHHOM

BUAe 1 TOTOBO K NCMNOJIb30BaHUIO B Ka4eCTBe

04HOPazoBOoOro CTepuUIbHOro OﬁOpy,D,OBaHIAFI.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

YetpoincTso AutoSoft™ 90 He
npeaHasHavyeHo 1 He JO/MKHO Ha3Ha4aTbCs
L7151 BHY TPMBEHHbBIX BAVBAHUI KDOBUW UK
NpPOAYKTOB KPOBW.
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[o BBeneHVe Habopa AutoSoft™ 90
BHVMAaTEIbHO NPOYNTaNTE UHCTPYKLMN

no npvmeHeHuo. HecobntopeHve
NHCTPYKLMIA MOXET BbI3biBaTb 60b NN
TpaBMmy.

VHby3roHHble Habopbl AutoSoft™ 90

C TPY6HbIMK coeauHuTenamu t:lock™
[OMKHBI MCNONB30BATLCS UCKMIOUUTENBHO
C kapTpuoKamn Tandem, OCHaLLEHHbIMU
coegnHnTenem t:lock™.,

Ha6op AutoSoft™ 90 asnseTcs
CTEPUBHBIM 1 anNUPOreHHbIM, TOIbKO
€C/IN YCTPOWCTBO BBEAEHNS HE OTKPbITO

1 He NOBPeXAeHO. Henb3s ncnonb3osarb
YCTPOWCTBO BBEAEHNS, YXKE OTKPbITOE

WAV C NoBpexaeHnsaMn. Yoeanteco

B CTEPUIbHOCTY Habopa, MPOBEPWB,

Ha MecTe nv cTepunbHas bymara u

He crnomMaHa N nevaTb 3almTbl OT
HECaHKLIMOHNPOBAHHOIO BCKPbITUS.
MepBoe nprMmeHeHne Habopa

AutoSoft™ 90 0o/HKHO ObITb B
npucyTcTBUM Bpaya. MockobKy y pasHbix
NOAeN padnnyHbIi 06bEM NOAKOXKHOIO
cnos, y6eamTech, 4To BbibpaHa KaHions
noaxXoAsALLEN ANNHBbI.

PesynsraTtoM HenpaBWbHON YCTaHOBKM
NN 0BPALLEHNS C UHMDY3MOHHBIM HAGOPOM
MOXET CTaTb BBEAEHNE HETOYHbIX [O3
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, MHPULMPOBaHWE
NN pasfapakeHvie B MeCcTe BBeAEHNS.

PYCCKUN

ﬂPE[],YI'IPEH-{LI,EHVIFl

* Irny nHCTpyMeHTa BBeEeHNS Hesb3s
MOBTOPHO BCTaBAATb B MH(Y3VOHHbIN
Habop. 3TO MOXET NPUBECTU K
paspbIBy UM NOBPEXAEHMIO MAMKON
KaHIoNM 1 HENpeacKadyeMomMy noToky
NeKapCTBEHHbIX CPEeACTB.

e [10OBTOPHOE NCMOIb30BaHVE
NHY3MOHHOrO Habopa MoXeT
BbI3BATb MECTHOE Pa3fpaXkeHne nm
VNHPULMPOBaHWE 1 MPYBECTU K HETOYHON
[OCTaBKe 1eKapcTB.

e [lepen BBeaeHveM ybeanTech, YTO C UMbl
CHATa 3alMTHas KPbILKa.

e Ecim markas kaHions narnbaercs Bo
BPEeMs BBEAEHVS, BbIOPOCHTE €€ 1
HemeJ1eHHO NPYIMEHUTE HOBbI Habop
AutoSoft™ 90 B HOBOM MecCTe.

MEPbI I'IPE,CI,OCTOPOH{HOCTM
He nbiTanTeck 3anonHaTh Un
0CBOBOX/AATb 3aKYNOPEHHYIO TPYOKY
BBELEHHOIro MHPY3NOHHOIO Habopa. OTo
MOXET MPVBECTUN K HENPEeaCKasdyeMoMy
MOTOKY IEKaPCTBEHHOMO CpeacTBa.

e BblkpyuvBante TpyoKy OCTOPOXKHO:
PE3KOE BbITArMBaHME MOXXET NPUBECTU
K NOBPEXAEHMIO NHPY3NOHHOrO
NHCTPYMeHTa. YbeaumTech, 4To
VHMY3VOHHBI HABOP HadexaLLm
06pa3om yCTaHOBEH, Korpa Tpyoka
MONHOCTBIO OCBOBOXKAEHA (CM. puUC. 8 Ha
cTp. 88).



Henb3s octaBNsTb BO3AYX B
VHY3MOHHOM Habope. YbeamTecs,

YTO TPYOKM NMOSHOCTBIO 3ANOSHEHBI.
Ob6paTnTech K MHCTPYKLMN U3roToBUTENS
Hacoca.

AutoSoft™ 90 aBnseTca 04HOPa3oBbIM
YCTPOWCTBOM, KOTOPOE Chneayet
BblOpackIBaTb Cpasy nocsne NPUMeEHeHNS.
Ero Henb3a YncTtutb nnn MOBTOPHO
CTepnaIn3oBaTth.

Hn B koeM cnydae He fonyckanTe
KOHTaKTa C CoeVHUTENEM WU

TPYOKOW AE3NHMULMPYIOLLMX BELLECTB,
napdgromepunn, 4e3040PaHTOB U

OPYrx CpeacTs, COAepaLLmx
ne3vHpuLmMpytoLLne BelecTsa. 910
MOXXET MOBJINATb Ha LIE/TOCTHOCTh
VHY3MOHHOro Habopa.

3ameHnTe NHGY3NOHHBIN Habop, ecnv
Knerkas fieHTa OTKNenTCs NN CMECTUTCS
C UcxodHoro mecta. MocKosbky

KaHKJ1a MArkas, oHa He BbI3OBET 6onb
NPV BbICKaIb3bIBaHNUW, 1 3TO MOXET
CNYy4nTbCS HE3aMeTHO. s nonyyeHns
MOSIHOro 06bema NeKapCTBEHHbIX
CpeacTB MArkasa KaHtoid o/mKHa ObITb
BCerfa BCcTaB/ieHa [0 KoHLA.

MeHsaTe NHPY3NOHHDBIN HAboP Kaxkable
ABa-TpW OHA UV NO NpeanucaHnio spada.
Ecnu B MecTe BvBaHUS NosSBUTCSA
NOKpacHeHVe 1y BocnaneHve, 3aMeHnTe
VIHY3MOHHbI Habop 1 NCNoNb3yinTe
HOBOE MEeCTO B/IMBaHWA, MNoOKa rnpexHee

HE 3a>KMBET.

MoviTe pyku nepes, pasbeanHeHem

1 MOBTOPHbIM MPUCOEANHEHNEM
NHy3MoHHoro Habopa. Mpu
pas3beanHEHN MPOKOHCYNETUPYNTECH

C BPa4oM 0 cnocobe koMneHcaumm He
nonasLUero B OpraHvam J1eKapCTBEHHOro
cpefcTea.

Henb3s HanpaBnsThb 3arpyXeHHoe
YCTPOWCTBO BBELEHWSI B CTOPOHY Nt060M

vacTu Tena, rge BeBeeHne HexxenaTtesibHo.

PEKOMEHAALIMM

[MpoBepbTe YPOBEHb IHOKO3bI B KDOBM
Yepes 0fVH-TPU Yaca Nocne BBEAEHNS
AutoSoft™ 90. PerynsipHo nsmepsiite
YPOBEHb MOKO3bl B KposuW. O6cyamnTe 310
CO CBOVIM JlevalliiM BPayoMm.

Henb3s MeHATb NHAY3NOHHBIN HaboP
HenocpeacTBEHHO nepen, CHOM, ecv
He ByneT NPOBEPEH YPOBEHb MHOKO3bI

B KPOBM Yepe3 OfMH-ABa Yaca nocne
BBeAEHNS.

Ecnu ypoBeHb rtoKo3bl B KPOBU
CTaHOBWTCS HENPeACcKa3yeMo BbICOKNM
N NOSIBNSIETCS CUrHa TPEBOrv O
3aKyrnopke, NPoBepkLTe, HET M B Habope
3aKyrnopok 1 yTeuek. [py COMHeHsIX
3aMeHuTe MHY3NOHHbIN Habop,
NMOCKOJIbKY MArkast KaHios1s MOXeT 6bITb
CcMeLLeHa 1M YacTUYHO 3aKynopeHa.
[Mpn BOBHUKHOBEHWN NtOBOIN N3 3TNX
npobnem obcyanTe nnaH CHUXEHVS

PYCCKHU

YPOBHS MIOKO3bl B KPOBU C fleHalLm
Bpa4oM. [poBepbTe YPOBEHD MOKO3bI B
KPOBW, YTOObI Y6eanTbCA B YyCTPAHEHUN
npo6nembl.

BHVMaTEeNbHO oTCnexnsanTe yposeHb
FIIOKO3bI B KPOBW MPUY pa3befnHEHNN 1
Mocne NOBTOPHOIO NMPUCOEAVNHEHNS.
Ecnwv Bo Bpems nnuv B peaynsrarte
1ICNOJIb30BaHMSA 3TOr0 yCTPONCTBa
NPOV30LLEN CEPbESHBIN UHLIMOEHT,
coobLmTe 06 9TOM U3rOTOBUTESIO U B
Ball HaLMOHasbHbI OpraH.

XPAHEHUE N YTUIN3ALNA

XpaHuTe NHDY3MOHHbIE HABOPbI B CYXOM
npoxaagHoOM MecTe NPy KOMHATHOW
TemnepaTtype. He xpaHnte NHGY3NOHHbIE
Habopbl N0 NPSIMbIMI COSTHEYHBIMU
ny4amm Uan Npu BbICOKOW BNAXHOCTU.
XpaHuTe 1 obpabatbiBanite UHCYVH

B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMMN
N3roToBUTENS.

Bo n3bexxaHne pricka ykona urnom
yCTaHOBUTE KPbILLKY 06paTHO Ha
YCTPOWCTBO AN BBELEHWS 1 MOMECTUTE
ee B Haf1exalllnin KOHTeHep ANnsa
OCTPbIX MPEAMETOB B COOTBETCTBUN C
MECTHbIM 3aKOHOLATE/IbCTBOM.
YTUAN3MpYyTe NCNONb30BaHHbBIN
VIHMY3VOHHBI HABOP B COOTBETCTBMN C
MECTHbIMV NpaBuaamMu 4ns 61onornieckn
OMnacHbIX OTXOL0B.
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[NogrotoBka 1 BBegeHMe

Mepen ncnonb3oBanHnem MHGY3nMoHHOro Habopa

AutoSoft™ 90 BHUMATELHO NPOYMTaINTe BCE
VHCTPYyKLUMM. CBEAEHUS O MOMMOBOW Tepaniin,
BO3MOXXHbIX OLUI/I6KaX, noTeHUMasibHbIX pUcKax
N VX NPUYMHAX YTOYHUTE B MHCTPYKLMUSX
N3roTOBWTENSA HACOCa A0 NOAKOYEHNS
AutoSoft™ 90. Mpwn ncnonssosaHum AutoSoft™
90 cnepyiTe HagNeXaLLM rMrMeHNYECKM
npoueaypam. CM. COOTBETCTBYIOLLE
vnnlocTpaumm Ha ctp. 88-90.

COJAEPXAHHME

Kpblwka

3awmTHas Kpbilka bl

Msrkas kaHons

Kneiikas neHta

MydTa kaHonm

Virna coeguHnTens

. Tpybka

Vrna yctpoiictea BBEAEHNSA

YCTpOWCTBO BBEAEHUS

CTtepunbHas bymara

. TpW BbINyKJIblE TOYKM — HaKMUTE 30ECh,
CHUMas KpbILLKY (CM. puc. 6)
PudneHble BbICTYMbl — HaXXMUTE 30eChb
npw 3arpyake AutoSoft™ 90 (cm. puc. 10)

ARCTIOTMMOOD>

-

<

ISG

. Kpyrnble BbICTYMbl — HaXKMUTE 34ECh Mpu

BBefeHnn AutoSoft™ 90 (cm. puc. 12)
N. PasgbeamHuTensHas Kpbilwka (cM. puc. B)

MHCTPYKLUMN

PasBepH1TE 0610XKKY 3TOM BPOLLIOPLI, HTOObI

NPOCMOTPETL M306PaXKEHUSs, COOTBETCTBYIOLLME

Laram Huxe.

1. MowTe pykn nepeg BeeferHveM Habopa
AutoSoft™ 90.

2. TMNpepnaraemble 06nacTy BBeAEHUS.
Beibvparite MecTo BBeAeHNUS no
pekoMeHAaumy Bpaya. He ncnonbayinte
061acTb PALOM C NPeablAYyLLMM MECTOM
BBEOEHNS.

3. Ounuiarite 30Hy BBEAEHNS
[E3VHMULMPYIOLLIMMY CpeacTBaMn B
COOTBETCTBUW C yKa3aHUsM CBOEro
nevauero Bpada. [Nepen BBegeHEM
Habopa AutoSoft™ 90 narnTe 3oHe
BBeeHNs 06COXHYTb.

4. TIOTAHUTE KPACHYIO JIEHTY, YTOObI CHATL
ne4yatb.

5. CHUMUTE CTepusibHYyto Bymary.

6. OOHOW PYKOW CUBHO HAXKMUTE Ha Tpn
BbINYKJ/IblE TOYKM C KaXA0W CTOPOHbI
KPbILKM, APYIOA — CHUMWTE KPbILLKY.
BHUMAHME! Byabte OCTOPOXHbI: HE
COTHWUTE UMy YCTPONCTBA BBELAEHNS
AutoSoft™ 90 1 He NPUKOCHUTECH K HeMn

PYCCKUN

npv NOArOTOBKE YCTPOWCTBA BBEAEHNS U
VHY3MOoHHOrO Habopa.

BAHHOE 3AMEYAHUE. Ecnn
VHY3MOHHBI HA60p HEHAOEXKHO
3aKpernseH B yCTPONCTBe BBeAEeHNS

C NPAMO HanpasIeHHOW VoW, BO

BpEeMSsi BBEAEHVSI BO3MOXXHO NOSIBIIEHNE
60V NN HE3HAYNTENBHOWN TPaBMbl.

Bo nsbexxaHne aToro akkypatHo
BbINOJIHATE CefytoLime AeNCTBUS, YTOOb!
VHMY3VOHHBI HABop Cy4anHo He ocnad
1 He cneTen.

BbikpyunBaHue Tpy6KM. OCTOPOXKHO
BbIKPYTUTE HAYasIbHYIO 4acTb TPYOKM 13
0TBepCTVS. AKKYpaTHO NoTsHUTe. Tenepb
BbIKPYTWTE TPYOKY 13 YCTPOMCTBA BBEAEHNS,
OCTOPOXHO BbITArMBas ee BBEPX.
BHUMAHME! [Mpw BbIKPYy4MBaHUM TRYOKM
He KacanTecChk Wbl yCTPOMCTBA BBEAEHNS
AutoSoft™ 90. byasTe OCTOPOXHbI, He
TAHWTE CMLLKOM CUJIbHO, €C/IN TPybKa
NOJSIHOCTBIO M3BNeYeHa. MOXXHO Cy4anHo
OTCOEANHUTL MHAY3VOHHBIN Habop OT
YCTPONCTBA BBEAEHNS.

MogkntounTte AutoSoft™ 90 K kapTpuaxXy
1 Hacocy. 3anosHUTE UHDY3UOHHbIN
Habop. YbeouTech, 4TO B TPyOKe HeT
ny3blpbkoB Bo3ayxa. ObpatnTech k
VHCTPYKLMM N3rOoTOBUTENS HAacoca.



PYCCKHU

BHUMAHME! Npw 3anofiHeHnn
MHDY3MOHHOIO Habopa AepPXUTe
AutoSoft™ 90 mrnom BHK3, 4TOObI
IEKAPCTBEHHbIN Mpenapat He kacancs
KNenKom 6yMa>kHOM MOAIOMKKN.
OCTOPOXKHO NOTAHWTE, YTOObI CHATH
KNENKYIO BYMaXKHYH NOLNIOXKKY.

.MoproToBbTe YyCTPOWHCTBO BBEAEHUS.

[MomecTnTe NanblLpl Ha pudaeHsle
BbICTYMbl. COXMUTE PUNEHbIE BBICTYMbI
¢ 06enx CTOPOH. [NOTaHWTE NPYXMHY A0
Lienyka.

. OCTOPOXHO CHUMUWTE 3aLLUTHYIO KPbILLKY
WMbl, aKKYPaTHO NOBEPHYB 1 MOTAHYB ee.

Y6eaunTech, 4TO Msrkas KaHins kopoye
Vbl YCTPOMCTBA BBEAEHVIS.
BHUMAHME! [Npexxae 4em pacnonoxuTs
AutoSoft™ 90 Hafg YMCTbIM MECTOM
BBEJEHWNs, MOMeCTUTe TPYOKy B Nas,
4TOObI €€ He 3a)kasno nof Habopom npu
BBEAEHUN.

. BBepeHune AutoSoft™ 90. Pacnonoxure

AutoSoft™ 90 Ha, MECTOM BBELEHMS.
[nsa BBegeHns AutoSoft™ 90
OHOBPEMEHHO COXMWNTE KPYr/ible
BbICTYMbl C 06erX CTOPOH YCTPONCTBA
BBEOEHVA.

. OCTOPOXKHO HAXXMUTE Ha LIEHTP

YCTPONCTBA BBEAEHNS, HTOObI

15.

NPUKPENUTL KIENKYIO NIEHTY K KOXE.

. N3BnekunTe ycTponcTeo BBEAEHNS /

Ny yCTPONCTBA BBEAEHNS, B3SBLUNCH
3a LEHTP ¥ OCTOPOXHO MOTSAHYB Ha3af,
MaccupyoLwmMn ABVXKEHUSMI MIOTHO
NPUKPENNTE KNERKYIO NNEHTY K KOXE.
3anonHnTe NycToe NpoCTPaHCTBO
KaHIOJM HCY/IVHOM B CrieflytoLLem
obbeme.

WUHCYJIUH U-100:

6 mm: 0,3 egmHuLl (0,003 mn)

9 mm: 0,5 egmHnLe! (0,005 mn)

BOBVHLTE KPbILLKY HA MECTO [0 Lenyka.

PA3bEAWUHEHUE

A. YcTtponcTtso AutoSoft™ 90 gonyckaeT

BPEMEHHOE OTKJIIOHYEeHWe Hacoca
6e3 3ameHbl MHPY3NOHHOIO Habopa.
YoepxxuBanTe KNerkyto NeHTy Ha MecTe,
NOMeCTVB naseL, HeNoCcPeACTBEHHO
nepep MypTon KaHio1, 1 OCTOPOXKHO
COXMUTE COeVNHUTENb C ABYX CTOPOH.
BbIHbTE UIrNy coefnHUTENs U3 My Tbl
KaHoM.

BcTaBbTe pasbeanHUTENBbHYIO KPBILLKY
B MyhTYy KaHoIM A0 LWenyka.

NOBTOPHOE COEAUWHEHUE

C.

Mpn HEOBXOAMMOCTHU 3aMNOSHSNTE
VHY3VOHHBI HAboP, NoKa 1eKapcTBO
He Ha4HeT KanaTb 13 Urbl.
BHUMAHME! anonHsas MHhY3nOHHbIN
Habop, aepxmnte AutoSoft™ 90 nrnown
BHU3.

CHVMWTE pasbeanHUTENbHYIO KPbILLKY
C MyTbl KaHIONN, CXaB 3axBaTbl.
MomecTuTe nanew, Ha KNenkylo NeHTy
npsiMo nepeg, MyapTom KaHN.
BcTasbre urny coeguHmMTens Ao wenyka.
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Back / Parte trasera / Arriére / Hinten / Posteriore
/ Achter / Bagside / Takaa / Bak / Bak / Tyt/ Zadni
strana / Miow oyn / Hatul / Zadaj / Fl / S / =)
&1l / Verso / 3apHAs cTopoHa

Front/ Parte delantera / Avant / Vorne /
Anteriore / Voor / Forside / Edesta / Foran /
Fram / Przdd / Pfedni strana / Mpoo6ia oyn /
El6l/ Spredaj / 9 / IEE / &slsY =41 / Frente /
MepepHas cTopoHa







Disconnecting Reconnecting

Desconectar / Débranchement / Trennen / Disconnessione / Loskoppelen / Frakobling  Reconectar/ Branchement/ Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / Tilkobling / Liittiminen
/Irrottaminen / Koble fra / Frankoppling / Odtaczanie / Odpojeni / Anocuvéeon / uudelleen / Koble til igjen / Tillkoppling / Ponowne podtaczanie / Opétovné pfipojeni / Emavacuvéean /
Levalasztas / Odklop / ¥1Z o M| / B FF %% / J-=2)1 / Desconectar / PasbeanHeHne Ujracsatlakoztatés / Priklop / ¥ 2 / EFfii%E$E / Juesl 51| / Voltar a conectar / MoBTOpHOE COeanHEHWe
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Contacts

Contactos / Contacts / Kontakt / Contatti / Contactinformatie /
Kontakter / Yhteystiedot / Kontaktinformasjon / Kontakt / Dane
kontaktowe / Obsah / Ztoixeia erukovwviag / Elérhetéség /
Stik / $12HK / BEFR A / Ju=l =le= / Contactos / HoHTaxTs!

www.tandemdiabetes.com/contact

TANDEM”
DIABETES CARE

Distributor / Distributeur / Vertreiber / Distributore /
Distributeur / Distributer / Jalleenmyyja / Distributer
/ Distributér / Dystrybutor / Distributor / Distributer /
Awavopéag / Forgalmazo / Distributer / ZHOHH| /
43587 / £354 / Distribuidor / AnucTpubbtoTop

Medical Device

Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Germany

Unomedical

0,
A Gomvoo Garmpary
« Unomedical a/s
Aaholmvej 1-3, Osted
4320 Lejre, Denmark
www.infusion-set.com

Made in Mexico / Fabricado en México / Fabriqué au
Mexique / Hergestellt in Mexiko / Prodotto in Messico
/ Fremstillet i Mexico/ Valmistettu Meksikossa /
Vervaardigd in Mexico / Produsert i Mexico / Tillverkad
i Mexiko / Wyprodukowano w Meksyku / Vyrobeno

v Mexiku / Fabricado no México / Gyartas helye:
Mexiké / Proizvedeno v Mehiki / Kataokevadetat oto
Me€iko / HA| R K| / BFFEFHIE / dawsll § pia / CpenaHo
B Mekcure
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