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DANA 3cc Syringe English

For Use Only With DANA Insulin Pumps ( Instructions for Use )
Syringe/Reservoir cap Needle Hub Ass'y
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General Precautions

1. Replace the reservoir every 3 days as recommended by your health care professional.

2. The reservoir are intended for single use only. Do not reuse either the reservoir or infusion set. Reuse can cause serious illnesses
(Septicemia, HBV, HVC, etc.) from bacterial infection.

3. Do not use the reservoir if the package has been damaged, inadvertently opened or wet.

4. The shelf life of the reservoir is 3 years. Please check expiration dates regularly and dispose of any expired.

5. Store reservoir in a cool, dry location at room temperature.

6. The DANA 3cc Syringe is to be used by patients who have received training from a certified diabetes educator and/or insulin pump
trainer and by advice from a physician.

Intended User

DANA 3cc Syringe is a disposable reservoir to be set up inside of DANA Insulin Infusion Pumps. All the users of DANA Insulin Infusion
Pumps and DANA Infusion Sets are the intended users for DANA 3cc Syringe, because these pumps are designed to store insulin only
in DANA 3cc Syringe and DANA Infusion Sets must be connected only to this syringe to deliver insulin into the subcutaneous tissue.

Intended Purpose

DANA 3cc Syringe, a disposable reservoir to be set up inside of DANA Insulin Infusion Pumps, is intended to store insulin for up to 72
hours and to release insulin through DANA Infusion Sets at the rate set by the insulin pump. Briefly, one side of this syringe is connected
to the motor of the insulin pump through the linking screw which rotates to generate a linear movement of the plunger of the syringe to
release insuin. The other side of this syringe is connected to the cannula of DANA Infusion Sets through which insulin is eventually
delivered into the subcutaneous tissue.

Indication for Use
Youth and adults on DANA Insulin Infusion Pumps with type 1 diabetes and indivisuals on DANA Insulin Infusion Pumps with any type of
insulin-deficient diabetes, including type 2 diabetes, who are capable of using DANA 3cc Syringe safely.

Contraindications

1. Patients using other insulin pumps than DANA Insulin Infusion Pumps.

2. Patients who are not able to change DANA 3cc Syringe as the instruction manual guides for avoiding contamination, if a helper is not
provided.

Additional information for the 3cc Syringe
Insulin for use with 3cc Syringe
The 3cc Syringe have been tested using the insulins listed below

Insulin type Product Name Product License
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Preparation

Loading and refilling the Insulin Pump with insulin is a technical process which involves medication (insulin) and sterile components.
Itis recommended that you:

1. Retrieve the insulin vial from the refrigerator and let it warm up to room temperature.

2. SUSPEND the insulin pump and remove the old Infusion Set.

3. Remove the old reservoir.

4. Place all necessary components on a clean dry surface with good lighting.

* DANA Insulin Pump * Fast acting insulin » DANA Reservoir (3ml) » DANA Infusion Set

« 1 x Alcohol swab * Pump linking screw » DANA Auto Setter or DANA Easy Setter

5. Wash and dry your hands before opening sterile packets.

6. Make sure Off the SUSPEND on the insulin pump before REFILL procedure.

Using insulin directly from the fridge can cause micro air bubbles in the reservoir and tubing. Allow the insulin to reach room
temperature before starting the refill process. When filling the reservoir, take care to remove all air bubbles.

Tolerance on the graduated capacity is +4%.



The DANA 3cc Syringe Instruction

(DRemove the round cap at the end of the reservoir plunger and discard. A small white ‘Reservoir
Cap’ will fall out of the plunger — keep this cap for later use.

@Insert and fit the blue plastic component of the linking screw into the cavity of the plunger

(3 Pull back on the plunger to the line marked with the 3ml. Push up and 3-4 times to Iubricate
the reservoir.

@Wipe the lid of the insulin vial with an alcohol swab. Carefully remove the clear ‘Needle
Protector’ and draw out the desired amount of insulin. If refilling from a 10ml vial you may
need to inject air to match the volume of insulin you are attempting to withdraw.

[T When refilling from a 10ml Insulin vial, pull the plunger down until you are at the desired

amount of insulin needed. Insert the needle into the insulin vial and inject the air from the reservoir into the vial.

Draw out the desired amount of insulin.

*Suggested fill amount formula: (the usual daily requirement x 3days)+extra 40u.

(& Place the clear ‘Needle protector’ back on the needle. Remove any bubbles from the
inside of the reservoir by gently tapping on the sides, making the bubbles rise to the top of
the reservoir. Gently push on the plunger to remove bubbles at the top.

(6) Remove the needle from the reservoir and cover with the small white ‘Reservoir Cap’.
Dispose of the needle properly.

(@ Adjust the length of the linking screw with Easy Setter or Auto Setter.

I You are required to use the Auto Setter or Easy Setter before inserting Reservoir into the insulin pump.
Refer to DANA insulin pump instruction for use for the detailed methods to use them.

®Insert the reservoir with linking screw into the Insulin Pump like as shown. When inserting the
reservoir, rotate the reservoir back and forth until the notch fittings on the side of
the reservoir slide into place. Gently let the reservoir and linking screw fall into place.

(@ Screw (counterclockwise) the Insulin Pump ‘Reservoir Cap’ in place and remove the small
white ‘Reservoir Cap’ from the end of the reservoir.

Adverse Event Reporting

If you experience any malfunction or deterioration in the characteristics and/or performance of a device which, directly or indirectly might
lead to the death of a patient, or to a serious deterioration in their state of health, report to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established.



DANA 3cc Reservoir Germany

Zur ausschlieBlichen Nutzung mit DANA Insulinpumpen (Gebrauchsanweisung )
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Allgemeine Sicherheitsbestimmungen -

1. Ersetzen Sie das Reservoir alle 3 Tage, wie von lhrem Arzt empfohlen.

2. Das Reservoir sind firr den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Verwenden Sie niemals ein gebrauchtes.

3. Verwenden Sie das Reservoir nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder versehentlich gedffnet wurde oder nass ist.

4. Das Reservoir sind 3 Jahre lang haltbar. Bitte Uberpriifen Sie die Haltbarkeit regelmaRig und entsorgen Sie samtliches abgelaufenes
Zubehor.

5. Reservoir an einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur lagem.

6. Das DANA 3cc Reservoir ausschlief3lich von Patienten, die zuvor eine Unterweisung eines zertifizierten Diabetes-oder
Insulinpumpenberaters erhalten haben, und auf Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Vorgesehener Benutzer

Die DANA 3cc Reservoir ist ein Einwegreservoir, das in DANA-Insulininfusionspumpen eingesetzt werden kann. Alle Benutzer von DANA
-Insulininfusionspumpen und DANA-Infusionssets sind die vorgesehenen Benutzer fiir die DANA 3cc Reservoir, da diese Pumpen nur fiir
die Aufbewahrung von Insulin in der DANA 3cc Reservoir vorgesehen sind und DANA-Infusionssets nur an diese Spritze angeschlossen
werden diirfen, um Insulin in die Spritze zu verabreichen Unterhautgewebe.

Beabsichtigter Zweck

Die DANA 3cc Reservair, ein Einwegreservoir, das in DANA-Insulininfusionspumpen eingesetzt wird, soll Insulin bis zu 72 Stunden lang
speichem und Insulin durch DANA-Infusionssets mit der von der Insulinpumpe eingesteliten Rate freisetzen. Kurz gesagt, eine Seite
dieser Spritze ist mit dem Motor der Insulinpumpe durch die Verbindungsschraube verbunden, die sich dreht, um eine lineare Bewegung
des Kolbens der Spritze zu erzeugen, um Insulin freizusetzen. Die andere Seite dieser Spritze wird mit der Kanlile der DANA-
Infusionssets verbunden, durch die schlieflich Insulin in das subkutane Gewebe abgegeben wird.

Gebrauchsanweisung

Jugendliche und Erwachsene mit DANA-Insulininfusionspumpen mit Typ-1-Diabetes und Einzelpersonen mit DANA-
Insulininfusionspumpen mit jeder Art von Diabetes mit Insulinmangel, einschlieBlich Typ-2-Diabetes, die in der Lage sind, die DANA 3cc
Reservoir sicher zu verwenden.

Kontraindikationen

1. Patienten, die andere Insulinpumpen als DANA-Insulininfusionspumpen verwenden.

2. Patienten, die nicht in der Lage sind, die DANA 3cc Reservoir gemal’ den Anweisungen in der Bedienungsanleitung zur Vermeidung
von Kontaminationen zu wechseln, wenn kein Helfer zur Verfligung gestellt wird.

Zusatzliche Informationen zum 3cc Reservoir
Fiir das 3cc Reservoir geeignete Insuline:
Die Reservoire wurden mit den unten aufgefiihrten Insulinen getestet

Insulintyp Produktname Produktlizenz
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Vorbereitung
Das Befilllen der Insulinpumpe mit Insulin ist ein technischer Prozess, an dem Medikamente (Insulin) und sterile Komponenten beteiligt
sind. Es wird
1.Insulinfldschchen rechtzeitig aus dem Kuhischrank nehmen und auf Raumtemperatur erwarmen lassen.
2.Die Insulinpumpe STOPPEN und das alte Infusion-Set entfemen.
3.Das alte Reservoir entnehmen und die Gewindestange abziehen.
4.1 egen Sie alle folgenden Komponenten auf eine saubere, trockene und gut beleuchtete Unterlage:
* DANA Insulinpumpe * Kurz wirkendes Insulin » DANA Reservoir (3 cc) * DANA Infusion-set
» Gewindestange . *1xAlkohol-Tupfer * DANA Easy Setter / Auto Setter Dual
5.Waschen Sie sich vor Offnen der sterilen Verpackungen die Hande.
6. Stellen Sie vor dem Reservoir-Wechesel sicher, dass sich die Insulinpumpe in der Stopp-Funktion befindet.
¢] Die Nutzung von Insulin direkt aus dem Kuhlschrank kann zu Luftblaschen im Reservoir und im Schlauch filhren. Lassen Sie
daher das Insulin auf Raumtemperatur erwarmen, bevor Sie mit dem Befillen beginnen.

[EMTEA Die Kapazitat-Toleranz betragt +4 %.
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DANA 3cc Reservoir - Anleitung

@ Entfernen Sie die runde Verschlusskappe am Endstiick des Reservoir-Kolbens und
entsorgen Sie diese. Ein weille Kappe fallt aus dem Kolben heraus. Heben Sie diese
flr den spateren Gebrauch auf.

(2 Drehen Sie die blaue Plastikkomponente der Gewindestange biindig auf die runde
Seite der Gewindestange und stecken diese anschliefend in den Hohlraum des Kolbens.
Hierbei sollten die zwei gegenuberliegenden Zacken der blauen Plastikkomponente in die
Vertiefungen des Kolbens greifen.

(3 Ziehen Sie den Kolben bis zu der mit einer 3 ml markierten Linie zuriick. Schieben Sie
ihn 3-4 mal hoch und runter, um diesen gleitfahiger zu machen.

@ Desinfizieren Sie den Verschluss des Insulinfiaschchen mit einem Alkohol-Tupfer.
Entfernen Sie die durchsichtige Kantilen-Abdeckung und ziehen vorsichtig die gewlinschte
Menge an Insulin heraus.

[T Beim Befiillen aus einem 10-mi-Fléschchen ist es sinnvoll, vorher Luft (ca. 200 I.E.) einzufiillen.

Durch den entstehenden Gegendruck ist das Reservoir leichter zu befiillen. Ziehen Sie hierzu den Kolben nach

unten, bis die gewiinschte Menge an Luft erreicht ist und drlicken diese langsam zuriick in das

Insulinflaschchen. Ziehen Sie abschlieRend die gewlinschte. Insulinmenge in das Reservoir.

« Empfohlene Fillmengenformel: (taglicher Insulinbedarf x 3 Tage) + zusatzliche 40 |.E.

(5) Stecken Sie die Kanilen-Abdeckung zuriick auf die Spritze. Durch leichtes Klopfen am
auleren Teil des Reservoirs bewegen sich die Luftblasen zum Verbindungssttick.
Wenn notwendig, schieben Sie den Kolben etwas nach vorne, um grofiere
Luftblaschen in die Kanilen-Abdeckung zu schieben.

(® Entfernen Sie die Spritze inkl. Kaniilen-Abdeckung vom Verbindungsstiick und stecken die
weilde Kappe auf. Entsorgen Sie die Spritze inkl. Kanllen-Abdeckung ordnungsgemals.

(@) Geben Sie nun das Reservoir in die Justierautomatik (Abb, zeigt Easy-Setter) und justieren
die Lange der Gewindestange durch gedriickt halten der Starttaste (bis dieses nicht mehr
nach unten fahrt).

I Die Justierautomatik dient als Justierhilfe zur richtigen Léngeneinstellung der Gewindestange.
Nach dem Einsetzen des Reservoirs in die Insulinpumpe und anschlieRendem Aufschrauben der
Verschlusskappe, darf kein klackerndes Gerausch beim Hoch- und Runterbewegen der Pumpe zu héren sein.

(8 Setzen Sie das Reservoir mit der Gewindestange voran, wie in der Abbildung gezeigt,
in die Insulinpumpe ein. Wenn Sie das Reservoir einsetzen, drehen Sie das Reservoir,
bis dieses durch die Einkerbungen an der Seite des Reservoir-Faches in die End-Position
(?e.tcr%skant der Gewindestange sitzt passgenau in der Aufnahme des Pumpengetriebes)
gleitet.

(@ Schrauben Sie die Verschluss-Kappe der Pumpe gegen den Uhrzeigersinn fest, drehen
die Pumpe in Position ,Offnung nach unten” und entfernen die kleine weile Kappe
vom Verbindungsstlck des Reservoirs. Schrauben Sie abschliefend den Anschluss des
Infusion-Sets in die Verschluss-Kappe und starten den Befilll- und Entliiftungsprozess.

Meldung unerwiinschter Ereignisse

Wenn Sie eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften und / oder der Leistung eines Gerétes feststellen, die direkt oder
indirekt zum Tod eines Patienten oder zu einer emsthaften Verschlechterung seines Gesundheitszustands fiihren kann, melden Sie dies
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitglied-staats, in dem der Benutzer und / oder Patient niedergelassen ist.



Réservoir DANA 3 ml France

A utiliser uniquement avec les pompes a insuline DANA (Mode d’Emploi ]
Capuchon de Assemblage de I'embout d'aiguille
réservoir
Partie extérieure

J— Partie intérieure
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Précautions Générales

1. Remplacez le réservoir tous les 3 jours selon les recommandations de votre professionnel de santé.

2. Le réservair sont a usage unique. Ne pas les réutiliser.

3. Ne pas utiliser le réservoir si lemballage a été endommagé, ouvert par inadvertance ou mouillé.

4. La durée de vie du réservoir est de 3 ans. Veuillez vérifier régulierement les dates de péremption et jeter les consommables périmés.

5. Conserver le réservoir dans un endroit frais et sec a température ambiante.

6. Le DANA 3 ml doit étre utilisé par des patients ayant regu une formation d’'un éducateur certifié en diabétologie et/ou d'un instructeur
agréé pour la pompe a insuline, et sur le conseil d’'un médecin.

Utilisateur prévu

La seringue DANA 3cc est un réservoir jetable a installer a lintérieur des pompes a perfusion dinsuline DANA. Tous les utilisateurs des
pompes a perfusion d'insuline DANA et des ensembles de perfusion DANA sont les utilisateurs prévus pour la seringue DANA 3cc, car
ces pompes sont congues pour stocker l'insuline uniquement dans la seringue DANA 3cc et les ensembles de perfusion DANA doivent
étre connectés uniquement a cette seringue pour administrer ['insuline dans le tissu sous-cutané.

Objectif prévu

La seringue DANA 3cc, un réservoir jetable a installer a lintérieur des pompes a perfusion dinsuline DANA, est destinée a stocker
linsuline jusqu'a 72 heures et a libérer linsuline via les ensembles de perfusion DANA au débit défini par la pompe a insuline. Briévement,
un coté de cette seringue est relié au moteur de la pompe a insuline par l'intermédiaire de la vis de liaison qui toume pour générer un
mouvement linéaire du piston de la seringue pour libérer linsuline. L'autre coté de cette seringue est connecté a la canule des ensembles
de perfusion DANA a travers laquelle linsuline est finalement administrée dans le tissu sous-cutané.

Indication d'utilisation

Jeunes et adultes sur les pompes a perfusion d'insuline DANA avec diabete de type 1 et individus sur les pompes a perfusion dinsuline
DANA avec tout type de diabéte insulino-déficient, y compris le diabéte de type 2, qui sont capables d'utiliser la seringue DANA 3cc en
toute sécurité.

Contre-indications

1. Patients utilisant d'autres pompes a insuline que les pompes a perfusion d'insuline DANA.

2. Les patients qui ne sont pas en mesure de changer la seringue DANA 3cc comme le manuel d'instructions guide pour éviter la
contamination, si une aide n'est pas foumnie.

Informations complémentaires pour le réservoir Dana 3ml
Insuline a utiliser avec le réservoir Dana 3ml
Le réservoir a été testés avec les insulines énumérées ci-dessous.

Type d’insuline Nom du produit Licence du produit
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPARTE Novorapid EMA/632418/2016

Préparation

Le chargement et le remplissage de la pompe a insuline avec de I'insuline est un processus technique qui implique des médicaments
(insuline) et des composants stériles. Il est recommandé que vous :

1. Retirez le flacon d'insuline du réfrigérateur et le laissez se réchauffer a température ambiante.

2.Mettre la pompe a insuline en ARRET et retirer lancien kit de perfusion.

3.Retirer l'ancien réservoir.

4. Mettez tous les composants nécessaires sur une surface propre et séche avec un bon éclairage.

» Pompe a insuline DANA « Insuline & action rapide * Réservoir DANA (3ml) « Kit de perfusion pour la DANA

« Vis d'assemblage « 1 tampon d’alcool. * DANA Auto Setter ou DANA Easy Setter

5.Lavez et séchez vos mains avant d'ouvrir les sachets stériles

6.Assurez-vous de mettre la pompe a insuline en ARRET avant la procédure de RECHARGE.

JXERTT Lutilisation de linsuline directement du réfrigérateur peut provoquer des microbulles d'air dans le réservoir et dans la tubulure.
Laissez l'insuline atteindre la température ambiante avant de commencer le processus de remplissage. Lors du remplissage du réservoir,
veillez a éliminer toutes les bulles dair.

La tolérance sur la capacité graduée est de +4%.
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Le mode d'emploi du réservoir DANA 3 ml

(DRetirez le bouchon rond a I'extrémité du piston du réservoir et jetez-le. Un petit capuchon de
réservoir blanc tombera du piston - gardez ce capuchon pour une utilisation ultérieure.

(2 Insérez et adaptez la piéce en plastique bleue de la vis d'assemblage dans la cavité du
piston.

(3)Tirez le piston vers l'amriére jusqu'a la ligne marquée avec le 3ml. Poussez vers le haut et 3-4
fois pour lubrifier le réservorr.

(@ Essuyez le couvercle du flacon dinsuline avec un tampon d'alcool. Retirez délicatement
le 'Protége-Aiguille’ transparent et retirez la quantité d'insuline souhaitée. Si vous
remplissez a partir d'un flacon de 10 ml, vous devrez peut-étre injecter de I'air en
fonction du volume dinsuline que vous essayez de retirer.

Lorsque vous remplissez depuis un flacon d'linsuline de 10ml, tirez le piston vers le bas jusqu'a
ce que vous ayez besoin de la quantité d'insuline désirée. Insérez I'aiguille dans le flacon d'insuline et injectez
I'air du réservoir dans le flacon. Aspirez la quantité d'insuline souhaitée.
+ Formule suggérée pour la quantité d'insuline pour une recharge:

(Quantité quotidienne requise habituellement x 3 jours) + 40 U supplémentaires.

(5 Replacez le protége-aiguille transparent sur l'aiguille. Enlevez toutes les bulles d'air
alintérieur du réservoir en tapotant doucement sur les cotés et en faisant monter les
bulles jusqu'au haut du réservoir. Pousser doucement sur le piston pour éliminer les bulles
en haut.

(6) Retirez laiguille, couvrez le réservoir avec le petit bouchon blanc 'capuchon du réservoir.
Jeter l'aiguille de fagon appropriée.

(DRégler la longueur de la vis d'assemblage avec [Easy Setter ou I'Auto Setter.
Vous devez utiliser I'Auto Setter ou le Easy Setter avant d'insérer le réservoir dans la pompe

ainsuline. Reportez-vous au manuel d'utilisateur de la pompe a insuline DANA pour connaitre les méthodes
détaillées d'utilisation.

Insérez le réservoir avec la vis d'assemblage dans la pompe a insuline comme indiqué sur
lllustration. Lors de l'insertion du réservoir, tournez le réservoir a gauche et a droite jusqu'a
ce que l'encoche sur le c6té du réservoir glisse en place. Laissez doucement le réservoir
et la vis d'assemblage tomber en place.

(@ Vissez (dans le sens inverse des aiguilles d'une montre) en place le 'Bouchon du Réservoir'
de la pompe a insuline et retirez le petit 'capuchon du réservoir' blanc a I'extrémité du réservoir.

Notification des événements indésirables

Si I'utilisateur constate un dysfonctionnement ou une détérioration des caractéristiques et/ou des performances du matériel pouvant
directement ou indirectement étre la cause du déces du patient, ou d'une dégradation sévére de son état de santé, il faut en informer le
fabricant et I'Autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est installé.



DANA 3 ml reservoar Sweden

for DANA insulinpumpar ( Anvandarinstruktion )
Litet reservoarlock Nal med hallare
1 Reservoar

A==

:@: Kolv
Nalskydd j
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Generella forsiktighetsatgarder for Reservoar

1. Byt reservoar enligt rekommendation fran din vardgivare, dock minst var tredje dag.

2. Reservoar ar avsett for engangsbruk. Ateranv and aldrig reservoarer. Ateranvandning kan orsaka allvarliga sjukdomstillstand, t ex
blodforgiftning pa grund av bakteriell infektion.

3. Anvand inte reservoaren om férpackningen ar oavsiktligt dppnad, skadad eller blét.

4. Hallbarheten for reservoarer och infusionsset i sin ursprungliga forpackning ar 3 ar. Vanligen sortera bort utgangna artiklar regelbundet
for att skerstalla sdker anvandning.

5. Forvara behallaren pa en sval, torr plats vid rumstemperatur.

6. DANA 3ml reservoar anvandas pa lakares inradan och da endast av patienter som utbildats av certifierad diabetesutbildare och/eller
insulinpumpsinstruktor.

Avsedd anvandare

DANA 3ml reservoar &r en engangsreservoar som ska monteras inuti DANA insulininfusionspumpar. Alla anvandare av DANA

insulininfusionspumpar och DANA infusionsset &r de avsedda anvandarna for DANA 3cc spruta, eftersom dessa pumpar &r utformade

for att endast lagra insulin i DANA 3cc spruta och DANA infusionsset maste endast anslutas till denna spruta for att leverera insulin till

subkutan vavnad.

Avsedda dndamal

DANA 3ml reservoar, en engangsbehallare som ska monteras inuti DANA insulininfusionspumpar, r avsedd att lagra insulin i upp till 72

timmar och frigéra insulin genom DANA infusionsset med den hastighet som stélls in av insulinpumpen. Kortfattat &r ena sidan av denna

spruta ansluten till insulinpumpens motor genom lankskruven som roterar for att generera en linjar rorelse av sprutans kolv for att frigra

insuin. Den andra sidan av denna spruta ar ansluten till kanylen pa DANA-infusionsset genom vilken insulin sa smaningom levereras till

den subkutana vavnaden.

Indikation fér anvandning

Ungdomar och vuxna pa DANA insulininfusionspumpar med typ 1-diabetes och individer pa DANA insulininfusionspumpar med alla typer

av insulinbrist diabetes, inklusive typ 2-diabetes, som kan anvanda DANA 3ml reservoar pa ett sakert sétt.

Kontraindikationer

1. Patienter som anvander andra insulinpumpar &n DANA insulininfusionspumpar.

2. Patienter som inte kan byta DANA 3ml reservoar som bruksanvisningen or att undvika kontaminering, om en hjélpare inte tillhandahalls.
Tillaggsinformation

Avsett insulin for anvandning med DANA 3 ml reservoar

Reservoaren har testades med hjalp av de nedan angivna insulinemna.

Insulintyp Produktnamn Produktlicens
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Forberedelser

Att fylla pa insulin i en insulinpump ar en teknisk process som innefattar medicin (insulin) och sterila komponenter.

Vi rekommenderar att du:

1.Tar ut insulinet ur kylforvaring och later det varmas upp till rumstemperatur.

2.PAUSA insulinpumpen och ta bort det gamla infusionssetet.

3.Ta ur den anvanda reservoaren.

4.Placera alla nédvandiga komponenter pa en ren, torr yta med god belysnig.

* DANA insulinpump « Direktverkande insulin * DANA 3 ml reservoar » DANA infusionsset
« Kolvskruven som tillhér pumpen < Desinfektionsservett * DANA Auto Setter alternativt DANA Easy Setter
5.Tvatta och torka handerna innan 6ppning av sterila férpackningar

6.Se till att pumpan inte & PAUSAD medan du anvander funktionen PAFYLLNING.

Anvandning av insulin direkt fran kyl kommer orsaka sma mikrobubblor av luft i reservoaren. Dessa kommer sedan att
sammanfoga sig till storre bubblor som riskerar att hamna i slangen. Sakerstall att insulinet har rumstemperatur innan du fyller
reservoaren. Nar den ar fylld, var noggrann med att fa ut alla luftbubblor.

Toleransen pa graderad kapacitet ar +4%.
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Instruktion for anvandning

Incidentrapportering

(D Ta bort det runda vita locket i anden av reservoarens kolv. Ett mindre vitt reservoarlock
kommer att falla ut ur kolven. Behall detta lock for senare bruk.

(2)Sétt in och justera den bla plastkomponenten av kolvskruven in i kolven p& behallaren sa att
den greppar i de avsedda sparen i kolven.

(3 Dra forsiktigt ut kolven till 3 mi-strecket och tryck sedan in den igen. Upprepa 3-4 ggr for att
smorja reservoartatningen.

@ Tvétta av toppen pé insulinbehallaren med en desinfektionsservett. Ta sedan av nélskyddet
pa reservoaren och dra upp 6nskad mangd insulin. Rekommenderad mangd att fylla med:
(3xTotal Daglig Dos) + 40 enheter.

Om du fyller fran en 10 ml behéllare, dra in luft i reservoaren tills den visar énskad méngd insulin

man vill fylla med. Satt sedan in nélen i insulinbehallaren och tryck in luften. Dra dérefter upp samma méngd
insulin i reservoaren.

(®)Placera det genomskinliga nalskyddet éver nélen. Ta ur eventuella luftbubblor frén insidan
av reservoaren genom att forsiktigt knacka pa dess sidor. Detta gor att bubbloma stiger
och kan tryckas ut genom mynningen genom att forsiktigt trycka pa kolven.

(6)Ta bort nalen fran reservoaren och sétt istéllet dit det lilla vita reservoarlocket. Kassera
nalen pa avsett vis.

(@ Justera kolvstangens langd med endera Easy Setter eller Auto Setter.

Du maste justera skruvens langd innan montering i pumpen. Konsultera pumpens manual for
utforligare beskrivning av Easy Setfter/Auto Setter.

(8 Sétt in reservoar med kolvskruv i pumpen enligt bild. Reservoaren behéver vridas lite fram
och tillbaka tills den hittar sparen pa insidan av pumpen och glider sedan pa plats. Darefter
kan du slappa ner reservoaren och kolvskruven.

@ Skruva sedan pa pumpens reservoarlock (motsols) och ta sedan bort det lilla
vita reservoarlocket fran sjalva reservoaren.

Om du skulle uppleva nagra som helst fel altemativt forsamring av prestanda och/eller funktion som riskerar att orsaka en patients dod
eller akut férs@mring av dennes halsotillstand, rapportera detta till bade tillverkaren och berdérd myndighet i det land som anvéandaren bor.



9

DANA 3cc Zasobnik Czech
Pouze pro pouziti s inzulinovymi pumpami DANA [ Instrukce pro pouziti )
Cepitka zasobniku *l Hlava zasobniku

. Vnéjsi ¢ast
= Vnitfni &st
Krytka jehly j

—al T
[:iﬁgﬁ;wmgi |

Obecna opatreni platna pro vSechny zasobnik inzulinu 300j

1. Zasobnik inzulinu mérite kazdé 3 dny dle doporuceni vaseho Iékare.

2. Zasobnik jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte je opakované. Opakované pouZiti mize zplisobit vazna
onemocnéni zpusobena bakteriani infekci.

3. NepouZivejte nebo zasobnik inzulinu pokud doslo k poskozeni baleni nebo pokud doslo viivem poskozeni k priiniku vihkosti do baleni.

4. Zivotnost setu je 3 roky. Pravidelné kontrolujte datum expirace a s proSlymi sety nakladejte dle pravidel, platnych pro nakladani s
proslym zdravotnickym materialem.

5. Nadrz skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojoveé teploté.

6. DANA 3cc Zasobnik mohou pouzivat pouze pacienti vySkoleni certifikovanym Skolitelem v oblasti diabetu a/nebo v pouzivani inzulinové
pumpy a na doporuceni lékare

Zamysleny uzivatel

Injekeni stfikacka DANA 3cc je jednorazovy zasobnik, ktery se nastavuje uvnitf inzulinovych infuznich pump DANA. VSichni uzZivatelé

inzulinovych infuznich pump DANA a infuznich settl DANA jsou zamyslenymi uZivateli stfikacky DANA 3cc, protoZe tyto pumpy jsou

navrzeny tak, aby uchovavaly inzulin pouze v stfikatce DANA 3cc a infuzni soupravy DANA musi byt pfipojeny pouze k této strikacce,

aby bylo mozné podavat inzulin do podkozi.

Zamysleny ucel

Injekeni stfikacka DANA 3cc, jednorazovy zasobnik, ktery se mé nastavit uvniti inzulinovych infuznich pump DANA, je uréen k uchovani

inzulinu po dobu az 72 hodin a k uvolfiovani inzulinu prostfednictvim infuznich sett DANA rychlosti nastavenou inzulinovou pumpou.

Struéné receno, jedna strana této injekeni stiikacky je pfipojena k motoru inzulinové pumpy prostfednictvim spojovaciho $roubu, ktery se

otadi tak, aby generoval linedmi pohyb pistu injekEni stfikacky pro uvolnéni inzulinu. Druha strana této stfikacky je pfipojena ke kanyle

infuznich sett DANA, pres kterou je inzulin nakonec podavan do podkozi.

Indikace k pouziti

Mladez a dospéli na inzulinovych infuznich pumpach DANA s diabetem 1. typu a jednotlivci na inzulinovych infuznich pumpach DANA s

jakymkoli typem diabetu s nedostatkem inzulinu, véetné diabetu 2. typu, ktefi jsou schopni bezpe¢né pouzivat stfikacku DANA 3cc.

Kontraindikace

1. Pacienti pouzivajici jiné inzulinové pumpy nez inzulinové infuzni pumpy DANA.

2. Pacienti, ktefi nejsou schopni vyménit stiikacku DANA 3cc jako navod k pouZiti, jak se vyhnout kontaminaci, pokud neni k dispozici
pomocnik.

Dalsi informace k zasobniku inzulinu 300j

Inzulin pro pouziti se zasobnikem inzulinu 300j

DANA 3cc Zasobnik byly testovany pomoci nize uvedenych inzulin(i.

Druh inzulinu Nazev Product License
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Priprava

PInéni a doplfiovani inzulinové pumpy inzulinem je technicky proces, ktery zahmuje pouZiti lé€ivé slozky (inzulin) a pouZiti sterilnich
komponentt. Je doporugen nasledujici postup:

1. Vyndejte lahvicku s inzulinem z lednicky a nechte ji ohrat na teplotu mistnosti.

2. VYPNETE inzulinovou pumpu a odpojte stary infuzni set.

3. Odeberte pouzity zasobnik.

4. Na ¢isté, suché a dobre osvétlené misto umistéte vSechny potfebné soucasti.

* Inzulinova pumpa DANA  « Rychle pusobiciinzulin ~ + Zasobnik na inzulin DANA (3ml)

* DANA infuzni set « Spojovaci Sroub pumpy « 1 x alkoholem napustény gazovy polStarek
» DANA Auto Setter nebo DANA Easy Setter pro presné nastaveni délky spojovaciho Sroubu.

5. Ped otevfenim sterilnich obal(i si umyjte a ususte ruce. i

6.Ujistéte se, Ze jste pred zatatkem procesu PLNENI zrusili funkci VYPNUTI PUMPY.

Pouziti inzulinu pfimo z ledni¢ky mize zpGsobit tvorbu mikro bublinek v zasobniku a hadi¢ce setu. Proto nechte pred zacatkem
pinéni inzulin ohfat na pokojovou teplotu. Pfi pinéni zasobniku odstrarite vSechny vzduchové bubliny.

Tolerance odstupriované kapacity je +4%.



Instrukce pro pouziti zasobnik inzulinu 300j

() Odstrarite kulatou krytku na konci pistu zasobniku. Z pistu vypadne mala bila “Cepicka
zasobniku” — tento dil si ponechte pro pozdgjsi pouZiti.

(@Vlozte a upevnéte modrou &ast spojovaciho Sroubu do spodni Gasti pistu.

(@ Vytahnéte pist ke znacce 3ml. Opakovanym tlakem na pist a jeho vytazenim zpét ke
znacce 3ml provedte lubrikaci stén zasobniku.

@ Otfete vicko lahvigky inzulinu alkoholem napusténym gézovym pol$tarkem.
Opatrné odstrarite pruhlednou krytku jehly a natahnéte pozadované mnozstvi inzulinu.
Pokud plnite z 10ml sklenéné lahvicky, bude mozna tfeba pfed natazenim inzulinu do
lahvicky vstfiknout odpovidajici mnozstvi vzduchu.

Pfi plnéni inzulinu z 10ml lahvicky, vytahnéte pist na pozadovanou hodnotu inzulinu, kterou si
prejete naplnit. Jehlu vpichnéte do lahvicky s inzulinem a vstfiknéte do ni vzduch ze stfikacky. Potom pomoci
vytvofeného pretlaku snadno natahnete poZadované mnoZzstvi inzulinu.

Doporuceny vzorec pro pinéni: (obvykla denni spotieba x 3 dny)+navic 40j.

(®Krytku jehly nasadte zpét na jehlu. Poklepanim na stény zasobniku se snazte uvolnit
vzniklé bublinky a dostarite je k homi strané zasobniku. Jemnym tlakem na pist odstrarite
bublinky ze zasobniku.

(®0dejméte jehlu a zasobnik uzaviete bilou Gepickou. Postarejte se o spravné odstranéni
jehly do tfidéného odpadu.

(@ Pomoci zafizeni Easy Setter nebo Auto Setter nastavte spravnou délku Sroubu.

Pfed vioZenim zasobniku do pumpy musite pouzit Auto Setter nebo Easy Setter. Pro detaily
pouZiti si prectéte instrukce v Navodu k pouZiti vasi inzulinové pumpy DANA.

NapInény zasobnik se spojovacim Sroubem vlozte do inzulinové pumpy tak, jak
je znazoméno na obrazku. Pfi vkladani zasobniku do pumpy jim lehce otacejte, aby
vyfezy zasobniku spravné zapadly do drazek ve sténach pumpy. Zasobnik a spojovaci
Sroub nechte jemné zapadnout na misto.

(@ Zasroubujte (proti sméru hodinovych rugiéek) kryt zasobniku pumpy a odstrarite
bilou ochrannou Cepicku zasobniku z konce zasobniku.

Hlaseni nezadoucich udalosti

Pokud narazite na jakoukoli poruchu nebo zhorSeni viastnosti nebo vykonu zafizeni, které by pfimo nebo nepfimo mohlo vést k amrti
pacienta nebo k vaZznému zhorseni jeho zdravotniho stavu, oznamte to vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém sidli
uzivatel nebo pacient.
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Zl’lplvva DANA 3ml Greece

Mo xprion pévo o avrAieg Ivoouhivng DANA ( Odnyieg XpRong )
Z0piyya/ Katrdki ZuvapuoAdynon TTARuVNG BeAdvag
degapeviig
__— ESwrepiko pépog
MNpooTaTeuTik6 e 17 Eowrepik pépog

A

s
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Fevikég TTPo@UAGEEIS yia oupiyya 3ml

1. AvtikaraoTioTe T Segapevny IVOOUAVNG Kol KGBe 3 NEPEG, OTTWG CUVIOTATAI AT TOV €TTayYEAUOTion UYEiag 0ag.

2. H degapevr Kai Tpoopi¢ovTal HOvo yia pia xpron. Mnv emavaxpnoiuoTToieiTe Ty Segapevi r To O€T éyxuong. H emmavaypnaipotmoinon
JTTOopEi Vo 'ITpOKG)\EUEI aoeavt:lag(cnl.pmwcx HBV,HVC k.AT.) ammd BC(KTI']pIGKr‘] Aoipwen.

3. Mn xpnoiyoTtroieite Tn Segapevi N v N oUoKeUaaia EXel UTTOOTET (NIG, £XEl avoiel Katd AGBog r eival Bpeypévn.

4. H diapkeia {wng TG degapevig Kai gival 3 xpdvia. MapakaAw va EAEYXETE TAKTIKA TIG NEPOMNVIEG ANENG KaIl ATTOPPITTTETE ageaoudp TTou
TUXOV €Xouv ArGel.

5. AmmoBnkeUoTe T deCapevr o€ 5po0EPO, §NPO EPOS OE BeppoKpaoia Swpariou.

6. To Z0pivya DANA 3ml TTpETTel val XpnOILOTTOIETaN OTTO AOBEVEIG TTOU £XOUV EKTTAIBEUTE! AT TIICTOTTOINUEVO EKTTIBEUTH| SR fy/kou
eKTTaIOEUTH avTAIOG IVOOUAIVNG Kail KaTOTTIV OUPBOUARG IampoU.

Mpoopi6puevog xprioTng

H oupiyya DANA 3cc givan pia degapevi piog xpriong 1ou Ba TotroBeBei péoa aTig avtAieg éyxuong vaouhiving DANA. OAol o XpAoTeg Twv
avTAILV éyxuong ivaouAivng DANA kai Twv oeT £€yxuong DANA eival ol TpoBAeTTOpEVOI XprioTeg yia T oUpiyya DANA 3cc, TTEIdr) QUTEG Of
QVTAIEG £XOUV OXEBIOOTEI yia Vo aTToBnKeUouv IVGoUAivn pévo oe auplyya DANA 3cc kai Ta oeT €yxuong DANA TTpETTEl va GUVOEOVTAI HOVO OF
QuTAV TN oUPIYYQa Yia TN XOPryNoT IVGOUAIVNG GTO UTTODEPHIKOG IOTOG.

MpoBAeTépEVOG OKOTTOG

H oupiyya DANA 3cc, pia Segapevn Hiag Xpriong Trou TTPOKEITaI VO TOTTOBETNOEI 0TO E0WTEPIKS Twv avTAILV £yxuong Ivoouhivng DANA,
TIPOOPICETAI VIOl ATTOBIKEUOT) IVGOUAIVING £WG KOl 72 WPEG KA VIO OTEAEUBEPWOT) IVGOUAIVNG pETW Twv O€T £yxuong DANA pe Tov puBud Trou
opiceTai até TV avTAia IvoouAivng. Ev ouvtopia, n pia TTAEUpA auTrig TNG GUPIYYOG CUVOEETAI IE TOV KIVRTAPA TNG OVTAIOG IVOOUAIVNG PECW TNG
Bidag aUvdEONG TTOU TTIEPIOTPEPETAI YIa VO SNIOUPYATE! HIC YPOMIKF Kivnan Tou EPROAOU TG OUPIYYOS VIO TNV OTTEAEUBEPWOT IVOoUIVNG.

H &M TTAeupG auTriig TNG oUPIYYag CUVOEETAI E TOV OWANVIOKO Twv O€T €yxuong DANA péow Tou OTToiou N IVGOUAIVN XOPNYEiTal TENIKG aTov
UTTOd6PIO I0TO.

"Evdeign xpnong

NEéoi kai eviAIKEG pe avTAieg Eyxuang IvaouAivig DANA pe diaBritn TuTtrou 1 kai dropa pe aviAieg £yxuong ivooulivng DANA e oTrolovarToTe
TUTTO JIABATN PE AVETTAPKEIR IVGOUAIVNG, cupTTepIAapBavopévou Tou diaBrtn TUTTou 2, Trou gival o€ B€on va xpnoipotioiolv T aupiyya DANA
3cc Pe aopaAeia.

Avrévdeign

1. AoBeveig TTou XpnoIpoTToIoUV GAAEG QVTAIEG IVGOUAIVNG EKTOG OTTO TIG VTAIEG £yyuong IvoouAivng DANA.

2. AoBeveig Trou Oev uTTopouv va aAAGgouv T oupiyya DANA 3cc wg 0dnyoUs odnyIwv yia TNV aTropuyr) JOAuvong, edv Sev TrapéxeTal BonBog.
Emrimpoo8eTeg TTAnpo@opieg yia Tnv oUpiyya 3ml

IvaouAivn yia xprion pe oupiyya 3ml

Ta oUplyya SOKINACTNKAV XPNOIUOTTOIWVTAG TIG IVOOUAIVEG TTOU QVOQEPOVTAI TIAPOKATW.

TUT1rO0G IVGOUAIVNG Ovopagia poiévTog Adela TTpoidvTog
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

MpocToipacia

H @dptwon kai n eravartAripwaon Tng aviAiag IVaouAivng eival pia Texvikr} diadikaaia n oTroia TrepIAapBAVEl OPUOKEUTIKH aywyr|
(IvOOUAIVN) Kail ATTOOTEIPWHEVA CUCTOTIKA. ZUVIOTATAI VAL:

1. By8AeTe 1O QIOAIBIO IVGOUAIVNG OTTE TO WUYEIO Kal agrioTe To va £pBEl o€ BepUOKPaTia dwHaTOU.

2. Aworte eviohi «<ANAZTOAHZ» aTnv avTAia IVGOUAIVNG Kol aQalpEDTeE TO TIAAIO OET EYXUONG.

3. ApaipéaTe TV TTONIG SeCapevr).

4. TomroBetoTE OAA TO PéPN OE Hia KaBapr) Kal OTEWF] ETMPAVEIA XWPIG HEYGAO TTOPOKEIPEVO PWTIOUO.

« AvtAia voouAivng DANA * lvoouAivn Taxeiog dpdong « Aegapevr) DANA(3mI) * 1 X UTTOTOVETO EUBATITIOPEV UE QAKOOAN
« Xet éyxuong DANA « Bida aUvdeong aviAiag * AutéuaTog | xelpokivntog eioaywyéag DANA Auto A Easy Setter
5.MAUVETE KOl GTEYVWOTE TA XEPIA OAG TTPIV AVOICETE TOl AMTTOOTEIPWHEVA TTOKETA.

6.BeBaiwBeite 6T €xete dwoel evior] «kANAZTOAHZ» oty avTAia Trpiv TN IadIkaoia YEWIoPATOG.

(WL XpnoipoToiiviag INoouhiv KaTeuBeiav omTd To WUYEIO UTTOPET VOl CUVTENETEI G BNnIoupyia HIKPOQUOOABWY OTNV SEEapev
Kal TV owArvwan. AQAaTe TV IVOOUAVN va £pBel o€ BepUOKPATia SWHATIOU TTPIV EEKIVIOETE TNV dIadIKaCIal ETTavVAyEPiopaTog. Katd Tnv
TIAPWON TNG SECAMEVNG, TIPOTELTE VO OPAIPEDETE OAEG TIG PUOTAIDEG.

H avoxr oty SioBabpiopévn XwpenTikeTnTa ival +4%.



0dnyieg TG oUpiyyag 3ml DANA

(1 ApaipéaTe To GTPOYYUAS KOTTGKI OTO (KO Tou EBOAOU TG SeEapievic kai TTETEETe To. ‘Eval
MIKPO AEUKS «KOTTAKI OEEaEVAG» Ba TTETEN €W OTO TO £UPBOAO — KpOTrOTE TO KOTTAKI
yia EMNOVTIKR XPron.

(2 EloayeTe Kal TOTIOBETAGTE TO PTTAE TIAGOTIKS EEGPTNUA TNG BISO oUVBEDNG OTNV KOINSTNTA
TOU €UPROAOU.

(3 TpaBriEre TPOg Ta TTiow To £UPOAC GTNY YPaUH TTou onueitveTal ke 3ml. MiEaTe TTpog Tal
TIAvW Kol 3-4 oPEG yia NiTavon TG SECapEVAG.

(@ ZxouTrioTe To KATTAKI TOU PIONISIOU IVGOUAVIG HIE pIt UTTOTOVETA ELBOTITICHEV UE GAKOOAN.
AQaipéaTe TIPOCEKTIKA TNV dIAUYT «TTPOCTACIa BEAGVAGY Kal TPABALTE TNV EMBUMNTH
TT000TNTA IVOOUAIVNG. Edv EavayepioeTe atro £va @ioAidio Twv 10 ml, iowg xpeiaoTei va
eyXUOETE 0EPQ WOTE VO QVTIOTOIXIOETE TOV OYKO IVOOUAIVNG TTOU TTPOCTTABEITE VO ATTOOUPETE.

PTTETs] Otav gavayepilete ammd @iahidio vaouAivng Twv 10ml, TpaBrgTe To £UBOAO TIPOG Ta KATW WEXPI va

QTAOETE OTNV EMOUUNT TTOGATNTA IVGOUAVNG TTou amtaimeiTal. Eiodyete Tnv BeAdva a1o QIaNBIO IVOOUAIVNG Katl

€yxUaTe Tov aépa aTTé TNV oUPIYYQ HETT OTO PIOAIDIO. ZUPTTANPWOTE TENIKE, TNV ETTIBUKNTY TTOOGTNTA IVOOUAIVNG.

« [Mportevdépevog TUTTog TTAPWONG: (N ouvnBIoPévn NUeProIa aTTaitnan IVOoUAivng X 3 NuéPES)

+40 povadeg(u) TTTA¢OV IVGOUAIVN.

(B KaAuyte TV BEAOVA LE TO TIPOOTOTEUTIKG KOTTAKI TNG. AQQIPETTE TUXOV QUOGNIDES aTTO TO
E0WTEPIKO TNG CUPIYYOG XTUTTWVTAG OTTOAG E TO BAXTUAO OAG OTIG AKPEG TNG, KAVOVTAG
TIG QUOOAIDES Va avEBOUV OTNV KOPUPr) TNG. ZTTPWETE aTTaAd TO £UBOAC WOTE va
WONOETE TIG PUOOAIDEG TTPOG OTNV AKPN TNG CUPIYYAG KAl TNV £6000.

(® AaipéaTe TV BEAOVA ATTO TV GUPIVYAL KO KAAUYTE TV JUTN TS OUPIVYAL HE TO MIKPO AEUKO
KaTTAaKI. ATTOPPIYTE TV BEAOVA TTPOOEKTIKA.

(@ PuBioTe To rKog TG Bidog oUVBEDTG e To easy Setter A To auto setter.

FTTETs] MpéTTer va XpnoIWoTTOIROETE To auto setter i To easy setter TTpIv €10GyETe TV GUPIYYa o1V aviAia
IVOOUAivNG. Avampégte oTig 0dnyieg Xprong Tng avAiag ivaouAivng DANA yia TG AeTrTopepeic ueBddoug xpriong -

Eiodyete TNV oUpiyya e Tnv Bida otApIENG oTNv aviAid IVOOUAIVNG OTTWG QaiveTal oTnv
pwroypagia. Otav €I0AYETE TNV GUPIYYQ, TTEPIOTPEWTE TNV JEEIG-OPIOTEPA PEXPI TO
000VTWTO THAKA TOU OTEAEXOUG TNG METAAAIKNG Bidag ouvdeong oNaBAoel aTnv UTTodoXN)
Tou. A@roTe aTraAd TNV oUplyya e Ty Bida oTpIgng va TTéoel aTny Béon TngG.

(@ SpiETe APIOTEPOTTPOPA! TO TIPOTATEUTIKG KOTTAKI TG QVTAIOS KOl AQAIDETTE TO HIKPS ASUKS
KaTTAKI TG OUPIYYOG.

Avagopd Auopevoug ZuppavTog

Edv avmipeTwTioeTe Kmroia SUGAEITOUpYia | ETTIBEIVWON TWV XOPOKTNPICTIKWY KAl / 1) TG aTTdd00NG MIOG GUOKEUAG N OTTOIA, AUECT I
£UMETQ, UTTOPET va 0dNnyrioel oTo BAvaro evog aabevoug fy oe ooBapr) emMOEiVWON TNG KATAOTAONG TNG UYEIOG TOU, OVOPEPETE TO YEYOVOG
OTOV KOTOOKEUOTTY) KAl OTNV appodIa apxr) Tou KPETOUG HEAOUG GTO OTTOIO €ival EYKATESTNUEVOG O XPrOTNG R / KAl O Q0BEVAG.



Serbatoio DANA 3cc Italy

. ;
Serbatoi per insulina compatibili solo con microinfusori Dana ( Istruzioni per 'uso )

Tappo serbatoio Base aggancio ago

Parte esterna

=

Parte interna
Cappuccio di

protezione E
I P i
— L\Hmlu‘”m \

Precauzioni generali

1. Sostituire il serbatoio ogni 3 giomi come raccomandato dal proprio medico.

2. | serbatoi sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare né il serbatoio né il set per infusione. Il riutilizzo pud causare gravi malattie
(setticemia, HBV, HVC, ecc.) da infezione batterica.

3. Non utilizzare il serbatoio se la confezione € stata danneggiata, aperta inavvertitamente o bagnata.

4. La durata di conservazione del serbatoio & di 3 anni. Si prega di controllare regolarmente le date di scadenza e di smaltire quelle
scadute.

5. Conservare il serbatoio in un luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente.

6. La serbatoio DANA 3cc viene utilizzata da pazienti che hanno ricevuto una formazione da un educatore certificato per il diabete e/o
trainer per microinfusore e su consiglio di un medico.

Utente previsto

La siringa DANA 3cc & un serbatoio monouso da allestire allinterno delle pompe per infusione di insulina DANA. Tutti gli utenti delle
pompe per infusione di insulina DANA e dei set di infusione DANA sono gli utenti previsti per la siinga DANA 3cc, poiché queste pompe
sono progettate per conservare linsulina solo nella siinga DANA 3cc e i set per infusione DANA devono essere collegati solo a questa
siringa per erogare linsulina nel tessuto sottocutaneo.

Scopo previsto

La siringa DANA 3cc, un serbatoio monouso da allestire allinterno delle pompe per infusione di insulina DANA, ha lo scopo di conservare
linsulina per un massimo di 72 ore e di rilasciare insulina attraverso i set per infusione DANA alla velocita impostata dalla pompa per
insulina. In breve, un lato di questa siringa & collegato al motore della pompa per insulina attraverso la vite di collegamento che ruota per
generare un movimento lineare dello stantuffo della siringa per rilasciare linsulina. L'altro lato di questa siringa & collegato alla cannula dei
set per infusione DANA attraverso la quale l'insulina viene infine erogata nel tessuto sottocutaneo.

Indicazioni per l'uso
Giovani e adulti su pompe per infusione di insulina DANA con diabete di tipo 1 e individui su pompe per infusione di insulina DANA con
qualsiasi tipo di diabete carente di insulina, compreso il diabete di tipo 2, che sono in grado di utilizzare la siringa DANA 3cc in sicurezza.

Controindicazione

1. Pazienti che utilizzano pompe per insulina diverse dalle pompe per infusione di insulina DANA.

2. Pazienti che non sono in grado di cambiare la siringa DANA 3cc come indicato nel manuale di istruzioni per evitare la contaminazione,
se non viene fomnito un aiuto.

Ulteriori informazioni per la Serbatoio DANA 3cc
Insulina da utilizzare con serbatoio da DANA 3cc
Il serbatoio € stato testato utilizzando le insuline elencate di seguito

Tipo di insulina Nome del prodotto Licenza del prodotto
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Preparazione

Il caricamento e il iempimento del microinfusore con insulina € un processo tecnico che prevede I'uso di farmaci (insulina) e di
componenti sterili. Si raccomanda di:

1. Recuperare la fiala di insulina dal frigorifero e lasciarla riscaldare a temperatura ambiente.

2. SOSPENDI il microinfusore e rimuovi il vecchio set per infusione.

3. Posizionrare tutti i componenti necessari su una superficie pulita e asciutta con una buona illuminazione:

* Microinfusore DANA « Insulina ad azione rapida * Serbatoi DANA (3ml) « Infusion Set

« Vite di collegamento « 1 x salvietta a base alcolica * DANA Auto Setter o DANA Easy Setter

4. Lavare ed asciugare bene le mani prima di aprire le confezioni sterili.

5. Assicurarsi di impostare OFF nel menu SOSPENDI prima di incominciare la ricarica.

L'uso di insulina direttamente dal frigorifero pud causare micro bolle d'aria nel serbatoio e nel catetere. Lasciare che l'insulina
raggiunga la temperatura ambiente prima di iniziare il processo di ricarica. Quando si riempie il serbatoio, fare attenzione a rimuovere tutte
le bolle d'aria.

XY La tolleranza sulla capacita graduata & di +4.



Istruzioni per Fuso del Serbatoio DANA 3cc

(1 Togliere il tappo rotondo all'estremita dello stantuffo del serbatoio e buttarlo. Un piccolo
tappo bianco cadra dallo stantuffo - conservare questo tappo per uso successivo.

(@ Inserire e montare il componente in plastica blu della vite di collegamento nella cavita
dello stantuffo.

3 Tirare indietro lo stantuffo fino alla linea contrassegnata con 3ml. Spingere verso l'alto per
34 volte per lubrificare il serbatoio.

@ Pulire il coperchio della fiala di insulina con un tampone di alcol. Rimuovere con cautela
il cappuccio trasparente ed aspirare la quantita di insulina desiderata. Se si ricarica da
una fiala da 10 ml, potrebbe essere necessario iniettare aria in modo che corrisponda al
volume di insulina che si sta tentando di prelevare.

Quando si ricarica da una fiala di insulina da 10 ml, tirare lo stantuffo verso il basso fino a raggiungere

la quantita di insulina desiderata. Inserire 'ago nella fiala di insulina e iniettare I'aria dal erbatoio nella filal.

Prelevare la quantita di insulina desiderata.

« Formula consigliata per la quantita da riempire: (solito fabbisogno giornaliero x 3 giorni)+extra 40u.

B Riporre il cappuccio trasparente sull'ago. Rimuovere eventuali bolle dallinterno del serbatoio
picchiettando delicatamente sui lati, facendo si che le bolle salgano fino alla sommita
del serbatoio. Spingere delicatamente lo stantuffo per rimuovere le bolle nella parte superiore.

(6)Togliere 'ago dal serbatoio e coprire con il piccolo tappo bianco. Smaltire correttamente I'ago.

(TRegolare la lunghezza della vite di collegamento con IEasy Setter o I'Auto Setter.

E necessario utilizzare I'Auto Setter o I'Easy Setter prima di inserire il serbatoio nel microinfusore.
Per informazioni dettagliate sui metodi di utilizzo, consultare le istruzioni per 'uso del microinfusore DANA.

Inserire il serbatoio con la vite di collegamento nel microinfusore come mostrato in figura.
Quando si inserisce il serbatoio, ruotare il serbatoio avanti e indietro fino a quando i
raccordi dentellati sul lato del serbatoio non scorrono in posizione. Lasciare cadere
delicatamente il serbatoio e la vite di collegamento in posizione.

(@ Awvitare (in senso antiorario) il tappo del vano serbatoio e rimuovere il piccolo tappo bianco
dall'estremita del serbatoio.

Segnalazione di eventi indesiderati

Se si verifica un malfunzionamento o un deterioramento delle caratteristiche e/o delle prestazioni di un dispositivo che, direttamente o
indirettamente, potrebbe portare alla morte di un paziente o a un grave deterioramento del suo stato di salute, segnalarlo al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.



PesepByap-wunpuu ansa uicynmHa DANA 3cc Syringe Russia

MpepHa3HaueH AnsA UCMoNb30BaHUs TONMLKO C UHCYNMHOBLIMK noMnamu DANA ( UHCTpyKums No npuMeHeHuto )

Konnauok wnpuua KaHtons urnbi B c6ope
Ipe3epByapa
g ——  HapyxHas yactb
=] BHyTpeHHss
3alMTHBIN KONNa4yoK yacTb
&

Mbl ‘l oA

0O6Lwme Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU ANs pe3epByapa 06LemMoM 3 Mn

1. 3ameHsiiTe pesepsyap kax/aple 3 AHS B COOTBETCTBUM C PeKOMEHAALWSIMI BaLLIEro JieqalLlero Bpava.

2. PeaepByap npeaHasHav4eHbl UCKIOYUTENBHO At OIHOPa30BOro MCMonb3oBaHus. He ucronbayiTe pesepByap NoBTOpHO. [MoBTopHOE
1Cronb30BaHME MOXET CTaTb NPUYMHON CepbesHbIxX 3aboneBaHwii (cencuc, renatut B, renatt C v np.), BblaBaHHbIX GakTepuarsHon
VHEKLMEN.

3. He vcnonbayiiTe pesepByap, ecrnv ux ynakoBka Gbirna noBpexaeHa, HernpeaHaMepeHHo OTKpbITa Ui HaMokKrna.

4. Cpok rogHocTV pesepByapa coctaenseT 3 roaa. PerynapHo nposepsiite cpok rogHOCTU U yTUNM3MPYITE BCe NPUHAANEXHOCTU C
VCTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTU.

5. XpaHuTe pesepByap B NPOXaHOM, CyXOM MeCTe Npy KOMHaTHOMN TeMnepartype.

6. LLInpuu, DANA 3cc vcrnonb3yeTcst naumeHTamm, NpoLLeALLMMm 0bydeHmre y cepTdULMPOBaHHOTO npenofasatens avabeta. umvnm
TPEHaXKep MHCYNMHOBOW MOMIbI 1 MO PekoMeHAaLMN Bpaya.

MpeanonaraembIin nonb3oBarternb

LUnpwu, DANA 3cc npeacTaensiet coboit 0aHopa30Bblii pesepayap Ars YCTaHOBKM BHYTPU UHCYTMHOBbIX MHAY3VoHHbIX HacocoB DANA. Bce
ronb30BaTENM MHCYNMHOBbIX UHAY3MOHHBIX oM DANA 1 nHdy3roHHbIx Habopos DANA siBnsioTcs npeanonaraeMbiMy Monb30BaTensMu
wnpuvueB DANA 3cc, nockorbky 3T NoMbl MpeAHa3HaYveHbl Ans XpaHeHUs MHCYHa Torbko B Lwnpuuax DANA 3cc, a uHgy3noHHble
Habopbl DANA AormkHb! GbiTb NOAKIMHOYEHb! TOMNBKO K 3TOMY LLINPWLLY Ars AOCTaBKV MHCYMVHA B MOAKOXHASA KeTyaTka.

LleneBoe HazHa4eHue

LLinpu, DANA 3cc, ogHopa3oBbIii peaepByap, yCTaHaBMMBAEMbII BHYTPU MHCYTIMHOBOM MHAY31oHHOM nomnbl DANA, npeaHasHayeH ans

XPaHEHs MHCYTNHa 10 72 YacoB 1 BbICBOOOXEHMS MHCYNMHA Yepes MHAY31oHHbIe Habopbl DANA co ckopocTbto, 3aAaHHOIN UHCYNMHOBO

nomnoii. BkpaTue, oaHa CTOpoHa 3TOro LUNpuUL@ CoeanHeHa ¢ MOTOPOM MHCYSTMHOBOW MOMMbl YEPe3 COEANHUTENBHBIN BUHT, KOTOPbIA

BpaLLiaeTcsl, co3aaBasi IMHEViHOe ABVDKeHME MOPLUHS LUNpULA Ansi BbICBOBOXAEHWSt MHCYrnWHa. [ipyrasi CTopoHa 3TOro LNpyLi@ COeAMHSAETCS

C kaHtonel MHpy3noHHbIX Habopos DANA, Yepes KOTopble MHCYNMH B KOHEYHOM UTOre AOCTaBMAETCS B MOOKOXHYIO KIeTyaTKy.

Moka3aHuA K NPUMEHEHUIO

Monoaexs v B3pocribie, Momnb3yoLLMECst UHCYMMHOBBLIMU MHAPY3voHHbIMM nomnamn DANA, ctpagatolume avabetom 1 Tvna, v nuua,

MOMNb3YHOLLMECS UHCYNMHOBBIMY MHADY3VOHHBIMK noMnamin DANA, ¢ ntobbiM TUMOM MHCYHoZedMUMTHOTO AvabeTa, Brtodas aviabet 2

Tvna, KoTopble MoryT 6e3onacHo vcnorb3oeaTs wnpul DANA 3cc.

MpoTtuBonokasaHue

1. MNauveHTbl, MCMOSb3yHOLLME MHCYIMHOBbIE NMOMIbI, OTAIMYHBIE OT MHCYNMMHOBBLIX MHADY3VOHHBIX oM DANA.

2. MaumeHTbl, KoTopble He MoryT 3ameHuTb Lwnpuy, DANA 3cc B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO aKernyaTtaLmm, 4Tobbl n3bexatb 3apakeHus,
€CI1 NMOMOLLIHWK He NPeAoCTaBnseTcs.

[ononHutensHasa MHdopMaLms, KacatoLLAsics pe3epByapoM-LLNPULIOM 06 LeMoM 3mr

WHcynuH Ansa ncnonb3oBaHWA ¢ pe3epByapoM-LLINPULIOM 06 beMOM 3 M

Pe3sepByap-LLnpyiLibl Gbln NPOTECTUPOBAHbI C UCTIOMNB30BAHNEM MEPEYMCTIEHHbIX HIKE UHCYIMHOB.

Tvin MHCynuHa HavumeHoBaHue npoaykTa JInueH3ns npoaykTa
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

MogroroBka

3arpy3ka 1 3anpaska nomribl UHCYNMHOM NPEACTaBMSieT COBOM TEXHUYECKUIA MPOLIECC, BKITHOHAHOLLMIA MCTIONB30BaHNE NEKAPCTBEHHOMO

cpeacTsa (VHCYVHa) 1 CTEPUITbHBLIX KOMIMOHEHTOB. PekoMeHayeTcs AeCTBOBaTb CreaytoLLyiM obpasoMm:

1. JocTraHbTe hrakoH C UHCYIMHOM U3 XONOAWIbHUKA 1 ialTe eMy NPOrpeThest 10 KOMHATHOM TeMnepaTypb!.

2. MpvoctaHoBuTe PaboTy MHCYNMHOBOW NMombl (pexvim SUSPEND) v yaanute ctapbiin MHGY3UOHHBIA HAGoP.

3. Yoanute ctapbiii pesepsyap.

4. Bce HeobxoaMMble KOMMOHEHTbI Pa3MECTUTE Ha YICTON CyXOM NMOBEPXHOCTM MPY XOPOLLIEM OCBELLIEHNN.

* MHcynuHosas nomna DANA * VHcynuH BbicTporo aeicteus * Peaepyap DANA (3mn) * NHdby3voHHbI Hatop DANA

« CoeuHUTENbHbIN BUHT MOMMbl -« CIMPTOBOI TaMMoH « YcrporictBo DANA Auto Setter unu DANA Easy Setter

5. [Mepen Tem, Kak BCKPbITb CTEPUITBHYIO YNAKOBKY, BEIMOWTE 1 BbICYLLUTE PYKU.

6. MNepep BbinonHeHnem npoueaypb! 3anpasku (REFILL) ybeautecs, 4T B MIHCYNMHOBOW MOMME BbIKIIOYEH PEXM MPUOCTAHOBKW PaboTbI
(SUSPEND).

[EEPINENTE Vicrionb3oBa e MHCYrMHa HEMOCPECTBEHHO 13 XOMOMMITBHIKA MOYKET CTaTb MPUYMHON NOSIBIEHS MYKPOMY3bIPLKOB

BO3ayxa B pesepByape 1 Tpybkax nHy3noHHoro Habopa. MNepen Ha4anom npoLiedypbl 3anpaBku obecrneybTe HarpeBaHve

MHCYIMHa JO KOMHaTHOW Temnepatypel. [pu 3anpaBke pe3epByapa noctapaiTech yaanvTb BCe Ny3bipbky BO3ayXa.

[lonyck rpagyvpoBaHHON BMECTUMOCTY COCTaBNSET +4 %.
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WHcTpykumsa ansa pesepByapa-wnpuua DANA 3cc Syringe o6bemom 3 mn

(D CHUMITE KpYTTIYIO KPLILLIKY C MOPLUHS pe3epByapa 1 BulbpocsTe ee. V3 nopLuHs Bbinaget
MarneHbkuin 6enbin KONnayok pesepsyapa - COXpaHWUTe ero Anst UCMnosb3oBaHNSA
B JanbHENLLEM.

(2) BcrasbTe rony6oi NnacTyKoBbIi aMeMEHT COBAMHITENBHOMO BUHTA W 3aKPENUTE ero
B MOMOCTW MOPLUHS

(3 OTTsHMTE NopLLEeHs A0 OTMETKM 3 M. MepemecTiTe nopLLEeHs BBEPX 1 BHU3 3-4 pasa Ans
CcMasblBaHys pesepayapal.

(@ MpoTpuTe KPbILLKY PriakoHa G UHCYNMHOM CrIYPTOBLIM TaMMOHOM. OCTOPOXHO CHUAMKTE
MPO3paYHbIN 3aLLUTHBIN KOMMaYoK Ukl 1 HabepuTe TpebyeMoe KONMYECTBO MHCYMMHA.
Ecnm 3anonHeHune ocyliecTenseTcs u3 dnakoHa oobemom 10 mr, BaM MOXeT
noTpeb0oBaTLCS BNPLICHYTb BO3AYX, COOTBETCTBYOLLMI OGBbEMY MHCYINHA, KOTOPbIN Bbl
NbITaeTeCb Ha6pa'r b.

(AT YIYEET My 3amonHeHUy 13 doriakoHa ¢ MHCYIMHOM 06beMom 10 MiT MOTSHUTE NOpPLUEHb BHU3, NOKa He

HabepeTe Tpebyemoe KonmM4ecTBO MHCyNMHa. BetabTe Uy Bo onakoH C MHCYNMHOM 1 BBEAUTE BO3AYX U3

pe3epByapa Bo hnakoH. Habepute Heobxoaumbiii 06beM nHCynmHa.

* [peanaraemasi hopmyna konmiecTsa 3anpaBkut: (0BbIMHbIA CyTOUHbIN pacxos X 3 AHst) + gononHuTensHo 40 en.

6 (&) YcraHoBTe NPo3paqHbIil 3ALLMTHBIN KOMMa4ok 06paTHO Ha Uy, [ins yaaneHus nyaslpskos
BO3OyXa M3 pesepByapa aKkypaTHO NMOCTYuMTe MO ero CTEHKaM, YTODbI My3bIpbKA

- MOOHANMCh B BEPXHIOKO YacTb pesepByapa. AKKYpaTHO HaaaBuTe Ha MopLUEHb, YTOBbI
VORI My3bIPbKY, CKOMMBLUMECS CBEPXY.

Y ¢ (6 CHuMMTE UMy C pesepByapa W 3aKpoiiTe ero MareHbKM B6erbIiM KornaqkoM pesepsyapa.
Wrny yTunusmpyite HaanexkaLLym oGpasoMm.

(@) PerynpoBka A Hbl COBIVHITENBHOMO BUHTA G MOMOLLIO YCTpoiicTe Easy Setter nnmn Auto Setter.
(I IYEREnT Mepen BCTaBKol pe3epeyapa B VHCYSIMHOBYHO MOMIY Bam NoTpebyeTcst BOCNOmNb30BaTLCS
yctpoiicteom Auto Setter nnu Easy Setter. Mogpo6Hoe onmcaHue 1x Mcnonb3oBaHUs CM. B MHCTPYKLK MO
MPUMEHEHIO MHCYNIMHOBOM oMbl DANA.

BcraBbTe pesepByap C COEOUHUTENBHBIM BUHTOM B MHCYNMHOBYIO MOMMY, Kak NMokasaHo
Ha pucyHke. Bo BpeMsi BCTaBkv pesepByapa NoBopayMBaiiTe ero Bnepes v Hasag,
roka coeamHuTenbHble 3yOLbl Ha GOKOBOWM CTEHKE COSOVMHUTENBHOMO BUHTA HE BCTaHyT
Ha mecTo. ObecneysTe OCTOPOXKHYIO NOCaaKy pesepByapa WU COeAVHUTENBHOTO BUHTA
Ha MeCTO (BO BHyTPb MOMIIbI).

(@ 3akpyTuTe (MPOTMB YACOBOW CTPENKM) Ha MECTO KpbILLKY Pe3epByapHOro oTceka
VIHCYTIMHOBOW MOMIbI M CHUMWTE MarieHbK Berbii KOMmadok C pesepayapa.

OTuyeTbl 0 HeXenaTerbHbIX SBMeHUsIX

Ecnn Bbl CTONKHYIMCb C KAKOM-NMBO HEVCTPaBHOCTBLIO UMW YXyALLEHVEM XapaKTEPUCTUK U/ MPOV3BOAMTENBLHOCTY YCTPOCTBA,
KOTOPOE, MPSIMO WS KOCBEHHO MOXET MPUBECTY K CMEPTY MaLMEHTa Ui K CEPbE3HOMY YXYALLIEHUIO COCTOSIHWS €r0 300P0BbS,
COOBLLNTL MPOV3BOAUTETTIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-{reHa, B KOTOPOM 3aperMcTpupoBaHb! Morb3oBaters Mnnm
nauvieHT.
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Bulgaria

DANA 3cc Syringe

3a ynotpe6a camo ¢ uHcynmHosu nomnu DANA [ WHcTpykumu 3a yn0Tpe6a)

CnpuvHUOBKa HakpaitHuk Ha urnara Ass’y
| PesepBoap
s BbHwHa vacT
= j
— BbTpeluHa yacr
MpoTekTop Ha
vrnara F—— e
b
s

06wy NnpeanasHn Mepkm 3a BCUYkmn 3-kybukoBara cnpuHuoska DANA

1. CmeHsiTe pesepBoapa Ha BCekv 3 AHM, KaKTO e NpenopbYaHo OT BaLLMA 30paBeH CreLmanmcr.

2. Pe3epBoapbT ca NpeAHa3Ha4eHn camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He nanonssarite NOBTOPHO HUTO pe3epBoapa, HATO MHADY3MOHHWIS
komnnexT. MoBTopHaTa ynoTtpeta Moxe Aa NpuynHI ceprosHi 3abonsianus (cemmuemms, HBV, HVC v ap.) ot 6aktepuanta nHdekups.

3. He n3nonasgaiite pesepeoapa, ako orakoBkarta e Gurna rnospeseHa, HeBOMHO OTBOPEHa WU MOKpa.

4. CpoKbT Ha rogHOCT Ha pesepBoapa e 3 roguHu. Monsi, npoBepsiBaiiTe peioBHO AaTUTe Ha FOAHOCT U U3XBBPIISATE BCUYKM akcecoapy C
M3TEKbI CPOK.

5. CbxpaHsiBaliTe pesepBoapa Ha XIafiHoO 1 Cyx0 MSICTO Npu CTaliHa Temnepatypa.

6. 3-kybukosata cripuHuoska DANA ce 13nionaea oT NauMeHTw, KOUTO ca NpemMmuHarv obyyeHue oT cepTudmLmMpaH
npenogasaten no Aviabet umnm MHCTPYKTOP MO MHCYIIMHOBA MOMMa M OT CbBET OT Nekap.

MpeaBuaeH notpeduren

DANA 3cc cnpyHLoBKa e pesepBoap 3a eHoKkpaTHa ynotpeba, KoTo ce NocTaBs BbTPE B MHCYNMHOBUTE MHAy3vioHHK nomnn DANA. Bevdkm

noTpebuTeny Ha MHCYNMHOBM UHAY3voHHM nomnn DANA v uHdy3avoHHK komnnekt DANA ca npeasuaeHvte notpedutenn Ha DANA 3cc

CMPVHLIOBKA, ThiA KaTo TeaW MOMMM ca NPOEKTUPaHN Aa CbxpaHsiBaT UHCYnH camo B DANA 3cc cnipyHLIOBKa 1 MHADY3MOHHWTE KOMMMEKTU

DANA TpsibBa aa 6baaT CBbP3aHN camo KbM Taav CIPUHLIOBKA, 3a 4@ JOCTaBST MHCYMWH B MOAKOXHA ThKaH.

I'Ipe,qHasHal-leHMe

DANA 3cc cnpuHLoBKa, pe3epeoap 3a egHoKpaTtHa ynotpeba, KOMTo ce NocTaBs BbTPe B MHCYMMHOBUTE MHADY3VOHHM nomMniv DANA,

€ npefHasHaveHa [ja CbxpaHsiBa MHCYNMH 0 72 Yaca v Aa 0cBoboaaBa MHCYMVH Mpes MHdy3noHHWUTe komnnektn DANA cbe ckopocTTa,

3aazeHa OT MHCynuHoBaTa nomna. Hakpatko, efHaTa cTpaHa Ha Taav CpUHLIOBKa e CBbp3aHa KbM ABVraTerst Ha MHCYnvHoBaTa nomna

Ype3 CBBbP3BALLVIS BUHT, KOTO Ce BLPTW, 3a [ja reHeprpa NYHENHO ABKeHne Ha ByTanoTo Ha CnpyHLIOBKAaTa 3a 0cBObOMAaBaHE Ha MHCYMNUH.

[pyraTa cTpaHa Ha Ta3u CrpVHLIOBKA € CBbp3aHa C kaHtorara Ha Hdy3avoHHuTe komrnekt DANA, npes KouTo MHCYNWHBT B KpaiiHa cMeTka

Ce [I0CTaBsi B MOAKOXHATA ThKaH.

Moka3saHusA 3a ynotpeba

Mnagexu 1 Bb3pacTHM Ha UHCYNMHOBM MHPY31oHHM nomnn DANA ¢ avabeT Tvn 1 1 nnua Ha MHCYNMHOBM MHAPY31oHHM nomnn DANA ¢

BCSAKaKbB TN AnabeT C MHCYNWMHOB AedVLIT, BKIOYUTENHO AnabeT Tvn 2, kouTto MoraT 6e3onacHo Aa nanonasat DANA 3cc cnpyHLoBKa.

I'Ipomaonoxazauue

1. MawuveHTw, 13non3BaLLy UHCYNMHOBY NOMMI, Pa3NIUYHW OT UHCYNMHOBUTE UHDY3VOHHM nomnn DANA.

2. MawweHTu, KoMTo He MoraT a cMeHsT cripuHuoBkaTa DANA 3cc, kaTo ykasaHusi B pbkOBOACTBOTO 3a yroTpeba 3a u3bsirsaHe Ha
3aMbpCsBaHe, ako He € OCVNyPeH MOMOLLIHUK.

[onbnHutenHa nHdopmaums 3a 3-kyoukoBara CpUHLOBKa

WHcynuH, npeaHasHayeH 3a ynotpe6a ¢ 3-ky6ukoBaTa CnpyHLIOBKa

CnpyHLoBKaTa B51xa TECTBaHW C MOMOLLITA Ha M3OPOEHNTE MO -405Ty MHCYIMHN.

Bua nHcynuH Wme Ha npoaykTa PaspeluntenHo 3a npoaykra
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

MoaroToBka

3apexaaHeTo v MOBTOPHOTO MbIHEHE Ha MHCYSIMHOBATA MOMIMA C UHCYMVH € TeXHUYECKV MPOLIEC, KOWTO BKIKOYBA NekapcTaa (MHCYIUH) 1
CTepUIHY KOMMOHEHTV. [NpenopbynTenHo e Ja:

1. M3BaguTe chnakoHa C HCYMVH OT XMaaurHuka 1 Aa ro octaBeTe Aa ce 3aTornnm o CTaiiHa Temneparypa.

2. N3KIMKOYMTE BPEMEHHO nHcynmHoBaTa rnomna 1 ussageTe crapust UHY3NOHEH K-T.

3. ViaBagutecTapusipesepsoap.

4. MNocTaBuTE BCUYKV KOMIMOHEHTV Ha 06pe OCBETEHA YMCTa 1 CyXa MOBBLPXHOCT.

* MHcynmHosa nomna DANA  « Bbp30o aeicTaaLL, HCYnMH * Pesepsoap DANA (3 mn.)

* NHdpyanoreH k-1 DANA + CBbp3BaLLy BUHTOBE Ha nomnaTa * 1 X TaMrMOH CbC CrvpT

* ABTOMaTU4HO HacTpoiBalL, ce MexaHnsbM(AutoSetter) DANAUNM MexaH3bM 3a NecHa HacTpoiika (Easy Setter)DANA

5. ViamuiiTe 1 nopcyLueTe pbLeTe Cv NMPeav Aa OTBOPUTE CTEPUITHUTE OMaKOBKY.

6. MNMpoBepeTe aarm nomnara e Ha uskrioyeH pexxum BPEMEHHO CIMNPAHE npeav npoueaypata 3a NMOBTOPHO IMbJIHEHE.

113r0n3BaHETO Ha UHCYIMH AVPEKTHO OT XMaANMHIKA MOXe [1a MPUUMH Marki1 Bb3ayLLHI MexypyeTa B pesepeoapa
TpbbuTe. OcTaBeTe MHCynVHa Aa AOCTUTHE CTaliHa TeMnepaTypa, Npeay Aa 3anoqHeTe npoLeca Ha 3apekaaHe. Korato mbnHute
pesepBoapa, BHIMaBaiiTe Aa NPeMaxHETe BCUIKM Bb3AYLLHU MexypyeTa.

TorepaHChT CrPAMO rpaay paHmns KanauuTeT e +4%.
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MHcTpykumm 3a 3-kyomkosata cnpuHuoBka DANA

(D OtcrpaHeTe KpbriaTa kanaqka B kpas Ha ByTarnoTo Ha pesepsoapa v sl axBbprieTe.
Or ByTarnoTo Lue nagHe Marika 6sina kanadka - 3anasete s 3a no-kbcHa yrorpeba.

(2 MocTageTe 1 hUKCHpaIiTe CUHIA NITACTMACOB KOMIMOHEHT Ha CBbP3BaLLMS BUHT B KyxHaTa
Ha GyTanoro.

® Wanobpnaiite 6yTanoTo Ao nuHusTa, MapkvipaHa ¢ 3 mn. HaTtvcHeTe Harope 3-4 mbTu, 3a
[1a CMaxeTe pe3epBoapa.

(@) V3bbpLueTe KanadyeTo Ha MHCYNMHOBUS (hrakoH C TaMMOH CbC CrMpT. BHMaTenHo
OTCTpaHeTe Npo3paYvHnA NPOTEKTOP Ha uUrmnaTta 1 UsTerneTe XenaHoTo KoNIM4eCcTBo
MHCYnuH. Ako npesapexaarte oT drakoH ot 10 mn., Moxe Aa BkapaTte Bb3yX, 3a Aa
CbOTBETCTBA Ha 0bemMa Ha MHCYIHA, KOWTO Cce onuTBaTe Ja vaternure.

Korato 3apexgate ot 10 M. oriakoH C MHCYNUH, 3gbpnaiite 6yTarnoTo Haaomy, AoKaTo AOCTUrHETe

JENaHOTO KONMYECTBO MHCYITWH, KOETO € HeobxoayMo. NocTaseTe urnata BbB priakoHa G MHCYMUH W UHXEeKTUpaiiTe

Bb3yXa OT pe3epBoapa BbB chrakoHa. /3TerneTe xenaHoTo Konm4ecTBO MHCYINH.

+ ®opmynia 3a npeaniaraHoTo KOMMYECTBO MHCYIVH 3a HambrBaHe: (0B14aiHOTO AHEBHO KONMMYECTBOX 3 AHM)

+ gonbnHuTenHo40u.

6 (® MocTaBeTe NPo3paqHIs NPOTEKTOP Ha UrnaTa 06paTHO BbpXy Hesl. OTCTpaHeTe BOUYKM
MeXypyeTa OT BbTPELLHOCTTa Ha pe3epBoapa, KaTo feko NovyKBaTe OTCTpaHu,
[ n3npaLLankv i kbM Bbpxa Ha pesepeoapa. BHMmaTenHo HatucHeTe GyTanoTo,

7 3a [ja NpemMaxHeTe MexypyeTaTa Ha Bbpxa.

(6 MapaneTe vrnata oT pesepBoapa 1 NokpuiiTe ¢ Markata 6sna kanadka. Maxespnete
urnara CbriacHO UHCTPYKLMNTE.

(@ Perynupaiite gbmx1HaTa Ha CBbP3BALLMS BUHT C MomoLLTa Ha EasySetter unm AutoSetter.

| =LV (2] Tpsbea aa vanonasate AutoSetter unn EasySetter, npeau aa noctaeuTe pesepsoapa B
MHCynuHoBaTta nomna. OBbpHeTe ce KbM MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha nHeynuHosa nomna DANA 3a
noapoBHOCTH OTHOCHO yrnoTpebarta um.

MocTtaBeTe pe3epBoapa CbC CBbP3BaLL, BUHT B UHCYNMHOBATA NoMMa, KakTo € rnokasaHo.
KoraTo ro nocraesre, 3aBbpTeTEe ro Hanpeg-Hasag, AoKaTo Ha3bOEeHWTE YacTu OTCT paHn
Ce MITb3HaT Ha MACTOTO c. BHMMaTenHo ocTaBeTe pe3epBoapa 1 CBbP3BaLLMsA BUHT Aa
nonagHaTt Ha MACTOTO CU.

(@ 3aBuitTe (06paTHO Ha YACOBHMKOBATA CTPENKA) KanaueTo Ha pe3epeoapa Ha
VHCyrVHOBAaTa NMoMna Ha MSICTO M OTCTpaHeTe Markarta 6sina kanadka Ha pesepsoapa oT
Kpasi My.

OTuuTaHe Ha HeXenaHu CbLoUTUA

AKO Mony4nTE HAKAKBa HEU3MPABHOCT W BIIOLLIABAHE Ha XapaKTEPUCTUKUTE Uik paBoTara Ha YCTPOVCTBO, KOETO, MPSIKO UM
HEMpsKO MOXe [a [0BE/e [0 CMbPT Ha MaLMEHT U1 10 CEPMO3HO BIIOLLIABAHE Ha 30PABOCIIOBHOTO My CLCTOSHIE, AOKIAaZ, [0
MPOV3BOANTENS U KOMMETEHTHIS OPraH Ha AbpKaBaTta-4rieHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST MMN MaLUEHTBT.
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DANA 3cc Syringe Poland

Wylacznie do uzywania z pompami insulinowymi DANA ( Instrukcja obstugi )

Element faczacy

Biata nasadka
1 — Czes$é zewnetrzna
b o 17 Cze$é wewnetrzna

[ | & =
Sy ]
F%ﬁml% N

Ogodlne zalecenia bezpieczenstwa dla zbiornika 3 cm3

1. Wymienia¢ zbiomik co 3 dni, zgodnie z zaleceniami lekarza.

2. Zbiomik sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nigdy nie uzywaé¢ wczesniej zytego zbiomika.

3. Nie uzywac zbiomika, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato otwarte przez nieuwage lub jest wilgotne.

4. Termin waznosci zbiomika wynosi 3 lata. Nalezy regulamie sprawdza¢ trwatosc¢ i utylizowaé wszelkie akcesoria, ktdrych termin
waznosci uptynat.

5. Przechowuj zbiornik w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojowe;j.

6. Strzykawka DANA 3cc jest uzywana przez pacjentow, ktorzy zostali przeszkoleni przez certyfikowanego edukatora diabetologicznego

i/lub trenera pompy insulinowej oraz porady lekarza.

Zamierzony uzytkownik

Strzykawka DANA 3cc to jednorazowy zbiomik do ustawienia wewnatrz insulinowych pomp infuzyjnych DANA. Wszyscy uzytkownicy
insulinowych pomp infuzyjnych DANA i zestawéw infuzyjnych DANA sg uzytkownikami zamierzonymi dla strzykawki DANA 3 cm3,
poniewaz te pompy sg przeznaczone do przechowywania insuliny wytacznie w strzykawkach DANA 3 cm3, a zestawy infuzyjne DANA
muszg by¢ podigczone tylko do tej strzykawki, aby dostarcza¢ insuling do Tkanka podskémna.

Zamierzony cel

Strzykawka DANA 3 cm3, jednorazowy zbiomik do ustawienia wewnatrz insulinowych pomp infuzyjnych DANA, stuzy do
przechowywania insuliny przez maksymalnie 72 godziny i uwalniania insuliny przez zestawy infuzyjne DANA z szybkoscig ustawiong
przez pompe insulinowa. W skrécie, jedna strona tej strzykawki jest potaczona z silnikiem pompy insulinowej poprzez srube tgczaca, ktora
obraca sig, aby wytworzy¢ liniowy ruch tioka strzykawki w celu uwolnienia insuliny. Druga strona tej strzykawki jest potaczona z kaniulg
zestawow infuzyjnych DANA, przez ktdrg insulina jest ostatecznie dostarczana do tkanki podskomej.

Wskazania do stosowania

Mitodziez i dorosli korzystajacy z insulinowych pomp infuzyjnych DANA z cukrzyca typu 1 oraz osoby korzystajace z insulinowych pomp

infuzyjnych DANA z dowolnym typem cukrzycy z niedoborem insuliny, w tym z cukrzyca typu 2, ktére sg w stanie bezpiecznie uzywac

strzykawki DANA 3 cm3.

Przeciwwskazanie

1. Pacjenci uzywajacy innych pomp insulinowych niz insulinowe pompy infuzyjne DANA.

2. Pacjenci, ktorzy nie sg w stanie wymieni¢ strzykawki DANA 3 cm3 zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi dotyczacymi
unikania zanieczyszczenia, jesli nie zapewniono pomocy.

Dodatkowe informacje o zbiorniku 3 cm3

Insuliny odpowiednie do zbiorika 3 cm3:

Zbiorniki DANA zostaly przetestowane przy uzyciu insulin wymienionych ponizej.

A

Typ insuliny Nazwa produktu Licencja na produkt
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
Przygotowanie
Napetnianie pompy insulinowej insuling to proces techniczny, w ktérym dochodzi do kontaktu leku (insulina) z komponentami sterylnymi.
Z tego wzgledu zaleca sie:

1. Wyja¢ w odpowiednim czasie buteleczke z insuling z lodéwki i odczekac na jej ogrzanie sie do temperatury pokojowe;j.

2. ZATRZYMAC pompe insulinowg i usunac¢ stary zestaw infuzyjny.

3. Usungg stary zbiomik i odciggnac trzpien gwintowany.

4. Polozy¢ wszystkie nastepujgce komponenty na czystym, suchym i dobrze oswietlonym podtozu:

» Pompa insulinowa DANA « Krotko dziafajgca insulina « Zbiorik DANA (3 ml) « Zestaw infuzyjny DANA
« 1 x wacik nasgczony alkoholem  « Trzpien gwintowany * DANA Easy Setter / Auto Setter Dual

5. Umyc¢ rece przed otwarciem opakowan sterylnych.

6. Przed wymiang zbiomika upewni¢ sie, ze pompa insulinowa jest w funkgji zatrzymania.

[Uwagal| Korzystanie z insuliny bezposrednio wyjetej z lodéwki moze spowodowaé powstanie pecherzykéw powietrza w zbiomiku i
drenie. Z tego wzgledu przed rozpoczeciem napetniania nalezy odczekac na ogrzanie sig insuliny do temperatury pokojowej.
Tolerancja pojemnosci wynosi +4%.




Zbiornik DANA 3 cm3 — Instrukcja

(D Zdjaé okragtg zatyczke zamykajgcg z elementu koricowego tloka zbiomika i zutylizowad ja.
Z ttoka wypadnie biata nasadka. Zachowac jg do pdzniejszego wykorzystania.

(2 Doktadnie nakreci¢ niebieskie plastikowe komponenty trzpienia gwintowanego na okraglg
strone trzpienia gwintowanego, a nastepnie wprowadzi¢ je do komory tloka. Dwa
naprzeciwlegte zeby niebieskich plastikowych komponentdéw powinny zosta¢ uchwycone
w zagiebieniach ttoka.

(3 Odciggnaé tiok do tytu do linii z oznaczeniem 3 ml. Przesunaé go 34 razyw gére i w dét,
aby zapewni¢ mu swobodny poslizg.

(@) Zdezynfekowaé zamknigcie buteleczki z insuling wacikiem nasgczonym alkoholem.
Zdja¢ przezroczystg nasadke kaniuli i ostroznie wyciggna¢ zadang ilos¢ insuliny.

Przy napelnianiu z buteleczki 10 ml dobrze jest wczesniej wprowadzié powietrze (ok. 200 j.m.).

Powstajgce wowczas przeciwcisnienie utatwia napetnianie. W tym celu odciggac tiok w dét az do osiggniecia

zadanej ilodci powietrza i powoli weisnac¢ je z powrotem do buteleczki z insuling.

Nastepnie wciagna¢ zadana ilos¢ insuliny do zbiomika.

+ Zalecana formuta wielko$ci napetnienia: (dzienne zapotrzebowanie na insuling x 3 dni) + dodatkowo 40 j.m.

6 (5 Z powrotem zatozy¢ nasadke kaniuli na strzykawke. Dzieki lekkiemu postukaniu w gorng
czes¢ zbiornika pecherzyki powietrza przemieszczg sie do elementu fgczacego. W razie
potrzeby przesung¢ ttok nieco do przodu, aby przesung¢ wieksze pecherzyki powietrza
do nasadki kaniuli.

® Wyjaé strzykawke wraz z nasadkg kaniuli z elementu tgczacego i nalozyé biatg nasadke.
Prawidtowo zutylizowac strzykawke wraz z nasadka kaniuli.

(@ Teraz wprowadzi¢ zbiornik do automatu do regulacii (na ilustracji Easy-Setter) i
wyregulowac diugos$¢ trzpienia gwintowanego, trzymajgc wcisniety przycisk
uruchamiajacy (az trzpien przestanie sie przesuwac w dot).

EZEEZETE] Automat do regulacji pomaga w zapewnieniu prawidiowego ustawienia diugosci trzpienia gwintowanego.

Po wprowadzeniu zbiomika do pompy insulinowej i nakreceniu zatyczki zamykajgcej nie moze byc slyszalne zadne

klekotanie przy ruchu pompy w gére i w dot.

Osadzi¢ zbiornik trzpieniem gwintowanym do przodu, jak pokazano na ilustracji, w pompie
insulinowej. Po wprowadzeniu zbiornika kreci¢ nim, az przeslizgnie sie przez naciecia z
boku przedziatu zbiormnika w potoZenie koncowe (szesciokat trzpienia gwintowanego jest
dokfadnie osadzony w uchwycie przektadni pompy).

(@ Mocno przekrecié zatyczkg zamykajgca pompy przeciwnie do ruchu wskazowek zegara,
przekreci¢ pompe w potozenie ,,otwor do dotu” i zdjgé matg biatg nasadke z elementu
taczacego zbiornika. Na koniec wkreci¢ ztgcze zestawu infuzyjnego do zatyczki
zamykajgcej i rozpoczg¢ proces napetniania i odpowietrzania.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych
W przypadku wystgpienia awarii lub pogorszenia wiasciwosci ilub dziatania urzadzenia, ktdre: bezposrednio lub posrednio moze
doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub powaznego pogorszenia jego stanu zdrowia, zglo$ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.
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DANA 3CC Syringe Netherlands

Alleen voor gebruik met DANA insulinepompen ( Gebruiksinstru cties)
Spuit / reservoir Naaldconus
Dop 7fL ——  Uitwendig gedeelte

p e 7]

,,\_j ﬁ Inwendig gedeelte
Algemene voorzorgsmaatregelen voor 3ml-spuit

1. Vervang het reservoir elke 3 dagen zoals aanbevolen door uw zorgverlener.

2. Het reservoir zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik het reservoir niet opnieuw. Hergebruik kan emstige ziektes
(sepsis, hepatitis B, hepatitis C enz.) veroorzaken als gevolg van bacteriéle infecties.

3. Gebruik het reservoir niet als de verpakking is beschadigd, per ongeluk is geopend of nat is.

4. De houdbaarheidstermijn van het reservoir bedraagt ongeveer 3 jaar. Controleer de houdbaarheidsdatum regelmatig en gooi
accessoires weg waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken.

5. Bewaar het reservoir op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur.

6. 3ml-spuit wordt gebruikt door pati€énten die een training hebben gehad van een gecertificeerde diabetes-voorlichter en/of
insulinepomptrainer en op advies van een arts.

Beoogde gebruiker

DANA 3cc-spuit is een wegwerpreservoir dat in DANA-insuline-infusiepompen kan worden geplaatst. Alle gebruikers van DANA insuline-

infusiepompen en DANA-infusiesets zijn de beoogde gebruikers voor DANA 3cc-spuit, omdat deze pompen zijn ontworpen om alleen

insuline op te slaan in DANA 3cc-spuit en DANA-infusiesets mogen alleen op deze spuit worden aangesloten om insuline in de

onderhuids weefsel.

Beoogde doel

DANA 3cc-spuit, een wegwerpreservoir dat in DANA-insuline-infusiepompen kan worden geplaatst, is bedoeld om insuline tot 72 uur op
te slaan en insuline af te geven via DANA-infusiesets met de snelheid die door de insulinepomp is ingesteld. In het kort, één kant van
deze injectiespuit is verbonden met de motor van de insulinepomp via de verbindingsschroef die roteert om een lineaire beweging van de
zuiger van de injectiespuit te genereren om insuline vrij te geven. De andere kant van deze injectiespuit is verbonden met de canule van
DANA Infusion Sets waardoor uiteindelijk insuline wordt toegediend in het onderhuidse weefsel.

Indicatie voor gebruik

Jongeren en volwassenen op DANA-insuline-infusiepompen met type 1-diabetes en individuen op DANA-insuline-infusiepompen met

elke vorm van insuline-deficiénte diabetes, inclusief type 2-diabetes, die in staat zijn de DANA 3cc-spuit veilig te gebruiken.

Contra-indicatie

1. Patiénten die andere insulinepompen gebruiken dan DANA-insuline-infusiepompen.

2. Patiénten die niet in staat zijn om de DANA 3cc-spuit te vervangen, zoals de handleiding aangeeft om besmetting te voorkomen, als er
geen helper wordt geleverd.

Aanvullende informatie over de 3 mi-spuit
Insuline voor gebruik met 3 ml-spuit
De 3ml-spuit zijn getest met de hieronder vermelde insulines.

Insulinetype Productnaam Productlicentie
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Voorbereiding

et laden en hervullen van de insulinepomp met insuline is een technisch proces waarbij medicatie (insuline) en steriele componenten zijn
betrokken. Het wordt aanbevolen dat u:

1. Haal de insuline-ampul uit de koelkast en laat deze op kamertemperatuur komen.

2. Zet de insulinepomp op STOP en verwijder de oude infusieset.

3. Verwijder het oude reservoir/ insuline ampul.

4. Leg alle noodzakelijke component op een schoon, droog opperviak met een goede verlichting.

» DANA insulinepomp * Snelwerkende insuline  « DANA reservoir/ insuline ampul (3 ml) » DANA infusieset

* Pomp verbindingsschroef ¢ 1 x Oalcoholstaafje * DANA Auto Setter of DANA Easy Setter

5. Umy¢ rece przed otwarciem opakowan sterylnych.

6. Przed wymiang zbiornika upewni¢ sig, ze pompa insulinowa jest w funkgcji zatrzymania.

Als insuline rechtstreeks uit de koelkast wordt gebruikt, kunnen er microscopisch kleine luchtbellen ontstaan in het reservoir
enin de slangen. Laat de insuline op kamertemperatuur komen voorafgaand aan het (her)vulproces. Zorg er tijdens het vullen van het
reservoir voor dat u alle luchtbellen verwijdert.

(0]3C1isTe] De tolerantie voor de graduele capaciteit is + 4%.



Instructie voor de DANA 3ml-spuit

(D Verwiider de ronde dop op het uiteinde van de reservoirplunjer en gooi deze weg. Er valt een
kleine, witte ‘reservoirdop’ uit de plunjer — bewaar deze dop voor later gebruik.

(2 Schuif het blauwe kunststof onderdeel van de aandrijfas in de opening van de plunjer en
bevestig het.

(3 Trek de plunjer terug tot aan de lijin met de markering 3 ml. Beweeg 3-4 keer omhoog en
omlaag om het hejeel makkelijk te laten glijden.

(@) Veeg het deksel van de insuline-ampul schoon met een alcohol. Verwijder zorgvuldig de
transparante ‘naaldbeschermer’ en trek de gewenste hoeveelheid insuline op. Als u hervult
vanuit een ampul van 10 ml moet u wellicht lucht injecteren om het insulinevolume te
bereiken dat u wilt opzuigen.

Als u vult vanuit een insuline-ampul van 10 ml moet u de plunjer omlaag trekken totdat u de

gewenste hoeveelheid insuline hebt bereikt. Steek de naald in de insuline-ampul en injecteer de lucht vanuit het

reservoir in de ampul. Zuig de gewenste hoeveelheid insuline op.

+ Aanbevolen formule voor de vulhoeveelheid: (de gebruikelike dagelikse hoeveelheid x 3 dagen) + extra 40 eenheden.

6 (® Plaats de transparante ‘naaldbeschermer’ terug op de naald. Verwijder eventuele luchtbellen
aan de binnenzijde van het reservoir door voorzichtig op de zijkanten te tikken, zodat de
luchtbellen naar de bovenzijde van het reservoir opstijgen. Druk voorzichtig op de plunjer om
7 luchtbellen aan de bovenziide te verwijderen.

® Verwijder de naald van het reservoir en de afdekking met de kleine witte ‘reservoirdop’.
Gooi de naald op de correcte veilige manier weg.

(@ Stel de lengte van de aandrijstang af met Easy Setter of met Auto Setter.

Het is verplicht om de Auto Setter of de Easy Setter te gebruiken voordat u het reservoir in de
insulinepomp aanbrengt. Raadpleeg de gebruiksinstructies van de DANA insulinepomp voor de gedetailleerde
gebruiksmethoden.

Schuif het reservoir met aandrijfstang in de insulinepomp zoals is afgebeeld. Bij het
inbrengen van het reservoir moet u het reservoir heen en weer draaien totdat de
nokuitsparingen aan de zijkant van het reservoir op hun plaats gliiden. Laat het reservoir
en de verbindingsschroef voorzichtig op hun plaats vallen.

(@ Schroef de ‘reservoirdop’ van de insulinepomp (linksom) op Zijn plaats en verwijder de
kleine witte ‘reservoirdop’ van het uiteinde van het reservoir.

Ongewenste gebeurtenissen rapporteren

Als u storingen of een achteruitgang in de eigenschappen en/of prestaties van een apparaat vaststelt, die rechtstreeks of indirect kunnen
leiden tot overlijden van een patiént of tot een emstige verslechtering van hun gezondheidstoestand, moet u dit rapporteren bij de
fabrikant en bij de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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DANA 3 ml rezervuaras Lithuania

Skirtas naudoti tik su DANA insulino pompomis ( Naudojimo instrukcija ]

Rezervuaro Adatos jvoré

gaubtelis
—— ISoriné dalis

— Vidiné dalis

Adatos apsauga j
C—=H

~ul

=

Bendrosios atsargumo priemoneés skirti DANA 3 ml rezervuarui

1. Rezervuarg keiskite kas 3 dienas, arba kaip nurodé sveikatos priezitros specialistas.

2. Rezervuaras skirti naudoti tik vieng kartg. Rezervuaro nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai galima susirgti sunkiomis
infekcinémis ligomis (septicemija, HBV, HVC, ir kt.).

3. Jeigu pakuoté sugadinta, netycia atidaryta ar Slapia, rezervuaro naudoti negalima.

4. Rezervuaro tinkamumo naudoti laikas yra 3 metai. Reguliariai tikrinkite tihkamumo naudoti datas ir, joms praéjus, netinkamus naudoti
priedus iSmeskite.

5. Laikykite rezervuarg vésioje, sausoje vietoje kambario temperatdroje.

6. DANA 3cc Svirksta naudoja pacientai, apmokyti i$ sertifikuoto diabeto pedagogo. ir (arba) insulino pompos treniruokliu ir gydytojo
patarimu.

Numatytasis vartotojas

DANA 3cc Svirkstas yra vienkartinis rezervuaras, kuris turi bati jrengtas DANA insulino infuzijos pompose. Visi DANA insulino infuziniy
pompy ir DANA infuziniy rinkiniy naudotojai yra skirti DANA 3cc Svirkstui, nes Sios pompos yra skirtos laikyti insuling tik DANA 3cc Svirkste,
o DANA infuzijos rinkiniai turi bati prijungti ik prie Sio Svirksto, kad baty galima tiekti insuling | poodinis audinys.

Numatytas tikslas

DANA 3cc Svirkstas, vienkartinis rezervuaras, kuris turi bati jrengtas DANA insulino infuzijos pompy viduje, skirtas laikyti insuling iki 72
valandy ir iSleisti insuling per DANA infuzijos rinkinius insulino pompos nustatytu grei¢iu. Trumpai tariant, viena Sio Svirksto pusé yra
prijungta prie insulino pompos variklio per jungiamajj sraigta, kuris sukasi ir sukuria linijinj SvirkSto stdmoklio judéjima, kad baty iSleistas
insulinas. Kita Sio $virkSto pusé yra prijungta prie DANA infuzijos rinkiniy kaniulés, per kurig insulinas galiausiai tiekiamas j poodinj audinj.
Naudojimo indikacija

Jaunimas ir suaugusieji, besinaudojantys DANA insulino infuzinémis pompomis, sergantys 1 tipo cukriniu diabetu, ir asmenys,
besinaudojantys DANA insulino infuzijos pompomis, sergantys bet kokio tipo insulino trikumo diabetu, jskaitant 2 tipo diabeta, kurie gali
saugiai naudoti DANA 3cc Svirksta.

Kontraindikacijos
1. Pacientai, naudojantys kitas insulino pompas nei DANA insulino infuzijos pompas.
2. Pacientams, kurie negali pakeisti DANA 3cc $virksto kaip instrukcijy vadovo, kad baty iSvengta uzterSimo, jei néra pagalbininko.

Papildoma informacija apie DANA 3 ml rezervuarg
DANA 3 ml rezervuare naudojamas insulinas
Rezervuare Infuzijos rinkiniai buvo iSbandyti naudojant toliau iSvardytus insulinus.

Insulino tipas Preparato pavadinimas Preparato licencija
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Pasiruosimas

1. ISimkite insuling i$ Saldytuvo ir leiskite jam susilti iki kambario temperatros.

2. Sustabdykite (SUSPEND) insulino tiekima pompoje ir nuimkite panaudotg infuzijos rinkinj.

3. ISimkite panaudotg rezervuara.

4. Visus reikalingas komponentus padékite ant gerai apSviesto, Svaraus, sauso pavirSiaus:

» DANA insulino pompg * Greito veikimo insuling * DANA 3 ml rezervuarg » DANA infuzijos rinkinj

« Pompos stimoklj * Spirituota servetéle. » DANA Auto Setter arba DANA Easy Setter Soviklj

5. Pries atidarydami sterilias pakuotes nusiplaukite ir nudziovinkite rankas.

6. |sitikinkite, kad insulino pompa yra sustabdyta.

Tiesiai i§ Saldytuvo iSimtg insuling supylus j rezervuarg, jame ir vamzdelyje gali susidaryti oro burbuliuky. Prie$ pradédami
pildymo procesa leiskite insulinui susilti iki kambario temperatdros. UZpilde rezervuara pasalinkite visus matomus oro burbuliukus.
Rezervuaro gradavimo paklaida yra + 4 %.
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DANA 3 ml rezervuaro naudojimo instrukcijos

(D Nuo rezervuaro galo nuimkite apvaly dangtelj ir jj iSmeskite. I$ stimoklio ertmés iskris
maZzas baltas rezervuaro gaubtelis; jj saugokite, kad galétuméte panaudoti véliau.

(2 |statykite stimoklj taip, kad mélynos plastikings dalies rantelis atitikty rezervuaro
vidinés dalies iSpjova.

(3) Stamokij istraukite iki linijos, Zymingios 3 ml. Pastumkite stamoklj 34 kartus pirmyn
ir atgal, kad pasiskirstyty specialus lubrikantas ir stdmoklis judéty laisvai.

@ Insulino buteliuko kamstelj nuvalykite spirituota servetéle. Atsargiai nuimkite
rezervuaro adatos apsauga, jdurkite adatg j buteliukg ir pritraukite reikalingg insulino
kiekj. Jei pildote i 10 ml buteliuko, gali prireikti susvirksti atitinkama kiekj oro.

Rekomenduojama rezervuarg uzpildyti insulino kiekiu, kuris lygus 3 x jprasta paros doze
+ 40 papildomy vienety.

(5) Skaidrig adatos apsaugg uzdékite atgal ant adatos. Norédami i$ rezervuaro pasalinti
oro burbuliukus, Svelniai patapSnokite per jo Sonus, kad burbuliukai pakilty j virsy.

(® Nuimkite adatg ir rezervuaro gala uzdenkite gaubteliu. Tinkamai utilizuokite adata.

(@ Naudodami Easy Setter arba Auto Setter koreguokite stiimoklio ilg;.
I$samios $iy prietaisy naudojimo instrukcijos pateikiamos DANA insulino pompos naudotojo vadove.

Rezervuarg su stimokliu jstatykite j insulino pompg kaip parodyta pieSinyje.
|statydami rezrvuarg jj pasukiokite j Sonus, kad specialios jpjovos slysty j savo vietas.
Leiskite rezervuarui su stiimokliu lengvai jsistatyti j vietg.

(@ Uzsukite (pries laikrodzio rodykle) insulino pompos rezervuaro gaubtelj ir nuimkite
baltg apsauginj gaubtelj nuo rezervuaro galo.

PraneSimas apie nepageidaujamus reiskinius
Jei pastebésite bet kokj jrenginio, kuris, tiesiogiai ar netiesiogiai gali sukelti paciento mirtj arba rimtai pabloginti jo sveikatos bakle.
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

: : Laikydami rezervuarg vertikaliai, atsargiai paspauskite stamoklj ir iSstumkite burbuliukus.
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Turkey
( Kullanim Talimatlari )

DANA 3cc Siringa

Sadece DANA insiilin Pompalari ile Kullanim igin
Sinnga/

Rezervuar Kapagi
ic Kism

igne Koruyucu j - 17 -

B | & B R
——=a A

L —= Tl l:‘ﬂmli N
General Precautions

1. Rezervuan saglik uzmaninizin 6nerdigi sekilde 3 glinde bir degistirin.

2. Rezervuari tek kullanim icin tasarlanmistir. Rezervuari tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim bakteriyel enfeksiyondan kaynaklanan
ciddi hastaliklara (Septisemi, HBV, HVC vb.) neden olabilir.

3. Paket hasarl, yanliglikla agilimis veya islaksa, hazneyi veya rezervuari kullanmayin.

4. Rezervuari raf 6mru 3 yildir. Litfen son kullanma tarihlerini diizenli olarak kontrol edin ve siiresi dolan aksesuarlan bertaraf edin.

5. Rezervuari serin ve kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

6. DANA 3cc Sinnga, sertifikali bir diyabet egitimcisi ve/veya instilin pompasi egitmeninden egitim almis hastalar tarafindan ve bir doktor
tavsiyesi ile kullaniimalidir.

Amaglanan Kullanici . . ) .

DANA 3cc Siringa, DANA Insiilin Inflizyon Pompalarinin igine kurulacak tek kullanimlik bir rezervuardir. DANA Insilin Inflizyon
Pompalarinin ve DANA Infiizyon Setlerinin tim kullanicilar, DANA 3cc Siringanin hedeflenen kullanicilandir glinkl bu pompalar, instlini
yalnizca DANA 3cc Siringada depolamak tizere tasarlanmistir ve DANA Inflizyon Setleri, insilini viicuda iletmek igin yalnizca bu
sirnngaya baglanmalidir. deri alti doku.

Kullanim amaci

DANA Instilin Infiizyon Pompalarinin igine kurulacak tek kullanimiik bir rezervuar olan DANA 3cc Siringa, insiilini 72 saate kadar
depolamak ve DANA Inflizyon Setleri yoluyla instilin pompasi tarafindan ayarlanan hizda insiilin salmak igin tasarlanmistir. Kisaca, bu
sinnganin bir tarafi, instlini salmak icin sinnganin pistonunun dogrusal bir hareketini olugturmak tizere dénen baglanti vidasi yoluyla
insilin pompasinin motoruna baglanir. Bu siringanin diger tarafi, sonunda instilinin deri alti dokuya iletildigi DANA Inflizyon Setlerinin
kanliine baghdr.

Kullanim Endikasyonu

DANA Insiilin Infiizyon Pompalarini kullanan tip 1 diyabetli gengler ve yetiskinler ve DANA Insiilin infiizyon Pompalarini kullanan, tip 2
diyabet dahil, insiilin eksikligi olan her tir diyabeti olan ve DANA 3cc Siringay giivenle kullanabilen bireyler.

Kontrendikasyonlar

1. DANA Insiilin inflizyon Pompalarindan bagka instilin pompalari kullanan hastalar.

2. DANA 3cc Sinngasini degistiremeyen hastalar, bir yardimei saglanmadidi takdirde, kullanim kilavuzu kontaminasyonun énlenmesine
rehberlik eder.

3cc Sinnga igin ek bilgiler

3cc Sinnga ile kullanim igin instilin

3cc Siringa, asagida listelenen instlinler kullanilarak test edilmistir

igne Gobegi toplanti
Dis Kisim

insiilin tipi Uriin Adi Uriin Lisansi
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016

Hazirlama

instilin Pompasini insilin ile doldurmak ve doldurmak, ilag (instilin) ve steril bilesenleri iceren teknik bir islemdir.

Sunlar yapmaniz tavsiye edilir:

1. Insiilin sisesini buzdolabindan alin ve oda sicakliginda isitin.

2. Instilin pompasini ASKIYA ALIN ve eski infiizyon Setini gikarin.

3. Eski hazneyi gikarin.

4. Gerekli tiim bilesenleri iyi aydinlatmali temiz ve kuru bir yiizeye yerlestiriniz:

» DANA Instilin Pompasi * Hizli etki eden instilin » DANA Haznesi (3ml)

* DANA Inflizyon Seti » Pompa baglanti vidasi * 1 x Alkollli pamuk.

* DANA Otomatik Ayarlayici veya DANA Kolay Ayariayici

5. Steril paketleri agmadan énce ellerinizi yikayiniz ve kurutunuz.

6. YENIDEN doldurmadan énce insilin pompasindaki askiya al ézelliginin kapali oldugundan emin olun.

[EZ2E Insillini dogrudan buzdolabindan kullanmak haznede ve boruda mikro hava kabarciklarina neden olabilr. Yeniden doldurma
islemine baslamadan 6nce insilinin oda sicakligina ulagsmasina izin verin. Hazneyi doldururken, tlim hava kabarciklarini giderin.

[XTE Mezun olan kapasiteye tolerans %4 'tir.
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DANA 3cc Siringa Talimati

(D Hazne plancerinin ucundaki yuvarlak kapagi sokiin ve atin. Kiigiik beyaz bir ‘Hazne Kapagr
plancerden duisecektir — bu kapagdi daha sonra kullanmak Gizere saklayin.

(2 Baglant! vidasinin mavi plastik bilesenini piston bosluguna yerlestirin ve yerlestirin

(3 Planceri 3ml ile isaretli gizgiye geri gekin. Hazneyi yaglamak igin yukari ve 3 4 kez itin.

@ instilin sisesinin kapagini alkollii bir bezle silin. Temiz "igne Koruyucusunu" dikkatlice
clkarin ve istenen miktarda instilini gikarin. 10 ml'lik bir flakondan yeniden doldurma
yaplyorsaniz, geri gekmeye calistiginiz insulin hacmine uymasi igin hava enjekte etmeniz
gerekebilir.

10 ml'lik bir instilin sisesinden yeniden doldururken, gerekli olan insiilin miktarina ulasana kadar pistonu asag
cekin. igneyi insillin sigesine sokun ve hazneden siseye hava enjekte edin. Istediginiz miktarda insiilini gekin.
« Onerilen dolum miktan formiilii: (normal giinlik gereksinim x 3 giin)+ekstra 40u.

(® Temiz ‘igne koruyucusunu’ ignenin lizerine geri yerlestirin. Yanlara hafifge vurarak
haznenin icindeki kabarciklar giderin ve kabarciklarin haznenin Ust kismina ¢gikmasini
saglayin. Ustteki kabarciklari gidermek icin planceri hafifge itin.

(® igneyi hazneden gikarin ve kiigiik beyaz ‘Hazne Kapag' ile értiin. igneyi dogru sekilde
atin.

(@ Baglanti vidasinin uzunlugunu Kolay Ayarlayici veya Otomatik Ayarlayici ile ayarlayin.

=

Hazneyi instilin pompasina takmadan 6nce Otomatik Ayarlayiciyl veya Kolay Ayarlayiclyi kullanmaniz gerekir.
Bunlari kullanmak icin ayrintili yontemler icin DANA insUlin pompasi talimatina bakin.

Resimde gésterildigi gibi, baglanti vidall hazneyi insiilin Pompasina takin. Hazneyi
takarken, haznenin yan tarafindaki centik baglanti parcalari yerine oturana kadar hazneyi
ileri geri dondlrtin. Haznenin ve baglanti vidasinin yerine oturmasina izin verin.

@ Insiilin Pompasi ‘Hazne Kapag@ini‘ yerine vidalayin (saat yoniiniin tersine) ve kiigiik beyaz
‘Hazne Kapagini’ haznenin ucundan gikarin.

Yan Etki Raporlama

Dogrudan veya dolayl olarak bir hastanin 6limtine veya saglik durumunda ciddi bir kétiilesmeye yol agabilecek
bir cihazin performansinda ve/veya ézelliklerinde herhangi bir ariza veya bozulma yasarsaniz, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin kuruldugu Uye Devletin yetkili makamina rapor verin.
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MD

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif Médical
Medicinsk utrustning
Zdravotni zafizeni
laTpikA Zuokeun
Dispositivo medico
MepnunumHckoe nsnenve
MepgunumHckm ypeq
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Medicinos prietaisas
Tibbi Cihaz

Do not reuse

Einmalig verwendbar

Ne pas réutiliser

Far inte ateranvandas
Nepouzivat opakované

Miag xpriong

Non riutilizzabile

ToBTOPHOE MCTIONb30BaHIE 3amMpeLLEHO
He v3anonasarite noBTOpHO
Niet hergebruiken

Wyréb jednorazowego uzytku
Tik vienkartiniam naudojimui
Tekrar kullanmayin

Consult instruction for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d'emploi

Se anvandarinstruktion

Pouzijte Navod k pouZiti

Odnyieg Xxpriong KATAOKEUOOTN
Consultare le istruzioni per l'uso
V13yumTe NHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHIO
BwbkTe MHCTPYKUMSATa 3a ynoTpeba
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Przestrzegac instrukcji obstugi
Vadovaukités naudojimo instrukcija
Kullanim talimatlarina bakin

Use-by Date
Verfallsdatum

Date d’expiration
Bast-fore datum
Datum expirace
XpAan eviog nuepounviag
Utilizzo per data
Cpok rogHoCTn
M3nonssante npegu
Houdbaarheidsdatum
Uzy¢ przed
Panaudoti iki

Son kullanma tarihi

Reference Information
Katalog-Nummer
Information de Référence
Referensinformation
Referenéni informace
MAnpo@opieg avVaPOPIKA LE TO TIPOIGV
Informazioni di riferimento
CripaBoyHast MHopmMaLmst
CnpaBo4Ha UHhopmaLms
Referentie-informatie
Numer katalogowy
Katalogo numeris
Referans bilgileri

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Tillverkare
Vyrobce
KataokeuaoTrg
Produttore
MpoussoaunTens
Mpounasoguten
Fabrikant
Producet
Gamintojas
Uretici

LOT

LOT Number
Chargennummer
Numéro de lot
LOT Nummer
Cislo LOTu
ApiBudS TropTidag
Numero Lotto

Ne naptim
MAPTVOAHOMEP
LOT-nummer
Numer partii
Serijos numeris
LOT NUMARASI

Manufactured Date
Fertigungsdatum

Date de fabrication
Tillverkningsdatum
Datum vyroby
Huepopnvia Kataokeung
Data Produzione

[aTta nsrotoBneHus
[laTa Ha NPon3BOACTBO
Productiedatum

Data produkcji
Pagaminimo data
Uretim Tarihi




Distributor Keep dry

Vertrieb Vor Nasse schiitzen
Distributeur Conserver dans un endroit sec
Distributor Far ej utsattas for vata
Distributor ] Udrzuijte v suchu

SIAVOUENC N KpaTAoTE TO OTEYVO
Distributore Mantenere asciutto
OvcTpubbioTop XpaHuUTb B CyXoM MecTe
OucTpubyTtop MaseTecyxo

Distributeur Droog houden

Dystrybutor Chroni¢ przed wilgocig
Platintojas Laikyti sausoje vietoje
Distribitor Kuru tutun

Importer Single sterile barrier system
Importeur Einzel-Sterilbarrieresystem
Importateur Systéme de barriére stérile unique
Importor Enkel steril barriar

Dovozce Jediny sterilni bariérovy systém
Eicaywyéag 200TNUa QUTOVOUNG OTTOCTEIPWONG
Importatore Sistema di barriera sterile singola
MmnopTep OpHobapbepHas cucTeMa 3aLLMTbI CTEPUMBHOCTH
BHocuten EnHokpatHa cTepunHa 6apviepHa cuctema
Importeur Enkelvoudig steriel barrieresysteem
Importer System pojedynczej bariery steryinej
Importuotojas Vieno sterilaus barjero sistema
Igeriye Aktarici Tek steril bariyer sistemi

Non-Pyrogenic
Nicht pyrogen

Absence de Pyrogénicité

Ej brandfarlig
Ne-pyrogenni

Mn TTUpOyeVvEG UAIKO

Non-Pirogeno
AnuporeHHo

HenuporeHHo
Niet-pyrogeen

Wyréb niepirogenny

Nepirogeniskas
Pirojenik degildir

CE Marking
CE-Kennzeichnung
Marquage CE
CE-mérkning
Oznaceni CE
ZAuavon CE
Marchio CE
Mapkuposka CE
CE mapkupoBka
CE-markering
Oznakowanie CE
CE zZenklas

CE Isareti

Do not use if package is damaged
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Anvand inte om férpackningen ar skadad
Nepouzivat, pokud je baleni poskozeno

Na pnv xpnoiyoTrolgital o€ TTEPITITWON GAAOIWPEVNG CUOKEUATIag
Non utilizzare se la confezione & danneggiata
He ucnonb3oBaTb Npu NOBPEXAEHNN YNAKOBKM
He n3nonsgaite, ako onakoBkaTa € noBpeAeHa
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Ambalaji zarar gérmusse kullanmayin
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European Representative

In Europa autorisierter Handelsvertreter

Représentant Européen Agrée

Europeisk Representant

Evropské zastoupeni

AvTITTIPOOWTTOG 0TV Eupdtmn

Rappresentante Europeo

MpenctaBuTens B EBponeiickom cotose

Mpencrasuten 3a EBpona

Europese vertegenwoordiger

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sagjungoje
Avrupa Temsilcisi

Sterilization by Ethylene Oxide Gas

Sterilisiert durch Ethylenoxidgas

Stérilisé avec de I'oxide d’éthyléne

Steriliserad med etylenoxid

Sterilizovani plynnym ethylen oxidem
AtTooTeipwon pe aéplo o&eIdiou Tou aiBuAeviou
Sterilizzazione con ossido di etilene
Crepunmsaums razoobpasHbiM OKCUAOM 3TUSIEHA
CTepunuaaumsi Ypes ras oT eTUNEHOB OKCUA
Sterilisatie met ethyleenoxidegas
Wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu
Sterilizuota etileno oksidu

Etilen Oksit Gazi ile Sterilizasyon

Cautions for safety and optimum product use

Vorsichtsmafinahmen fiir Sicherheit und optimale Produktnutzung

Précautions pour la sécurité et I'utilisation optimale du produit
Varningsinformation for séker och optimal produktanvandning

Upozoméni na bezpecnost a optimalni pouziti produktu

MPo@UAGEEIS yia apaAr Kai wEAUN Xprion

Precauzioni per la sicurezza e |'utilizzo ottimale del prodotto

MpepynpexaeHusi o 6e30MacHoM 1 ONTUMaNEHOM UCTIONb30BaHUM U3AENS
MpeanasHn mepky 3a Ge3onacHOCT 1 onTUManHa ynotpeba Ha npoaykTa
Voorzorgsmaatregelen voor veiligheid en voor optimaal gebruik van het product
Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa i optymalnego uzytkowania produktu
Perspéjimai dél saugos ir tinkamo gaminio naudojimo

Giivenlik ve optimum Urtin kullanimi igin dikkat edilmesi gerekenler

I%(Only

Prescription required, does not apply in all geographies
Verschreibungspflichtig, gilt nicht fur alle Regionen

Prescription requise, ne s'applique pas dans toutes les régions géographiques
Receptbelagd produkt (géller vissa regioner/lander)

Pfedpis vyzadovan, neplati ve vSech zemich

ATTaITEITa I0TPIKFA GUVTayH, avaAoya PE Tn XWPa EI0aywyng

Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree geografiche
TpebyeTcs peLienT, NPYMEHMO He BO BCex obracTsix

MavickBa ce peLenTa, He ce npunara BbB BCUYKW reorpadicky paioHm

Alleen op recept, is niet in alle landen van toepassing

Wyréb wydawany z przepisu lekarza; nie ma zastosowania we wszystkich regionach
Tik pagal recepta; taikoma ne visuose regionuose

Regete gereklidir, tim cografyalarda gecerli degildir




s SOOIL Development Co., Ltd.

62, Yonggu-daero 2325beon-gil, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, 16922,
Republic of Korea.

Tel: +82(2)3463-0041

Fax: +82(2)3463-7707

Email: sooil@sooil.com

WWW.sooil.com

MT Promedt Consulting GmbH

Emst-Heckel-Stral3e 7, 66386 St. Ingbert,
Germany

Tel: +49 6894 581020

Fax: +49 6894 581021

Email: info@mt-procons.com
www.mt-procons.com

Distributed by SOOIL, LLC

9919 Hibert Street, Suite C, San Diego, CA 92131
Tel: +1 866 747 6645
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Advanced Therapeutics (UK ) Ltd AVANTMED LTD.
17-19 Athena Court/Athena Drive 119618, r. Mockea,
TaChbeOK Park yn. 50 net Oksi6ps, 4. 4, odomc. 104
Warwick/UK/CV34 6RT Be6-cTpaHuua: www.avantmed.ru
Phone: +44 (0)1926 833 273 www.danapompa.ru
Mobile: +44 (0)7775 642 239 3. noyra: info@avantmed.ru
Ten: +7 (917) 500-49-00,
IME-DC GmbH +7 (495) 2201719
Fuhrmannstrale 11
95030 Hof/Germany Krasimir Kozhuharov
Phone: +49 9281 85 01 6-0 Global MED LTD
E-mail: info@?medc.de Sofia 1606/Bulgaria
https:// www.imedc.de 18 Ami Bue str.
Mobile: +359 88 4 607 700
MEDLIFE SAS
Centre Du Bien Etre et Santé
17 Bis Route de Lamorlaye f’k?Ps Hlealtzczlzge
60580 Coye-la-Forét/France 6f§155 Ljusf’t‘t’:r;

Phone: +33 (0)9 72 12 82 10
Fax: +33(0)9 721353 17
eMail: info@med-life.fr

Tel: 3146 7507707

IME-DC GmbH
InfuTech Medical AB Fuhrmannstn" 1
Sédra Kungsgatan 59 95030 Ho/Niemcy
802 55 Gavle/Sweden Tel: +49(0)9281-85016-0
Phone: +46 26 280 14 50 E-mail: info@imedc.de

https:// www.imedc.de

MTE spol. s r.o., UAB Abovita

HybeSova 43, 5 . -
602 00 Bmo/Czech Republic ﬁema'lt(es g |2-1.f 9%1 ;30\/5'8'5‘;5
Phone: +420 606 023 624 emoxama fnja. © 57

El. pastas: info@abovita.lt

www.insulinopompa. t

HEMOGLOBE HELLAS wwaw bovita.it

Ellinikou Stratou 3, Anoixi

14569 Athens/Greece IME DC Saglik Uriinleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
Phone: +30 2108131733/+30 2106215792 iSTOC 16.Ada No: 91/2

Fax: +30 2108131739 34218 Mahmutbey / Bagcilar

Phone Technical Support: +30 217 000 9999 Istanbul, Turkey

Sede di Napoli

Via Brecce a S. Erasmo, 114

80146 Napolifttaly

Phone: +39 0815621164 (int. 759)
Fax: +39 0815621270






