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Easy Release infusion set English

For Use Only With DANA Insulin Pumps

The Easy Release Infusion Set is a stainless steel needle set. A needle is inserted at 90° into the skin.
The adhesive of the Easy Release allows the needle to be fixed firmly in place.
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The insulin residual volume of head part (from (1) Needle to ®)

Total Tube Length (mm)

Needle Length (mm) 100 600 700 1,100

45 SU303 SU317 SU3T5 SU316

276 7 SU301 SU318 SUs13 SUstt

- 9 SU302 SU319 SU314 SU312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145

296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170

9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

General Precautions for All Infusion Sets

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

2. The reservoir and infusion set 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 or infusion set if the package has been damaged, inadvertently opened or wet.

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

5. Do not disconnect from your pump for more than one hour without discussing with your healthcare professional on how you
should compensate for missed insulin. Carefully monitor blood glucose levels during periods of disconnection and after
reconnection.

6. Check frequently to make sure the needle remains firmly in place as you may not feel pain if it pulls out. The needle must always
be completely inserted to receive the full amount of medication.

7. During use, if adhesive strength is unstable or want to fix the tape more firmly, may be recommended using overpatch.

8. If the infusion site becomes inflamed, replace the set, and use a new site unitl the first site has healed.

9. Replace the infusion set if the tape becomes loose, or if the needle becomes fully or partially dislodged from the skin.

10. Avoid contact with acetone or alcohol, such disinfection products may result in abnormalities or damage the plastics.

11. Store infusion set in a cool, dry location at room temperature.

12. The Easy Release 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

Easy Release is a disposable infusion set through which insulin is delivered into the subcutaneous tissue, exclusively while
connected to DANA Insulin Infusion Pumps. All the users of DANA Insulin Infusion Pumps are the intended users for Easy Release,
because this pump is designed to deliver insulin only through DANA Infusion sets.

Intended Purpose

Easy Release is intended for the delivery of insulin into the subcutaneous tissue, exclusively while connected to DANA Insulin
Infusion Pump.This infusion set is neither intended nor indicated for the delivery of anything other than insulin.

Indication for Use

Youth and adults on Diabecare DANA-i Insulin Pump with type 1 diabetes and indivisuals on DANA Insulin Infusion Pump with
any type of insulin-deficient diabetes, including type 2 diabetes, who are capable of using Easy Release safely.

Contraindications

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

2. Patients suffering from intractable allergic dermatitis to the adhesive, a material used to attach the needle onto the skin, which
belongs to Easy Release.

3. Patients who are not able to use Easy Relaease as the instruction manual guides for avoiding contamination, if a helper is not
provided.
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Easy Release Infusion Set Instruction

1. Prior to inserting Easy Release Infusion Set.

1) Wash your hands before handling the infusion set.

2) Take o;;l the Easy Release Infusion Set from its package. Be careful not to touch the connector to any object that would breach
its sterility.

3) Screw ﬂ% Pump Connector counterclockwise into the reservoir compartment unit it is firmly in place.

4) Push the Set Connector firmly into the Site Connector and pull the Collar back to secure the connection (fig.1)

2. Inserting the Easy Release Infusion Set

1) Choose an insertion site on your abdomen at least 5 cm away from the navel. Clean the site with an alcohol swab and let it dry.

2) Prime the Easy Release infusion set by following instructions. You can get more information on prime procedure from the User
Manual of DANA Insulin pump.

3) Carefully remove the needle’s protective cover, and the paper backing from the adhesive dressing.

4) Grab the tissue of insertion site with the thumb and finger of your other hand. Push the needle firmly into the tissue (fig.2)

5) Secure the needle with the adhesive dressing (fig.3)

6) Tape the Easy Release infusion set to the body with adhesive tape 2~5 cm away from the insertion site.

- Try to avoid any recent insertion sites, scars, scar tissue or bruising.

- Remember to prime at least 15~20 units(depending on tube length) when you replace the reservoir and infusion set to remove for safe
insulin delivery.

 When priming the infusion set, hold the set with the needle pointing down to ensure that medication does not come in contact with the
adhesive backing paper.

3. Disconnecting the Easy Release Infusion Set

1) Place the pump in SUSPEND.

2) Push the Ring forward and pull the Infusion Set Connector out of the Site Connector (fig.4).

3) Push the Set Connector Cover onto the Connecting Needle (fig.5). Make sure that this is done without bending the Connecting
Needle. This prevents insulin from dripping out at the release site and keeps the Connecting Needle clean.

4) Inserter the Site Connector Cover into the Site Connector (fig.6).

5) Put your pump in a clean and safe place until you are ready to reconnect.

4. Reconnecting the Easy Release Infusion Set
1) Wipe the tip of the Site Connector with an alcohol swab after removing the Site Connector Cover (fig. 7).
2) Remove the Set Connector Cover from th Set Connector (fig.8).
3) Take pump out of SUSPEND.
) Before reconnecting, bolus 0.5~1 unit of insulin and watch to ensure that a drop is visible from the Connection Needle tip (fig.9)
5) Gently slide the Set Connector into the Site Connecotr, and pull the Ring back to secure the connection (fig.10).

5. Removing the Easy Release Infusion Set

1) Place the pump in SUSPEND

2) Carefully remove the adhesive tape from the Tubing and needle insertion site.

3) Remove needle in the same manner as if you were inserting it. Use gauze to apply light pressure to the insertion site.

4) Remove the infusion set from the pump by tuming the Reservoir Connector clockwise and pulling upwards. Discard the used
infusion set property.

Adverse Event Reporti ng

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.

Additional information for The Easy Release Infusion Set
Insulin for use with Easy Release Infusion Set
The infusion sets has been tested using the insulins listed below.

Insulin type Product Name Product License
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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EaSy Release infusion-set Germany
Zur ausschlieBlichen Nutzung mit DANA Insulinpumpen

Das Easy Release Infusion-Set ist ein Kaniilen-Set aus rostfreiem Stahl. Die Kantile wird im 90°-Winkel in die Haut eingefiihrt.
Mit der Klebefixierung des Easy Release kénnen Sie die Kanile fest an der Injektionsstelle befestigen.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
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Kaniile
(2Kaniilen-Abdeckung
Infusion-Set-Stecker-Abdeckung  (6)Kanilen-Fixierung Pumpen-Anschluss

Die Restmenge des Insulins im Kopfteil (von (1) Kantile bis 8 Kanilen-Stecker) betragt bei der 7 mm Kaniile: 1,6 Einheiten und bei der
9 mm Kanlle: 1,8 Einheiten

(mm) (mm)

100 600 700 1,100

45 SU303 Sus17 SU315 Su316

216 7 SU301 Su318 SU313 Su3tt

ER 9 SU302 Su319 Su314 Su312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Aligemeine Sict i i fiir alle Infusion-Set:

1. Ersetzen Sie das Reservoir und das Infusion-Set alle 3 Tage, wie von Ihrem Arzt empfohlen.

2. Das Infusion-Set sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Verwenden Sie niemals ein gebrauchtes Infusion-Set.

3. Verwenden Sie das Infusion-Set nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder versehentlich gedfinet wurde oder nass ist.

4. Das Infusion-Set sind 3 Jahre lang haltbar. Bitte tiberpriifen Sie die Haltbarkeit aRig und entsorgen Sie samtliches X
Zubehr.

5. SchlieRen Sie Ihre Pumpe nicht langer als fiir eine Stunde ab ohne vorherige Absprache mit Ihrem Arzt bezliglich des Ausgleichs eines
Ausfalls der Insulinverabreichung. Uberwachen Sie aufmerksam Ihre Blutzuckerwerte, wéhrend die Pumpe nicht angeschlossen ist und
nachdem sie wieder angeschlossen wurde.

6. Priifen Sie das installierte Infusions-set regelm@Rig und kontrollieren Sie, dass die Nadel sicher an der vorgesehenen Stelle bleibt. Es
konnte sein, dass Sie ein Heral der Nadel nicht da dies nicht unbedingt schmerzhaft ist. Die Nadel muss immer
ganz in die Haut eingeflihrt sein, damit die volistandige Arzneimittelmenge abgegeben wird.

7.Wenn die Haftkraft wahrend des Gebrauchs instabilist oder Sie das Klebeband fester befestigen méchten, kann die Verwendung von
Overpatch empfohlen werden.

8. Sollte sich die Infusionsstelle entziinden, so wechseln Sie das Infusionsset unverziiglich aus und verwenden Sie eine andere
Einfiihrstelle, bis die Entziindung vollsténdig verschwunden ist.

9. Wechseln Sie das Infusionsset aus, falls das Band locker wird oder die Nadel teilweise oder ganz aus der Haut herausrutscht.

10. Vermeiden Sie den Kontakt mit Aceton oder Alkohol, solche Desinfektionsprodukte kénnen zu Anomalien fiihren oder den Kunststoff

beschadigen.

11. Infusion-Set an einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur lagem.

12. Das Easy Release Infusion-Set ausschliefllich von Patienten, die zuvor eine Unterweisung eines zertifizierten Diabetes-oder

Insulinpumpenberaters erhalten haben, und auf Empfehlung eines Arztes verwendet werden.

Vorgesehener Benutzer

Easy Release ist ein Einweg-Infusionsset, durch das Insulin in das subkutane Gewebe abgegeben wird, ausschlieflich wahrend es an

DANA Insulin-Infusionspumpen angeschlossen ist. Alle Benutzer von DANA-Insulininfusionspumpen sind die beabsichtigten Benutzer von

Easy Release, da diese Pumpe nur fir die Abgabe von Insulin durch DANA-Infusionssets ausgelegt ist.

Beabsichtigter Zweck

Easy Release ist fiir die Abgabe von Insulin in das subkutane Gewebe vorgesehen, ausschlieRlich bei Anschluss an DANA-

Insulininfusionspumpen. Dieses Infusionsset ist weder fiir die Verabreichung von etwas anderem als Insulin bestimmt noch indiziert.

Gebrauchsanweisung

Jugendliche und Erwachsene mit DANA-Insulininfusionspumpen mit Typ-1-Diabetes und Einzelpersonen mit DANA-

Insulininfusionspumpen mit jeder Art von Diabetes mit Insulinmangel, einschlieftlich Typ-2-Diabetes, die in der Lage sind, Easy Release

sicher zu verwenden.

Kontraindikationen

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

2. Patienten, die an hartnéckiger allergischer Dermatitis leiden, aufgrund des Klebers, eines Materials, das verwendet wird, um die Nadel
auf der Haut zu befestigen, das zu Easy Release gehort.

3. Patienten, die nicht in der Lage sind, Easy Release zu verwenden, da die Bedienungsanleitung zur Vermeidung von Kontaminationen
dient, wenn keine Hilfsperson zurVefﬁAgung gestellt wird.
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Easy Release Infusion-Set - Bedienungsanleitung
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1. Vor dem Einfiihren des Easy-Release Infusion-Sets.
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1) Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie das Infusion-Set verwenden.

2) Entnehmen Sie das Easy Release Infusion-Set aus seiner Verpackung. Achten Sie darauf, dass der Anschluss nicht mit Gegenstéanden
in Beriihrung kommt, die seine Sterilitat beeintréchtigen wiirden.

3) Schrauben Sie den Pumpen-Anschluss gegen den Uhrzeigersinn fest in das Reservoir-Fach der Insulinpumpe.

4) Den Set-Stecker in den Kantilen-Stecker schieben. Durch zuriickschieben des Sicherungs-Ringes wird die Verbindung gesichert (Abb.1)

2. Einfiihren des Easy-Release Infusion-Sets
1) Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Bauch mindestens 5 cm entfemt vom Bauchnabel. Desinfizieren Sie die
Injektionsstelle mit einem Alkohol-Tupfer und lassen Sie sie trocknen.
2) Befiillen Sie nun das Easy Release Infusion-Set gemaR den Anweisungen. Wesitere Informationen zum Beflillen
kénnen Sie der Bedienungsanleitung der DANA Insulinpumpe entnehmen.
3) Entfemen Sie vorsichtig die Abdeckung der Kanule sowie das Schutzpapier des Pflasters vom Klebeverband.
4) Klemmen Sie das Gewebe um die injektionsstelle zwischen Daumen und Zeigefinger. Driicken Sie die Kandile
festin das Gewebe (Abb.2).
5) Sichem Sie die Kanile mit dem Klebeverband (Abb.3).
6) Befestigen Sie 2~5 cm von der Injektionsstelle entfernt das Easy Release Infusion-Set mit einem Klebestreifen am Kérper.

[Hinweis]

- Verwenden Sie wenn mdglich keine frischen Injektionsstellen, Narben, Narbengewebe oder Bluterglisse.
- Denken Sie daran, dass mindestens 15~20 Einheiten(je nach Rohriange) eingeflillt sein miissen, wenn Sie das Reservoir und das
Infusion-Set austauschen, um es fiir eine sichere Insulinverabreichung zuentfemen.
 Beim Fillen des Infusionssets das Infusionsset so halten, dass die Nadel nach unten weist, um sicherzustellen, dass kein Arzneimittel mit
der Schutzfolie des Pflasterrondells in Beriihrung kommt.

3. Abkoppeln des Easy-Release Infusion-Sets

1) STOPPEN Sie die Pumpe.

2) Schieben Sie den Sicherungs-Ring vor und ziehen Sie den Infusion-Set-Stecker aus dem Kantilen-Stecker (Abb.4).

3) Schieben Sie die Set-Stecker-Abdeckung auf die Verbindungs-Rohre (Abb.5). Achten Sie darauf, dass dabei nicht die Verbindungs-
Réhre abgeknickt wird. Dadurch wird verhindert, dass Insulin an der Freisetzungsstelle auslauft, und die Verbindungs-Réhre wird sauber

gehalten.
4) Schleben Sie die Kantilen-Stecker-Abdeckung in den Kaniilen-Stecker (Abb. 6).
5) Bewahren Sie die Pumpe bis zum Wiederanschlief3en an einem sauberen und sicheren Ort auf.

4. WiederanschlieRen des Easy-Release Infusion-Sets

1) Nach dem Entfemen der Kantilen-Stecker-Abdeckung, desinfizieren Sie den Kantilen-Stecker mit einem Alkohol-Tupfer (Abb.7).

2) Entfernen Sie die Set-Stecker-Abdeckung vom Set-Stecker (Abb.8).

3) STARTEN Sie die Pumpe.

4) Stellen Sie die Pumpe vor dem Wiederanschliefen auf 0,5~1,0 Bolus-Einheiten Insulin ein und stellen Sie sicher, dass ein Tropfen
Insulin an der Verbindungs-Réhre sichtbar ist (Abb.9).

5) (Den Set-Stecker in den Kantilen-Stecker schieben. Durch zurickschieben des Sicherungs-Ringes wird die Verbindung gesichert
(Abb.10).

5. Entfernen des Easy-Release Infusion-Sets

1) STOPPEN Sie die Pumpe.

2) Entfernen Sie den Klebestreifen vorsichtig vom Schlauch und der Injektionsstelle der Kantile.

3) Entfernen Sie vorsichtig die Kantile.

4) Entfernen Sie das Infusion-Set von der Pumpe, indem Sie den Reservoir-Anschluss im Uhrzeigersinn drehen. Entsorgen Sie das
verwendete Infusion-Set ordnungsgemaR.

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 1 Ve ing seines Gesundheit ren
kann, melden Sie dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglied-staats, in dem der Benutzer und/ oder Patient
medergelassen ist.

Zusétzliche Informationen zum Easy-Release Infusion-Set
Fiir das Easy-Release Infusion-Set geeignete Insuline:
Die Infusion-sets wurden mit den unten aufgefiihrten Insulinen getestet

LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release it de perfusion
A utiliser uniquement avec les pompes a insuline DANA Mode d’Emploi

kit de perfusion Easy Release est un kit d'aiguilles en acier inoxydable. L'aiguille est insérée & 90° dans la peau.

Le

L'adhésif de I'Easy Release permet de fixer laiguile fermement en place.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
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1Aiguille (@Bouchon du connecteur (7)Support préhensible de
> Protége-aiguille femelle laiguile iDAnneau/Clips de verouillage
Bouchon du connecteur (5)Tubulure (8 Connecteur femelle Idéverouillage

male (6)Pansement adhésif (9Aiguille de Connexion (12 Connecteur au réservoir

Le volume résiduel dinsuline de a partie téte (depuis (L/Aiguille jusquau (3 Connecteur du site) est de (1.6 unité : aiguille de 7mm),

(1.8 unité : aiguille de 9mm )

Longueur de Faiguill (mm) Longueur totale de la tubulure (mm)
100 600 700 1100
45 SU303 SuU317 Su315 SU316
271G 7 SU301 Su318 SUu313 Su3tt
ER 9 SU302 SuU319 SuU314 SU312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Précautions Générales pour tous les Kits de Perfusion

1. Remplacez le réservoir et e kit de perfusion tous les 3 jours selon les recommandations de votre professionnel de santé.

2. Le réservoir et le kit de perfusion sont & usage unique. Ne pas les réutiliser.

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

durée de vie du réservoir et du kit de perfusion est de 3 ans. Veuillez vérifier réguliérement les dastes de péremption et jeter les
" consommables périmés.

5. Ne débranchez pas votre pompe pendant plus d'une heure sans avoir discuté avec votre professionnel de santé de la fagon comment
vous devriez compenser lnsuline manquante. Surveillez attentivement votre glycémie pendant les périodes de déconnexion et aprés la
reconnexion.

6. Vérifier régulierement que laiguille reste parfaitement en place. Il est possible que celle-ci se déconnecte sans aucune douleur. L'aiguille
doit toujours étre entiérement insérée pour permettre la diffusion de la totalité du médicament.

7. Pendant lutilisation, si la force d'adhérence est instable ou si vous souhaitez fixer le ruban plus fermement, il peut étre recommandé
dlutiiser un over

8. En cas dinflammation du site di insertion, remplacer le cathéter et utiliser un nouveau site jusqu'a ce que le site précédent soit guéri.

9. Remplacer le cathéter si le pansement se relache ou si 'aiguille sort entiérement ou partiellement de la peau.

10. Evitez mul contact avec de I'acétone ou de I'alcool, ces produits de désinfection peuvent entrainer des anomalies ou endommager les

plastique:

1. Conserver le kit de perfusion dans un endroit frais et sec a température ambiante.

12. Le Easy Release doit étre utilisé par des patients ayant recu 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

Easy Release est un ensemble de perfusion jetable & travers lequel linsuline est administrée dans le tissu sous-cutané, exclusivement

lorsqu'il est connecté aux pompes a perfusion d'insuline DANA. Tous les utilisateurs des pompes a perfusion d'insuline DANA sont les

utilisateurs prévus pour Easy Release, car cette pompe est congue pour administrer de linsuline uniquement via les ensembles de
perfusion DANA.

Objectif prévu

Easy Release est destiné a l'administration diinsuline dans le tissu sous-cutané, exclusivement lorsqu'il est connecté aux pompes a

perfusion dinsuline DANA. Ce set de perfusion n'est ni destiné ni indiqué pour Il'administration d'autre chose que de I'insuline.

Indication d'utilisation

Jeunes et adultes sur les pompes a perfusion d'insuline DANA avec diabéte de type 1 et individus sur les pompes & perfusion d'insuline

DANA avec tout type de diabéte insulino-déficient, y compris le diabéte de type 2, qui sont capables dutiliser Easy Release en toute

sécurité.

Contre-indications

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

2. Patients souffrant de dermatite allergique réfractaire a I'adhésif, un matériau utilisé pour fixer Iaiguille sur la peau, qui appartient &

Easy Release.

3. Les patients qui ne sont pas en mesure dutiliser Easy Relaease comme manuel d'instructions pour éviter la contamination, si une aide

n'est pas fournie.
5
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Le Mode d’emploi du kit de perfusion Easy Release

1. Avant d'insérer le kit de perfusion Easy Release.

1) Lavez-vous les mains avant de manipuler le kit de perfusion.

2) Sortez le kit de perfusion Easy Release de son emballage. Veillez a ne pas toucher le connecteur du site & un objet qui pourrait en
rompre la stérilité.

3) Vissez le connecteur de pompe dans le sens inverse des aiguilles d'une montre dans le compartiment du réservoir jusqu'a ce qu'il soit
fermement en place.

4) Poussez fermement le connecteur du kit dans le connecteur du site est tirez l'anneau de verrouillage vers l'arriére pour sécuriser la
connexion (fig.1)

2. Insertion du kit de perfusion Easy Release

1) Choisissez un site dinsertion sur votre abdomen a au moins 5 cm du nombril. Nettoyez le site & l'aide d'un tampon imbibé d'alcool et
laissez-le sécher.

2) Amorcer le kit de perfusion Easy Release en suivant les instructions. Vous pouvez obtenir plus dinformations sur la procédure
d'amorcage dans le manuel d'utilisation de la pompe a insuline DANA.

3) Enlever avec précaution le capuchon protecteur de laiguille et la pellicule de protection du pansement adhésif.

4) Prenez une pincée de peau du site d'insertion avec le pouce et le doigt de I'autre main et insérer fermement l'aiguille dans la peau (fig.2)

5) Fixer l'aiguille avec le pansement adhésif (fig.3)

6) Coller le kit de perfusion Easy Release sur le corps avec un ruban adhésif a 2~5 cm du site d'insertion.

. Essaya d'éviter les sites dinsertion déja utilisés récemment, les cicatrices, les tissus cicatriciels ou les hématomes.

- N'oubliez pas d'amorcer au moins 15~20 unités(selon la longueur du tube) lorsque vous remplacez le réservoir et le kit de
perfusion afin d'assurer une administration d'insuline compléte.

- Lors de la purge du cathéter, tenez le cathéter aiguille pointée vers le bas pour éviter que le médicament n'entre en contact
avec la protection adhésive.

3. Déconnecter le kit de perfusion Easy Release

1) Mettre la pompe en ARRET.

2) Poussez I'anneau de verrouillage vers I'avant et tirez le connecteur du kit hors du connecteur du site (fig.4)

3) Poussez le couvercle du connecteur de kit sur I'aiguille de connexion Veillez a ce due cela se fasse sans plier I'aiguille de connexion
(fig.5). Ceci empéche I'insuline de s'égoutter a l'extérieur sur le site et garde I'aiguille de connexion propre.

4) Insérez le couvercle du connecteur du site dans le connecteur du site (fig.6)

5) Placez votre pompe dans un endroit propre et sir jusqu'a ce que vous soyez prét & vous reconnecter.

4. Reconnecter le kit de perfusion Easy Release

1) Essuyez l'extrémité du connecteur du site & I'aide d'un tampon imbibé d'alcool aprés avoir retiré le couvercle du connecteur de site (fig.7)

2) Retirez le couvercle du connecteur du kit du connecteur du kit (fig.8)

3) REACTIVER la pompe.

4) Avant de reconnecter, administrez un bolus d'insuline de 0,5~1 unité d'insuline et veillez a ce qu'une goutte soit visible de la pointe de
laiguille de connextion (fig.9)

5) Glissez doucement le connecteur du kit dans le connecteur du site, et tirez 'anneau vers l'ariére pour sécuriser la connexion (fig.10)

5. Retrait du Kit de Perfusion Easy Release

1) Mettre la pompe en ARRET

2) Enlever soigneusement le ruban adhésif de la tubulure et du site dinsertion de laiguille.

3) Retirez laiguille de la méme maniére que si vous linsériez. Utiliser de la gaze pour appliquer une légére pression sur le site dinsertion.

4) Retirez le kit de perfusion de la pompe en tournant le connecteur du réservoir dans le sens des aiguilles d'une montre et en tirant vers le
haut. Jetez correctement le kit de perfusion usagé.

Si l'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 sévere de son état de santé, il faut en informer le
fabricant et I'Autorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est installé.

Informations supplémentaires sur le Kit de Perfusion Easy Release
Insuline a utiliser avec le kit de perfusion Easy Release
Les sets de perfusion ont 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




Easy Release infusionsset  Swoden
for DANA insulinpumpar

Easy Release &r ett infusionsset med kanyl av rostfritt stal. Kanylen sétts genom huden i 90° vinkel. Haftan runt
kanylen ser till att forankra kanylen sa att den inte lossnar.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
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@ Skydd for kanylanslutning 0 Slanganslutning
® S\amg @ Lasring
®Skydd for i ® med héfta @ Anslutningsnal (@ Pumpanslutning
Total insulinvolym for kanyldelen (fran (1) Kany il ar for 7 mm kanyl: 1,6 enheter. For 9 mm kanyl: 1,8 enheter
. Total ingd (mm)
Kanyltangd (mm) 100 600 700 1,100
45 SU303 SuU317 SuU315 SU316
271G 7 SU301 Su318 Su313 SuU31
ER 9 SU302 Su319 Su314 Su312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Generella forslktlt}]‘hetsa(garder for alla infusionsset
yt reservoar och infusionsset enligt rekommendation fran din vardgivare, dock minst var tredje dag.

2. Reservoar och infusionsset &r avsett for engangsbruk. Ateranv &nd aldrig reservoarer eller infusionsset. Ateranvandning kan
orsaka allvarliga sjukdomstillstand, t ex blodférgiftning pa grund av bakteriell infektion.

3. Anvand inte reservoaren eller infusionssetet om forpackningen &r oavsiktligt Sppnad, skadad eller blot.

4. Hallbarheten for reservoarer och infusionsset i sin ursprungliga forpackning ar 3 &r. Vanligen sortera bort utgangna
artiklar regelbundet for att sékerstélla saker anvandning.

5. Koppla inte ifran pumpen i langre &n en timme utan att konsultera din vardgivare angaende hur du ska kompensera for férlorad
insulintillidrsel. Overvaka blodglukosvérdena noggrant under och efter frankopplingen.

6. Kontrollera ofta att nalen sitter ordentligt pa plats eftersom du kanske inte kdnner om den dras ut. Nalen maste alltid vara helt
inférd for att hela lakemedelsmangden ska erhallas.

7. Unt#er anvandning, om vidhaftningsstyrkan &r |ns'ab\| eller vill fasta tejpen mer stadigt, kan det rekommenderas att anvénda
Gverlay

8.0m \nfuslonssvallel blirinflammerat ska du byta ut setet och anvénda ett nytt infusionsstélle tills det forsta har Iakt.

9. Byt ut infusionssetet om tejpen lossnar eller om nalen lossnar helt eller delvis fran huden.

10. Undvik kontakt med aceton eller alkohol, sddana desinfektionsprodukter kan leda till avvikelser eller skada plasten.

11. Férvara pa en sval, torr plats vid rumstemperatur.

12. Easy Release anvandas pa lakares inradan och da endast av patienter som utbildats av certifierad diabetesutbildare och/eller

insulinpumpsinstruktor.

Avsedd anvandare

Easy Release &r ett infusionsset for engangsbruk genom vilket insulin levereras till den subkutana vavnaden, exklusivt nr det &r

anslutet il DANA insulininfusionspumpar. Alla anvandare av DANA insulininfusionspumpar &r de avsedda anvéandama fér

Easy Release, eftersom denna pump &r designad for att endast leverera insulin genom DANA Infusionsset.

Avsedda dndamal
Easy Release &r avsedd for illforsel av insulin till den subkutana vavnaden, exklusivt nér den &r ansluten till DANA
insulininfusionspumpar. Detta infusionsset &r varken avsett eller indicerat for tillforsel av nagot annat an insulin.

Indikation for anvandning
Ungdomar och vuxna pa DANA insulininfusionspumpar med typ 1-diabetes och individer pa DANA \nsuhnmfuslonspumpar med
alla typer av insulinbrist diabetes, inklusive typ 2-diabetes, som kan anvénda Easy Release pa ett sakert sétt.

Kontraindikationer
1. Patienter som anvander andra insulinpumpar an DANA insulininfusionspumpar.
2. Patienter som lider av svarbehandlad allergisk dermatit mot limmet, ett material som anvands for att fésta nalen pa huden, som
tilhér Easy Release.
3. Patienter som inte kan anvanda Easy Relaease som instruktionsmanual for att undvika kontaminering, om en hjélpare inte
tillhandahalls.
7



Instruktion for applicering av Easy Release Infusionsset

1. Férberedelser

1) Tvétta hdndema innan du éppnar férpackningen.

2) Ta utinfusionssetet ur férpackningen. Var férsiktig sa att du inte vidror anslutningen med nagot som skulle kunna férorena den.

3) Skruva fast infusionssetet ordentligt i reservoarens loci

4) Tryck fast slanganslutningen ordentligt i kanylanslutnlngen Se till att den &r i botten och dra sedan tillbaka lasringen for att sékra
anslutmngen (fig1).

2. Applic Easy Release i
1) Valj ett infusionsstlle pa buken som &r minst 5 cm fran din navel. Rengdr omradet med en spritservett och lat lufttorka.
2) Forfyll hela infusionssetet. Konsultera pumpens anvandarmanual fér mer information.
3) Greppa kanylhuset och hall det stadigt. Avidgsna héftans skyddspapper och kanylskyddet forsiktigt.
4) Med din andra hand, nyp upp ett hudveck med tumme och pekfinger och tryck sedan in kanylen i |nfus|onssTaIIet (fig2).
5) Forankra kanylen med hjélp av haftan (fig3).
6)Tejpa fast slangen ca 2-5 cm ifran infusionsstallet for dragaviastning.
- Forsok att rotera infusionsstélle och undvik omraden med &rr, &mvavnad eller blamarken.
- Kom ihag att alltid forfylla minst 15~20 enheter(beroende pa roriangd) vid byte av reservoar for att sakerstalla insulintillférseln.
- Nar du fylle{)lggs(;onssetel ska setet hallas med nalen pekande nedat for att lskemedlet inte ska komma i kontakt med det sjéivhaftande
pappret pa idan.

3. Koppla ifran Easy Release Infusionsset

1) Pausa insulintillférseln pa pumpen.

2) Tryck fram (s upp) lasringen som haller ihop kanylanslutningen med slanganslutningen och dra sedan isar dem (fig4).

3) Tryck fast slanganslutningsskyddet pa anslutningsnalen (fig5). Kontrollera att nélen inte bjs. Skyddet forhindrat att insulin
droppar ut samtidigt som det haller nélen ren.

4) Satt in kanylanslutningsskyddet (fig).

5) Lagg pumpen péa en ren och séker plats tills det &r dags att ateransluta.

4.A Easy Release i

1) Torka av kanylanslutningen med en spritservett efter att ha tagit bort skyddet (fig7).

2) Ta bort slanganslutningsskyddet (fig8).

3) Ateruppta insulintillforseln pa pumpen.

4) Innan ateranslutning, forfyll infusionssetet med 0,5-1 enhet och kontrollera att det kommer insulin fran anslutningsnalen (fig9).

5) Tryck fast sla&gans)lummgen forsiktigt i kanylanslutningen. Se till att den &r i botten och dra sedan tillbaka lasringen for att sékra
anslutningen (fig10).

5. Avlagsna Easy Release

1) Pausa insulintillforseln pa pumpen.

2) Avlagsna forsiktigt tejpen fran slangen och héftan som faster nalen vid infusionsstéllet.

3) Avlagsna nalen pa samma séitt som den applicerades. Tryck l4tt med en tuss mot infusionsstallet.
4) Koppla ifran slangen fran pumpen. Kassera infusionssetet pa avsett vis.

Incidentrapportering

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

Tillaggsinformation
Avsett insulin for anvandning med Easy Release Infusionsset
Infusionssatsema testades med hjélp av de nedan angivna insulinerna.

LISPRO Humalog EMA/477399/2014

ASPART Novorapid EMA/632418/2016




Easy Release infuzni set Casch
Pouze pro pouziti s inzulinovymi pumpami DANA

Easy Release Infusion Set je infuzni set s nerezovou jehlou. Jehla je zavedena pod kiizi v thlu 90° do podkozni tkané.
Naplast setu Easy Release fixuje jehlu v misté vpichu.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
@ O @
® @ QO ®
~
AN
'I
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(DJehla (@Kryt konektoru
rytjehly (5)Hadicka
Kyt konektoru setu (6)Jehla s fixatni naplasti (9)Jehla konektoru
Objem inzulinu (od hly ke 8 konektoru) je (7mm jehla: 1.6 jednotek), (9mm jehla: 1.8 jednotek)

o Celkova délka hadicky (mm)
Détka jehly (mm) 100 600 700 1,100
45 SU303 Su317 Su31s Su316
271G 7 SuU301 SuU318 SU313 SuU31t
ER 9 SU302 SU319 SuU314 SuU312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Obecna opatfeni platna pro vSechny infuzni sety

1. Zasobnik inzulinu a infuzni set mérite kazdé 3 dny dle doporuceni vaseho lékare.

2. Zasobnik a infuzni set jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte je opakované. Opakované pouZiti miiZe zplsobit
vazna onemocnéni zplisobena bakterialni infekci.

3. Nepouzivejte infuzni set nebo zasobnik inzulinu pokud doslo k poskozeni baleni nebo pokud doslo viivem poskozeni k priniku vihkosti
do baleni.

4. Zivotnost setu je 3 roky. Pravideln& kontrolujte datum expirace a s proslymi sety nakladejte dle pravidel, platnych pro nakladani s
proslym zdravotnickym materidlem.

5. Neodpojuite set od pumpy na vice nez jednu hodinu bez predchozi konzultace s lékafem, jakym zptisobem kompenzovat chybgjici
inzulin. Peiivé sledujte hladinu glykémie b&hem odpojeni a po op&tovném pfipojeni setu.

6. Casto kontrolujte, zda jehla pevné drZi na misté, protoze jeji nahodné vytaZzeni nemusite citit. Aby bylo infuzi dodéno dostatecné
mnoZstvi léku, jehla musi byt Upiné zavedena.

7. Pokud je béhem pouziti lepici sila nestabilni nebo chcete pasku pevnéji upevnit, miize byt doporuceno pouzit prelep.

8. Pokud dojde v misté zavedeni k infekci, set odstrarite a k zavedeni nového zvolte jiné misto na téle, dokud se predchozi misto nezahoji.

9. Infuzni set vymérite, pokud se uvolni naplast nebo kdyZ dojde k tplnému &i Castecnému vytazeni jehly z podkozi.

10. Vyhnéte se kontaktu s acetonem nebo alkoholem, takové dezinfekéni prostredky mohou zptisobit abnormality nebo poskodit plasty.

11. Skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté.

12. Easy Release mohou pouzivat pouze pacienti vySkoleni certifikovanym Skolitelem v oblasti diabetu a/nebo v pouzivani inzulinové

pumpy a na doporuceni lékare.

Zamysleny uZivatel

Easy Release je jednorazova infuzni souprava, kterou je inzulin podavan do podkoZi, a to vyhradné pfi pfipojent K infuznim pumpam
DANA. Vsichni uzivatelé inzulinovych infuznich pump DANA jsou zamy§lenym\ uzivateli pro snadné uvolnéni, protoZe tato pumpa je
navrZena tak, aby podavala inzulin pouze prostrednictvim infuznich setti D

Zamysleny tcel

Easy Release je urten k aplikaci inzulinu do podkozi, vyhradné pii pfipojeni k infuznim pumpam DANA. Tato infuzni souprava neni
uréena ani indikovana k podavani éehokoli jiného nez inzulinu.

Indikace k pouziti

MigdezZ a dospéli na inzulinovych infuznich pumpach DANA s diabetem 1. typu a jednotiivci na inzulinovych infuznich pumpéch DANA s
jakymkoli typem diabetu s nedostatkem inzulinu, véetné diabetu 2. typu, ktefi jsou schopni bezpeéné pouzivat Easy Release.

Kontraindikace

1. Pacienti pouZivajici jiné inzulinové pumpy neZ inzulinové infuzni pumpy DANA.

2. Pacienti trpici nefesitelnou alergickou dermatitidou na lepidio, material pouzivany k pipevnéni jehly na kiiZi, ktery patii do Easy Release.
3. Pacienti, ktefi nejsou schopni pouzit Easy Release jako navod k zabranéni kontaminaci, pokud neni k dispozici pomocnik.
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Instrukce pouziti infuzniho setu Easy Release

1. Pfed zavedenim infuzniho setu Easy Release.

1) Pfed manipulaci s infuznim setem si umyjte ruce.

2) lyjméte Easy Release infuzni set z baleni. Nedotykejte se konektorti setu a zachovejte jeho sterilitu.

3) Konektor na stamé pumpy zasroubuite proti sméru hodinovych rucicek do prostoru zasobniku na pumpé DANA a spravné ho
upevnéte.

4) Pevné spojte oba konektory hadicky a zkontrolujte bezpe&nost spojeni (obr. 1).

2. Zavedeni infuzniho setu Easy Release
1) Na bfige vyberte misto vpichu vzdalené alespori 5 cm od pupku. Misto oéistéte tamponem s obsahem alkoholu a nechte
zaschnout.
2) V souladu s névodem k pouZiti inzulinové pumpy DANA provedte naplnéni infuzniho setu.
3) Opatmeé odstrarite ochranny kryt jehly a ochranny papir naplasti.
4) Palcem a ukazovéackem vytvorte kozni fasu. Jehlu potom pevné viladte do kiZe (obr. 2).
5) Pomoci néplasté upevnéte jehlu (obr. 3).
6) Pripevnéte infuzni set Easy Release k télu pomoci lepici pasky pfiblizné 2~5 cm od mista vpichu.
- Snazte se  vyhnout pfedchozim mistim vpichu, jizvam nebo modfin:
- Pfi vyméné setu nebo zasobniku nezapomerite provést pinéni alespon 15~20 jednotek(v zavislosti na délce trubky) inzulinu, aby bylo
zajisténo bezpecné davkovani inzulinu.
- Pfi pinéni drzte infuzni set tak, aby jehla sméfovala dolu, aby lék nepfiel do kontaktu s krycim papirem naplasti.

3. Odpojeni setu Easy Release

1) Aktivujte funkci VYPNUTI PUMPY.

2) Uvolnéte zamek krouzku stladenim a rozpojte hadicku (obr. 4).

3) Namacknéte kryt konektoru jehly na pripojovaci jehlu (obr. 5). Ujistéte se, Ze nedoslo k poskozeni jehly konektoru. Zabranite tak
oodkapavani inzulinu a budete mit jistotu, Ze je pfipojovaci jehla Cista.

4) Na druhou stranu konektoru nasad te krytku (obr. 6).

5) Do nového pfipojeni uloZte pumpu na ¢isté a bezpecné misto.

4. Opakované pripojeni setu Easy Release

1) Po odstranéni krytky jehly konektoru offete konektor polstafkem s obsahem alkoholu (obr. 7)

2) Odstra’mnte kryt take z druhé strany konektrou (obr. 8).

3) Zruste rezim VYPNUTI PUMPY.

4) (Pred pripojenim aplikujte bolus bolus 0.5~1 jednotek inzulinu a ujistéte se, Ze se na konci jehly konektoru objevila kapka inzulinu
(obr.

5) Opatmé spojte oba konce konektoru a spoj zabezpedte previecnym krouzkem (obr. 10)

5. Odstranéni setu Easy Release

1) Pumpu uvedte so rezimu VYPNUTI

2) Opatmé odstrarite lepici pasku z jehly i hadicky.

3) Jehlu vytahnéte podobnym zptisobem jako pfi zavadéni.

4) Infuzni set odpojte od pumpy otacenim ve sméru hodinovych rucicek a vytazenim. Pouzity infuzni set fadné ziilkviduite.

HiaSeni nezadoucich udalosti

Pokud narazite na jakoukoli poruchu nebo zhorSeni viastnosti nebo vykonu zafizeni, které by pfimo nebo nepfimo mohlo vést k
umrti pacienta nebo k vaznému zhorSeni jeho zdravotniho stavu, oznamte to vyrobci a pfisluSnému organu clenského stétu, ve
kterém sidli uZivatel nebo pacient.

Dalsi informace k infuznimu setu Easy Release
Inzulin pro pouZiti s infuznim setem Easy Release
Infuzni soupravy byly testovany pomoci nize uvedenych inzulind.

Druh inzulinu Nazev Product License
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release waysomiinabop  russia
YeH Ans TonbKO C DANA

Wanenve Easy Release npeacraenseT coboit MHdyanoHHbIN HaBop ¢ urnoii u3 HepxasetoLLen cTani. Mrna BeoauTest B koxy nog yrrom 90 °.
Kneiikuii maTepuan Easy Release no3sonseT HaexHo 3acMKcHpoBaTb Uy Ha MecTe.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
® @ 000 @ © O

(a) Konna4ok nepexoaHuka KaHionm (7)MepexoaHUK UMbl 10 MepexoaHuk
(2)Konnasok urnbi Tpybra (8)MepexoaHK KaHIoNM WHcby31oHHoro Habopa
3 Konnadok nepexopHuka (6 Mposopsiluas vma 9 Coepuuenshas uma (i KonbLio / Tonkatens
MHdpy3MOHHOrO Habopa CKNeNKMM MaTepuasniom (12 MepexoaHVK oMbl
OCTaTONHbIi OBLEM VIHCYTVAHa B FOMOBHOI YaCTV (OT 1 VTl A0 8 NEPEXOMHIKA KAHIOA) COCTABIRET (@ 7 MM: 1,6 eAVHIALY),
(vma 9 mu: 1,8 eqnHiL)

DWma

TMonHas anvHa Tpyoku (Mm)
Rnuna et () 100 600 700 1,100
45 SU303 Sus17 Su315 Su316
271G 7 SuU301 SU318 SU313 SuU31t
9 SU302 SuU319 SuU314 SuU312
R 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
O6Luvte Mepb! Ans Beex Ha6opos
1. 3ameHsiTe pesepsyap W UHAY3VOHHbIN HaBoP Kaxabie 3 ,ClNﬂ B COOTBETCTBIM C peKoMewJaumMM BALLIETO NIe4aLLero Bpaya.
2. VHOY3VOHHI HAGOP NPt 1HaGop NOBTOPHO.

TTOBTOPHOE MCTIONS30BHNE MOXET CTaTb MPUSMHOM oepbezub\x ‘3aBoneBaHMVi (cencic, renawn B, renatiT C v 1p.), Bi3BaHHbIX
GakTepuarncHoi MHerLen.
3.He W’M ih: i Habop, ecrm 1 ynakoska Gbina noapew:leHa HENpe/IHaMEepeHHO OTKPbITA UM HAMOKNa.
4. Cpok rofHOCT P 3ropa. CPOK FOAHOCTV U BCE
anHaqnemHocm c Mcrexmle CPOKOM 0
CBOIO MOMI

ocTi.

Ha 0V 4ac 6e3 o6 C NlevaLLyM BaUOM ASCTBMIA, KOTOPLIE NO3BOMAT KOMMEHCHPOBATL
MOy EHHIA UHCYWH, TLLIATENSHO KOHTPOMMDYVHTE YPOBEHS TIOKO3b1 B KDOBY B ISP, KOFIA MOMITA OTCOBAMHEHA, M NOGTE 66
FOBTOPHOTO NPYICOBAVHEHYIS.

6. Yalue npoBepsiiTe HANEKHOCTb (HMKCALIMM UITIbl, NOCKOMBKY, CIM OHa BbinaaeT, Bbl MoXeTe He No4yBCTBOBATL Gorlb. UT0Gb! NekapCTBeHHbI
npenapart BBOAUIICA B MONHOM ODbeme, UITia A0MkHa GbiTb Beeraa BBEfeHa MOMHOCTLO.

7. Bo Bpewst ecnv np wes wnm Tpebyetcs Ty Bonee NpO4HO, MOXET BbiTb
DEKOMEH[I0BAHO VCrIONb30BAHVIE HAKNAROK.

8. Ecrivt MecTo MHby3n BOCTIAIMINOoC, YAaniTe Haop 1 YCTaHOBITE HOBbIi! HAGOP Ha HOBOM MECTE /10 MOMHOM 3XVIBMIEHVS NEPBOTO MecTa.

9. Ecrvt Bul 0BHAPY)MIM, {TO MVIEHKA MPUTIEraeT HENyIOTHO WM MITIA MOTIHOCTBHO WITW YACTIYHO BbILLNA V3.

10. MsBeraiiTe KOHTAKTa G ALIETOHOM WA CTIVIDTOM, TaKue AE3VHAULIPYIOLLME CPEACTBA MOTyYT NPVBECTY K BHOMANMAIM AN NOBPEXIEHII

nnacrika
1. Xpane B , CyXOM MecTe npu ] patype.
12. Easy Release np ana oByqerviey

AVa0ETa. WA TPEHEDXEP VHCYTIHOBOM MOMITb U 10 PEXOMEHAALIM Bpaka.

MpeanonaraemeI# Nonb3oBarens

Easy Release 010 oHopaaosbiii MH¢y3Mmelm Haﬁop G NIOMOLLBIO KOTOPOTO UHCYMH BBOUTCS B MOJKOKHYEO KNIETHATKY MCKTIOMTENIHO NP
M DANA. Boe nomn DANA

AN none3osarenei Easy Release, nockoneky sra romna npeaHasHayeHa s NoAa4Y VHCYNMHA TOMLKO Yepes MHY31oHHbIe Habopsl DANA.

LieneBoe HasHaueHve
Easy Release npeaHasHa‘en Ana 0CTaBKv UHCYNMKa B fpu o
/MO 15000 DANA. D107 MDY MOr M aG0p HE NPoLHE 2011 HE NOKBGaH AT BBAREHIA wor0 TGO, Koo PHEYTIHG.

Tokasakws K npumeHeHmio

W B3pOCTble, nomnamu DANA, [AvabeTom 1 Tvna, v nloau,
riomnam DANA, C 7106bIM TUNOM UHCYTIMHOREChMLMTHOTD AvabeTa, Bioas AuabeT 2 Tvna,
KOTOpbie MOryT 6e30nacHo cnonk3osaTs Easy Release.

MpoTuBonoKasaHms

1. MaUyeHTbI, vcro! oMb, or nomn DANA.

2. MauptenT, pI Ha Knei, Matepuan, Ucrionb3yembii A4S NPUKPENneHs UMbl K KOXe,
npuHaanexawym Easy Release.

3. MaUvieHTb, KOTOpLIE He MOTYT VCronb3osaT Easy Relaease B i 1w, 4TOBb! V3BeNETH

©CI MOMOLLIHMK HE NPEAOCTABNAETCS.
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WncTpykums ans nkdbyauoHHoro HaGopa Easy Release
1. Mepen BBeAeHMeM MHy3MoHHoro Habopa Easy Release
1) Mepen Hauarnom paboTbl C MHY3MOHHBIM HABGOPOM BLIMOIATE PyKM.
2) VisBriexuTe wHcbyavoHHbIi Habop Easy Release 13 ynakosiyt. By[isTe BHUAMATENbHb! M CrIeMTE 3a TeM, HToBb!
COS[MHUTESTbHBIV NEPEXOAHVK HE KOCHYYICA KaKOro-1inGo 0GbeKTa, KOTOPbI MOXET HapyLUMTL CTEPUITBHOCTS.
3) MoBopauvBaIATE NEPEXOHIK MOMIbI MPOTVB HAaCOBOV CTPETTKY B OTCEKe Pe3epByapa 0 TeX Mop, Moka OH He By/ieT 3adhvKeHpoBaH Ha

vecTe.
4) MnoTHO BCTaBLTE NEPEXOAHUK HABoPa B NEPEXOAHIK KAHIONW 1 NOTSHUTE KOMbLIO Hasay, HTobbl 3admkeypoBaTh coeavHerme (Puc. 1)
2. BeefieHue nHdy3noHHoro Habopa Easy Release
1) BuIGepuTe MECTO BBE[IEHUS! UITIbl Ha KMBOTE, Ha PACCTOSIHIN HE MeHee 5 CM oT nyrika. MpoTpUTe MECTO BBEAEHMS UTTbl CTIMPTOBLIM
TAMMOHOM 1 JJAVTE EMY BbICOXHYTb.
2) 3anonHuTe MHAY3MOHHBIA Ha60p Easy Release, crieys MHCTpyKLMsIM. Boriee NoAPOGHYI0 MHPopMALWIO O NpoLielype 3anofHeHus
MOXHO HaiiT B P nomnsl DANA.
3) OCTOPOXHO CHUMUTE 3au.wm=wm KonnaqoK Urmbl v Gymary, saluvLLatoLLYyIO KNEKIiA Croii NiacTbIps.
4) CchopmuUpyiiTe KOXKHYIO CKIaaKy B MECTE BBEEHWS WITibl, CKaB TKaHN Mexay GOmnbLUMM 1 yKasaTerbHbIM nansLamu Apyroi pyki.
MnoTHo BBEAUTE WMy B TKAHW (PuC. 2).
5) 3akpenuTe Wy ¢ OMOLLIO MNacTbIps (Puc. 3).
6) 3akpenuTe UHCDY31OHHbIN Habop Easy Release Ha Terne ¢ NOMOLLBIO KyCOHKOB NIUNKOI NEHTBI HA PACCTOsHUM 2-5 CM OT MecTa
BBELICHNS UITIb.
- Crapaiitecs u3beraTb MECT He[JaBHEro BBEIEHWS, LPaMOB, PYBLIOBOV TKaHW K yLMGOB.
- TP 3aMeHe Pe3epByapa i IHGbYBUOHHOTO HaBopa HE 3aGyIbTe 3aNpaBUTL-y|ECTb, N0 MeHbLLeH Mepe, 15~20 eavHuL
(B 33BVCMOCTI OT [y7IVHII TPYBKM), KOTOPbIE By YT YANEHb! 171 6E30NACHOMO BBEAEHNS MHCYNIMHA.

- Mpu 3anpasKe MHY3VOHHOM Habopa AepXkuTe ero Tak, YTobbl uma Bbina Hanpaerexa BHK3, Y4TOBLI Npenapar He nonaaan Ha GyMaxHyio
TOZIONKY KIEVIKOM MIOBEPXHOCTA

3. OTcoeamHeHwe UHdy3MOHHOrO HaGopa Easy Release

1) MpuocTaHosuTe paBoTy nomnb! (pexvum SUSPEND)
2) CayHBTE KOMbLO Briepes, v BbITAHUTE NEPEXOaHNK MHQ)yaMoHHom Habopa 13 nepexoaHuka katonm (Puc. 4).

3) HageHbTe konnavok HaBopa Ha ny (Pvic. 5). Mpu aTOM crieauTe 3a Tem, YToBkl He COrHYTL
COBMVHMTEBHYIO MTTY. DTO HEOBXOAVMO 7S TOrO, YTOBI npenompamm BbITEKAHME UHCYIMHA B MECTE Pa3beVHEHNS 1
06eCneumTh YCTOTY COEVHUTENBHOM WMbI.

4) BcTaBbTe Konna4ok NepexoaH1ka KaHion B nepexoIHVK kaHionm (Puc. 6).

5) MomecTHTe CBOIO MOMITY B UCTOE 1 6E30MACHOE MECTO [17151 XpaHEHMs! FI0 TEX M1op, Noka Bbl He Gy/ieTe roToBbI MOBTOPHO
MPUCOAVHNTL ee.

4.1 Habopa Easy Release

) Mocre ynaneHusi konnayka nepexofH1Ka KaHom, NpoTpUTe HAKOHEYHIK NepeXoHika KaHIoNM CrMpTOBbIM TamnoHoM (Puc. 7).

) CHUMMTE Komnayok nepexoaHuka Habopa ¢ nepexosHmka HaGopa (Puc. 8).

) D).

)

BbIBeauTe nomny 13 pexuma npuoctaHosky pabotel (SUSPE

Mepen NOBTOPHBIM NPUCOEAMHEHVEM 3anpOrpaMMIUPYIiTe NOMMy Ha nofaqy GontocHoi 103kl MHeynuHa (0,5-1 en.) u cneauTe 3a Tem,

KOr/a Kanmsi NOSBUTCA Ha KOHUMKE COSAMHUTENBHON UMbl (Puc. 9).

5) AKKypaTHO BCTaBbTE MepPexoaHVK Habopa B NepexOaHUK KaHKOMM 1 MOTSIHIATE KOMbLO Ha3ag, YToBbl 3adMKCMpoBaTL CoeanHeH e
(Puc. 10).

5. YnaneHve vHcbyanoHHoro HaGopa Easy Release

) MpuiocTaHoBKTe paGoTy nomnb! (pexvim SUSPEND).

) OCTOPOXKHO OTCOBIVHITE KIIEVIKYIO NIEHTY OT TPyGKM 11 MECTA BBELICHVS UMb

)

)

W ¢

Ypanute urny Tem e crnocobom, KoTopbIM BBOAVNM ee. Vcnonkayiite Mapnesyto candeTky, 4Tobbl cosaaTh Nerkoe AasrneHve Ha
MECTe BBE/IEHNS UTTbl.

OTCOEAMHITE VHEY3VOHHBIA HAGOP OT NOMTIbI, MOBEPHYB KOHHEKTOP PE3epByapa Mo HacoBOi CTPEITKE U MOTSIHYB ero BBEPX.
YIUNM3MPYITE UCTIOMNB30BaHHBIN MHCDY3VOHHBIN HAGOP HALMEXALLVMM 0BPa3oM.

EN

OTyeThI 0 HeXenaTemnbHLIX ABMEHUAX

ECrin Bbl CTOIKHYNNCL C KaKOW-IMB0 HEUCTIPABHOCTBLIO I wunm HOCTU 7
mmpoe TIPAIO WM KOCBEHHO MOXET MPYBECTU K CMEPTU MALIIEHTA I K CEPLE3HOMY YXYFLLIEHVHO COCTOSIHWA €10 310POBb, COOBLLMTS
" (OMy OpraHy T , B KOTOPOM 1110 WM nauyeHT.

HaGopa Easy Release
WHcynuH ans ucnonb3oBaHus ¢ UHAGyY3MOHHBIM HaGopom Easy Release

Habopb! Ans uHdyaum Gbinn '€CTUPOBAHbI C U CIO) MEPEYUCTIEHHBIX HYDKE MHCYTMHOB.
Tun t
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release WHdby3noHeH komnnekT Bulgaria
3a ynotpeba camo ¢ uHcynmHoBu nomnu DANA

KomnnexT E; o CoCTON OT UTTa OT HepKAZMCTONGHa. B KoxarTa ce nocTass urmara,
nopa 90° brbn ¢ koXHaTa enemeHT Ha mata Aa Gba Ha MSCTO.
Easy Release (27G) Easy Release (29G)
® o 000 @ ® o ©®

®Wma (4)Kanaye Ha KoHeKTopa Ha MACTO  (7) HakpaitHuk Ha urnarta 10) KoHeKTOp Ha WHd. K-T
IpoTexTop Ha vrmata (5)Tpr6a KoHexTop Ha MACTO 7 5ka/ Byrano
(3)Kanaye Ha KoHeKTopa Ha MHa. (6)Bopay Ha urnara v 3aneneaty (9)Cebpasalua urma (12 Pump Connector
KT enemeHT
(OBem Ha OCTaTBYHISA UHCYTIMH OT yacT (o1 urna KeMBKoHeKTopa Ha MSICTo) € (Tmmumma: 1 (9mmurna: 1.8 egvHvLM)
O6la ALMKUHa Ha TPLGaTa (mm)
e 100 600 700 1,100
45 SU303 Sus17 SU315 Su316
2716 7 SU301 Su318 SU313 Su3tt
R 9 SU302 Su319 Su314 Sus12
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

O6LWM NpeAnasHy MepKu 3a BCUUKN MHY3MOHHM KOMANeKTH
1. Cmemme pesepBoapa mntbyamnnm KOMMIEKT Ha BCeku 3 aHN, xaKro € NPenopbHaHo OT BaLLKS 3apaBeH cneumanmcr
KOMI ynoTpe6a. He

" WUTO MDY 30K KOMTNEXT. TIOBTOPHAT yrioTpea MoXe 1 np HBV VG ap)or
GaKreleanHa | HOpeKLVS.

wm KOMIINexT, © 61n1a noBp PeHa UM MOKpa.
4 CpoKhT Ha FOHOCT Ha Pe3epBoapa 1 MHCDY3MOHHVS KOMINEKT € 3 oAk Mons, NpOBEPSIBAIATE PeroBHO AATUT Ha FOIHOGT 1 UKBLPNSATE
BO/MKV GKCECOApY C UBTEKB CPOK.
5. He uakniodBaiiTe nomnara cv 3a noBeye ot eanH yac, 6es Aa 06CbauTe Cbe CBOS 3apaBeH Kak TpsibBa fa
VIHCYIIMH. H/BATA Ha ITIIOKO3a B KPBBTA 110 BPEMe Ha Ha nenen P

cBbpaBaKe.
X ATe 4ECTO, 33 1A CE YBEpVITE, e UTMATa OCTABa CTABUIHO Ha MSICTOTO G, Thil KATO MOXE [1a He NoHyBCTBaTe 60MKka, ako i
vabpraTe. Mmata Tpsiea BHam 4a Gbae NoCTaBeHa M3USIo, 3a 4a CE MOfTy4H MHIHOTO KONM|ECTBO N1eKApCTBO.
7. Mo Bpeme Ha ynoTpeta, ako AKoCTTa Ha W1 nckate a [neHTara no-3paso, MOXe fia ce npenopbya
V3rOnaBaHeTO Ha overpatch.
8. AKO MSICTOTO Ha MHCDY31si Ce Bbarani, CMEHeTe KOMMNeKTa W M3orasaiiTe HOBO MSCTO, [I0KATO MbPBOTO MSICTO € 3a3paBero.
9. CiveHeTe KOMIITIEKTa 3a UHCDy3itsl, aKO NIEHTATa Ce PaaxITabu Wiv ako UITIATa Ce U3MECTV HATLIIHO WM YaCTUHHO OT KOXaTa.
10. ViaBsrsaliTe KOHTAKT C ALIETOH UM ANIKOXO, TaKNBa AE3VHAEKLIVOHHY NPOYKTY MOTaT A3 FJ0BE/IAT /10 AHOMANVA U /32 NIOBPEST
nnacrvacue.
11.C iiTe Ha XnaaHo U npw CTaiiHa patypa.
12, VirdpyavioHeH KommnexT Easy Release ce Uarionasa oT naLyeHTV, Kouto ca or no
[AaBET WMV MHCTPYKTOP M0 VHCYTIMHOBA NOMA 1 OT CLBET OT N1ekap.

MpepBuaeH notpe6uten

Easy Release e 1HchyaoHeH KOMMINEKT 38 eHOKPATHA YTIOTPe6a, Ypes KOV e nocTass B nokato
€ CBBP3aH KbM VHCYMMHOBHTE UHEY31oHHM nomnin DANA. Bonku nmpeﬁvrrenw Ha UHCYSIMHOBY MHADY3VOHHM oMM DANA ca npeasuaeHuTe

rnoTpebuTeny 3a Easy Release, Thi1 kaTo Taau NoMna e NpoekTpaHa Aa A0CTaBsA MHCYNH Camo 4pe3 MHAy3uoHH komnnektn DANA.

MNpepHasHavenve

Easy Release Ha VHCYNUH B VHCbyaVOHHI

nomnu DANA. Toau HaGop 3a MHq)ywn He € HUTO NPeaHasHaYeH, HUTO rmasal-« 3a I0CTaBsHE Ha HeLLo paanwwa DT VHCYNUH.

MokazaHus 3a ynotpe6a
Mniagexm 1 Bb3pacTH! C MHCYIMHOBM MHchy3roHHM nomn DANA ¢ avnabeT Tin 1 1 MHAVBAN C UHCYNINHOBM MHCDY3MOHHM nomnn DANA ¢
BOAKAKBB TN AMABET C VHCYMMHOB ASCHVILIAT, BKTIOMTENHO AMaBeT TN 2, KOWTO MOTaT A3 U3NON3BaT 6esonacHo Easy Release.

MpoTuBonoKasaHms

1. MNaLpeHTI, U3NON3BALLN HCYTIMHOBI NOMNM, PA3TIYHN OT MHCYNIMHOBMTE MHADY3IMOHHI NoMn DANA.

2. MaLyieHT, CTPaaaLLM OT HEMeU M aneprvieH ASPMATHT KbM NENUIOTO, MaTepiart, U3ronasax 3a 3akpersaHe Ha UrmaTa Bbpxy Koxara, Koo
npuHannexv Ha Easy Release.

3. TMauyieHTy, KoWTo He MoraT fia uanonasat Easy Relaease KaTo yKaaaHyis B PLKOBOLCTBOTO 3a yroTpe6a 3a abAMBaHe Ha 3aMBPCSBAHE, aKo He
€ 0CHTYPeH MOMOLLIHUK.
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1.Mpenv pa m:aeqete MHCY3MOHHMA KoMnnekr
1) BHUMaTEnNHO 13MuiiTe pbLieTe cv npean paboTa C MHCDY3MOHHMS K-T.

2) VaBapeTe UHY3MOHHMS K- rEasyReleasem onakoekaTa My. BHumagaiite Aa He AonpeTe KOHEKTOpa [0 HSKOW NPeaMET, KOTO Moxe
{13 HApYLLIV HeroBaTa Crepuri

m

3) 3aBuiiTe KoHeKTOpa Ha noMnaTa oﬁpamo Ha cTpernka s Ha [AoKaTo He e 3npaso
Ha MSICTO.

4) MocraseTe 30paBo Ha k-Ta B Ha MSICTOTO U /e obpaTHO sikaTa, 3a a 3aKMiounTe CBbp3BaHeTo (cur.1)

2.1 Ha KT

Y

1) NabepeTe MACTO 3a MoCTaBsHe Ha Kopema, MOHe Ha 5 CM BCTPaHM OT Mbna. MouMCTeTe MACTOTO C TaMIMOH ChC CTMPT 1 0 ocTaBeTe
A V3CkXHe.

2) Karo criefjigate UHCTpyKLIMTE, 3apeaeTe UH(Y3MOHHMS K-T.MoxeTe a nonyuuTe oLLie MHopMaLms 3a Taav npoLielypa ot
PbkoBOACTBOTO 32 ynoTpeﬁa Ha I/IHCerNOBa riomna DANA.

3)Bi POTEXT KaKTO V1 XapTusiTa OT rbpba Ha 3arenBallara 4acT.

4) Crvcrete mpaso TBKaHTa B MFCTOTO Ha MIOCTABsHe C Narieda 1 NoKasarewa Ha eHaTa C1 pbKa. BrapaiiTenmsTHoumaTaBTbkaHTa
(cpur.

5) @wmmpavrre vrnara cbC 3anensatuara yact (cwr. 3)

HHS K-T Easyl TANIOTO C MOMOLLTA Ha 3aMienBalLiaTa fleHTa Ha 2~5 CMBCTPaHM OT MACTOTO Ha

6)
rocTassHe.
Benexxa
- Ctpemerte ce fia 3bsreate CKOPOLUHI MECTa Ha MocTaBsiHe, Geneau, ThkaH ¢ Gerner uv CuHuH.
- He 3abpasitTe na 3apeayiTe noHe 15~20 eavHALIA(B 33BUCAMOCT OT TbIPKAHATA HA TPLGATA), KOrATO CMEHSITE PE3epBOaPa U UHAYBMOHHIS
KOMIIIeKT 3 1 UmaTe Gesoracka A0CTaBKa Ha MHCYMH. KOraTo 3apexnaTe MHAY3MOHHYS KOMINIEKT, APBXTe KOMMMEKTa C UriaTa, HacodeHa
Haziony, 3a f1a CTe CUTYPHY, e SIEKApCTBOTO HiMa f1a BIIE3e B KOHTAKT C NeniiHaTa Noayioka.

3. Ha KT
1) Mocrasete nomnata e noauums SUSPEND /BPEMEHHO CMIVPAHE/.
2) ByTHeTe Hanpe MpbCTeHa 1 U3AbPAIiTE KOHEKTOPA Ha UHCD. K-T OT KOHEKTOPA Ha MSICTOTO (chur. 4).
3) V3byTaittekana: na (cur. 5). Yeeper , Ye TOBa € Hanp: Bes orbBaHe Ha
vma. Toa Ha MHCYIH Ha MSICTOTO Ha 0CBOGOMIABAHE U NOATLPXA CBbP3BaLLATA UITa

wicTa.
4) lNocraBeTe Kana4eTo Ha KOHEKTOPa Ha MACTOTO B HETOBOTO rHearo (cur. 6).
5) MocTaseTe BaLaTa nomna Ha 4cTo 1 6esonacHo MACTo, 3a Aa Gbe roToBa A4a A BKIKYMTE OTHOBO.

4.1 Ha KT
1) MabbplueTe Bbpxa Ha KOHeKTopa Ha MACTO c TaMnoH chc CTMpT, Crief KaTo MaxHeTe KanauyeTo My (ur. 7)
2) MaxHeTe kana4eTo Ha KoHekTopa Ha K-Ta oT KTOp (chur. 8).

3) Vssapetenomnaraotnosnums SUSPEND /BPEMEHHO CIUPAHE/.

4) Mpeav nosTopHO cBbp3BaHe ocTasete 0,5 ~ 1 eAvHMLA MHCYNVH W HaBriofaBaiiTe, 3a a ce yBepuTe, Ye Ha Bbpxa Ha cebp3sallata
vrna ce Biaa kanka (cur. 9)

5) (Bnman)anno TUTb3HETE KOHEKTOPA Ha K-Ta B KOHEKTOpA Ha MSICTO, KATo M3abpriaTe NpbCcTeHa oBpaTHo, 3a Aa 3aKtoumTe CBbP3BaHETO

(cour. 10

5.0 Ha

1) I'IocmBeTe nomnara B noauums SUSPEND /BPEMEHHO CIMNUPAHE/.

TieHTa oT TpBGaTa 1 MACTOTO 3a M10CTaBSHE Ha umara.

3) VlasaueTe vmara no ChLLVA HauMH, KaKTO NMpy nocTaesiHe. M3nonasaiite Mapns, 3a 4a Npuno)uTe nek HaTUCK BbpXy MACTOTO Ha
WHyans.

4) VissaneTe MHChY3MOHHS KOMMNEKT OT romnata, kato KOHeKTopa Ha 1o rocoka Ha cTpernka u
va[bpnaTe Harope. VaxebprieTe 1anosasaHysi MHAY3VIOHEH KOMIITIEKT CrIOPE/ MHCTPYKLANTE.

OTuuTaHe Ha HeXenaHu CbouTa

/Ako nonyunTe Hakaksa nm nnm paboTata Ha YCTPOICTBO, KOETO, MPSIKO U
Henpsiko MoXe fja JoBe/ie IO CMbPT Ha NaLMeHT Ui nc OEDMDSHO BroLLaBaHe Ha 37JpaBOCIIOBHOTO My CbCTOsHYE, [I0KIa 10
NpON3BOAUTESS U KOMNETEHTHWUA OpraH Ha Abp , B KOATO € WM nauveHTLT.
Torr 3a Easy Release
WHcynuu, c Easy Release
GﬂXﬂ TECTBaHM C NOMOLLITA Ha M3BPOEHITE MO -0y UHCYMAHN.
Bua Wwme Ha npogay P 3a npoay
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




Easy Release infusieset Netherlands

Alleen voor gebruik met DANA insulinepompen

De Easy Release infusieset bestaat uit een roestvrijstalen afkoppelbare naald. De naald wordt onder een hoek van 90°(loodrecht) in de
huid gestoken.De pleister van de Easy Release houdt de naald stevig op zijn plaats.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
©® © @

® @ ® 00D @

[
. S
LR
® @

(4)Afdekking connector
toepasslngslocane

)Naaldconus 1 Connector infusieset
onnector toepassingslocatie  (iDKraag / drukker
(9)Verbindingsnaald (2 Pompconnector

6 Naa\dgeleldlng met pleister

infusieset

Het restvolume insuline in het kopgedeelte (van (1) naald naar @) connector toepassingslocatie) is (naald 7 mm: 1,6 eenheden),
(naald 9 mm: 1,8 eenheden)

Totale cilii (mm)

Nazldiengte (mm) 100 600 700 1,100

45 U303 SU317 SU315 SU316

26 7 U301 SU318 SU313 U3t

9 SU302 SU319 SU314 SU312
=3 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
206 7 ER0170 ER0670 EROT70 ERT170
9 ER0190 ER069 ER0790 ER1190

Ig 1voor alle i

1. Ven/ang het reservoir en de infusieset elke 3 dagen zoals aanbevolen door uw zorgveriener.

2. Het reservoir en de infusieset zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik het reservoir of de |nfus4eset niet opnieuw.
Hergebruik kan emstige ziektes (sepsis, hepatitis B, hepatitis C enz.) veroorzaken als gevolg van bacteriéle inf

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

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

5. Koppel de pomp niet langer dan één uur af zonder te 1 met uw zorgveri hoe u de gemiste insuline moet compenseren.
Bewaak uw bloedsuikerspiegel zorgvuldig tiidens afgekoppelde periodes en na het opnieuw aansluiten.

6. Controleer regelmatig of de naald nog goed op Zijn plaats zit. Deze kan losgaan zonder dat u het voelt. Voor een juiste medicijnafgfte is
het belangrijk dat de naald volledig in de huid zit

7. Als de kleefkracht tiidens gebruik onstabiel is of alsude tape steviger wilt vastzetten, kan het worden aanbevolen om overpatches te
gebruiken.

8. Als de inbrengplaats ontstoken raakt, moet u de infusieset vervangen en een nieuwe inbrengplaats gebruiken tot de oude plek
genezenis.

9. Vervang de infusieset als de tape los begint te laten, of als de naald geheel of gedeeltelijk uit de huid steekt.

10. Vermijd contact met aceton of alcohol, dergelijke desinfectieproducten kunnen afwijkingen veroorzaken of de kunststoffen beschadigen.

11. Bewaar de infusieset op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur.

12. De Easy Release moet worden gebruikt door patiénten die een training hebben gehad van een gecertificeerde diabetes-voorlichter

en/of insulinepomptrainer en op advies van een arts.

Beoogde gebruiker

Easy Release is een wegwerplnfusleset waarmee insuline wordt begedlend in het onderhuidse weefsel, uitsluitend wanneer deze is
aangesloten op DANA-insuline-infusiepompen. Al in DANA-insuline-infusiepompen zijn de beoogde gebruikers voor
Easy Release, omdat deze pomp is ontworpen om alleen |nsu|\ne toe te dienen via DANA-infusiesets.

Beoogde doel
Easy Release is bedoeld voor de toediening van insuline in het onderhuidse weefsel, uitsluitend indien aangesloten op DANA-insuline-
infusiepompen. Deze infusieset is niet bedoeld of geindiceerd voor de toediening van iets anders dan insuline.

Indicatie voor gebruik
Jongeren en volwassenen op DANA-insuline-infusiepompen met diabetes type 1 en individuen op DANA-insuline-infusiepompen met elke
vorm van insuline-deficiénte diabetes, inclusief diabetes type 2, die Easy Release veilig kunnen gebruiken.

Contra-indicaties

1. Patiénten die andere insuli gebruiken dan DAN; line-infi

2. Patiénten die liiden aan hardnekkige allergische dermatitis voor de ljm, een malsﬂaal dat wordt gebruikt om de naald op de huid te
bevestigen, dat behoort tot Easy Release.

3. Patiénten die Easy Release niet kunnen gebruiken als handleiding om besmetting te voorkomen, als er geen helper aanwezig is.




o

Instructie Easy Release infusieset

1. Voorafgaand aan het inbrengen van de Easy Release infusieset.

1) Was uw handen voordat u de infusieset vastpakt.

2) Neem de Easy Release infusieset uit de verpakking. Zorg ervoor dat u niet in contact komt met de connector of met enig
onderdeel, waardoor de steriliteit in gevaar wordt gebracht.

3) Schroef de pompconnector (luer lock) linksom op het reservoirgedeelte totdat deze stevig op zijn plaats vastzit.

4) Druk de setconnector stevig in de connector toepassingslocatie en trek de kraag terug om de verbinding te borgen (afb. 1).

2. De Easy Release infusieset inbrengen
1) Kies een inbrenglocatie op uw onderbuik op een afstand van ten minste 5 cm van de navel. Reinig de locatie met
Icoholdoekje. Laat de plek drogen.

2) VuI de Easy Release infusieset voér door de onderstaande instructies op te volgen. Meer informatie over de voorvulprocedure is
vermeld in de gebruikershandleiding van de DANA insulinepomp.

3) Verwijder zorgvuldig de beschermkap van de naald en de papierstrook van de kleeflaag.

4) Maak een huidplooi waar u het infuus wil inbrengen met uw duim en vinger(s) van uw andere hand. Druk de naald in een
beweging in het weefsel (afb. 2)

5) Zet de naald door de pleister te bevestigen. (afb. 3)

6) Plak de Easy Release infusieset vast op het lichaam met zelfklevende tape op een afstand van 2~5 cm van de inbrenglocatie.

- Probeer recente inbrenglocaties, littekens, littekenweefsel en blauwe plekken te vermijden.

- Neem 15~20 eenheden(afhankelijk van buislengte) extra voor het vullen van de infusieslang als u ook uw reservoir vervangt voor een
veilige insuline aflevering. Houd de infusieset tiidens het vullen met de naald omlaag gericht om te voorkomen dat er medicatie op de
pleister terechtkomt.

3. De Easy Release infusieset afkoppelen

1) Zet de pomp in de stand STOP.

2) Druk de ring naar voren en trek de infusiesetconnector uit de connector toepassingslocatie (afb. 4).

3) Druk de connectorafdekking van de set op de verbindingsnaald (afb. 5). Zorg ervoor dat de verbindingsnaald hierbij niet wordt
verrs}ogden. Hierdoor wordt voorkomen dat er insuline uit de afgiftelocatie druppelt en wordt de verbindingsnaald schoon
gehouden.

4) Schuif de afdekking van de connector toepassingslocatie in de connector toepassingslocatie (afb. 6)

5) Leg uw pomp op een schone en veilige plek totdat u deze weer wilt aansluiten.

4. De Easy Release infusieset opnieuw aansluiten

1) Veeg de tip van de connector schoon met een je nadat u de afdekking van de connector
toepassingslocatie hebt verwiderd (afb. 7;

2) Verwijder de afdekking van de setconnector van de setconnector (afb. 8).

3) Zet de pomp uit de stand STOP.

) Voer voorafgaand aan het aansluiten 0,5-1 eenheid insuline toe en observeer of er een druppel zichtbaar is uit de tip van de

verbindingsnaald (afb. 9)

5) S(f:gu'rf de setconnector voorzichtig in de connector toepassingslocatie en trek de kraag terug om de verbinding te borgen
(afb. 10).

5. De Easy Release infusieset verwijderen

1) Zet de pomp in de stand STOP.

2) Verwijder zorgvuldig de zeffklevende tape van de slangen en van de inbrenglocatie van de naald.

3) Verwijder de naald op vergelijkbare wuze als bij het inbrengen. Indien nodig druk licht met een gaasje op de inbrenglocatie.

4) Verwider de infusieset van de pomp door de reservoirconnector rechtsom te draaien en naar boven te trekken. Voer de
gebruikte infusieset op een correcte manier af.

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 overliiden 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.

Aanvullende informatie over de Easy Release infusieset
Insuline voor gebruik met de Easy Release infusieset
De infusiesets zijn getest met de hieronder vermelde insulines.

LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release iy

Wylacznie do uzywania z pompami insulinowymi DANA

Easy Release to zestaw kaniul ze stali nierdzewnej. Kaniula jest wprowadzana do skéry pod katem 90°. Dzigki zamocowaniu zestawu
Easy Release klejem mozna pewnie zamocowaé kaniule w miejscu wstrzykniecia.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)
® @ O0®d ®

® ©®© © @

®
(4)Nasadka tacznika kaniuli
5D

igjsce osadzenia kaniuli  d0t-acznik zestawu infuzyjnego
Jkacznik kaniuli (i1 Pierécien zabezpieczajacy
(@Rurki faczace (12 Ztacze pompy

(6)Zamocowanie kaniuli

- infuzyjnego
llos¢ resztkowa insuliny w czesci przedniej (od (D) kaniuli do (8) tacznika kaniuli) wynosi w przypadku kaniuli 7 mm: 1,6 jednostki, a w
przypadku kaniuli 9 mm: 1,8 jednostki

Al Dlugos¢ drenu (mm)

Dlugos¢ kaniuli (mm) 100 600 700 1100

45 SU303 Su317 SuU315 SU316

2716 7 SU301 SU318 SU313 SU311

ER 9 SU302 SuU319 SuU314 SU312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Ogolne zalecenia bezpieczer dla 6w infuzyjnych

1. Wymieniac zbiomik i zestaw infuzyjny co 3 dni, zgodnle z zaleceniami lekarza.

2. Zbiomik i zestaw infuzyjny sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nigdy nie uzywaé wczesniej uzytego zbiomika ani zestawu
infuzyjnego.

3. Nie uzywac zbiomika ani zestawu infuzyjnego, jesii opakowanie jest uszkodzone, zostalo otwarte przez nieuwagg Iub jest wilgotne.

4. Termin waznosci zbiomika i zestawu infuzyjnego wynosi 3 lata. NaleZy regulamie sprawdzaé trwato$¢ i utylizowa¢ wszelkie akcesoria,

térych termin waznosci uplynat.

5. Nie zatrzymywac pompy na diuzej niz godzine bez $ z Iekanzem i i j dawki insuliny.
Dokfadnie monitorowac poziom cukru we krwi, kiedy pompa nie jest i

6. Czesto sprawdzag, czy igla znajduje sie w prawwd!owym potoZeniu, poniewaz wysunlecle igly moze nie by¢ odczuwalne. Aby zostala
podana cata dawka leku, igta musi by¢ catikowicie wprowadzona.

7. Podczas uzytkowania, jesli sita klejenia jest niestabilna lub chcesz mocniej przymocowac tasme, moze by¢ zalecane uzycie overpatch.

8. W przypadku wystapienia stanu zapalnego w miejscu infuzji wymienic zestaw i uzywa¢ nowego miejsca infuzji az do wygojenia sig

poprzedniego.
9. Wymienic zestaw infuzyjny, jesli tasma jest dz igla icie lub czesciowo wysunie sig z miejsca widucia.
10. Unlka] kontaktu z acetonem lub alkoholem, takie prudukly jine mogq lub uszkodzi¢

1. F‘rzechawu] w chlodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojwvej

12. Zestawy infuzyjne Easy-Release jest uzywana przez ktorzy zostali i przez edukatora
dlabetologlcznsgo i/lub trenera pompy insulinowej oraz porady lekarza.

Zamierzony uzytkownik

Easy Release to jednorazowy zestaw infuzyjny, przez ktéry insulina jest podawana do tkanki podskomej, wytacznie po podigczeniu do

insulinowych pomp infuzyjnych DANA. Wszyscy uzytkownicy insulinowych pomp infuzyjnych DANA sg uzytkownikami przeznaczonymi do

fatwego uwalniania, poniewaz ta pompa jest przeznaczona do podawania insuliny wytgcznie za pomoca zestawdw infuzyjnych DANA.

Zamierzony cel

Easy Release jest przeznaczony do dostarczania insuliny do tkanki podskémej, wytacznie po podigczeniu do insulinowych pomp

infuzyjnych DANA. Ten zestaw infuzyjny nie jest przeznaczony ani wskazany do podawania czegokolwiek innego niz insulina.

Wskazania do stosowania

Miodziez i dorosli korzystajgcy 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, ktdre s w stanie bezpiecznie uzywac

Easy Release.

Przeciwwskazania

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

2. Paqenm merp\acy na nieuleczalne alergiczne zapalenie skory na klej, materiat stuzgcy do mocowania igly na skérze, nalezacy do

3. Pacjencl ktorzy nie s w stanie korzysta¢ z Easy Relaease jako instrukcji obstugi, aby unikna¢ zakazenia, jesli nie zapewniono pomocy.
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Zestaw infuzyjny Easy -Release — |nstrukcja obstugi
1.Przed zestawu i Easy-Release.
1) Umyc rece przed uzyciem zestawu infuzyjnego.

2) Wy}q‘é zestaw infuzyjny Easy Release z opakowania. Uwazac, by zigcze nie miato kontaktu z przedmiotami, tore naruszylyby jego
steryinosc.

3) Mo(r:yno wkrecic zigcze pompy przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do przedziatu zbiomika pompy insulinowej.

4) Wsunaé facznik zestawu do facznika kaniuli. Pociggniecie pierscienia zabezpieczajgcego do tylu spowoduje zabezpieczenie
zamocowania (ryc. 1).

2 Woprowadzanie zestawu infuzyjnego Easy-Release
1) Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu oddalone o co najmniej 5 cm od pepka. Zdezynfekowa¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem
nasgczonym alkoholem i zaczeka¢ na jego wyschnigcie.

2) Napeni¢ zestaw infuzyjny Easy Release zgodnie z instrukcja. Dodatkowe informacje o napelnianiu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
pompy insulinowej DANA.

3) Ostroznie odklei¢ nasadke kaniuli i papier ochronny plastra od tasmy klejacej.

4) Zacisngc tkanke wokdt migjsca wsuzyknlec\a migdzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Pewnie weisnaé kaniulg do tkanki (ryc. 2).

5) Zabezpleczyc kaniulg 'asmq klejgca (ryc. 3).

6) Przymocowac zestaw infuzyjny Easy Release do ciata tasmg klejaca okoto 2-5 cm od miejsca wstrzykniecia.

W miar Zliwos Z miejs r , ran, blizn i krwiakow.
- Nalezy pamietaé, ze konieczne jes\ napelnlenle o najmniej 15-20 jednostiami(w zaleznosci od diugosdi rurki), kiedy wymienia sig zbiomik i
zestaw infuzyjny, aby usunaé go w celu bezpiecznego dawkowania insuliny.

- Podczas napetnlanla zestawu infuzyjnego nalezy ﬁzymac zestaw iglq skierowang w dét, tak aby lek nie zetknat sie z papierem pokrywajacym
przylepiec.

3.0 e zestawu i i Easy-Rel
)ZATRZYMAC pompe.

2) Przesunag pierscien zabezpieczajacy do przodu i wyjaé tacznik zestawu infuzyjnego z facznika kaniuli (ryc. 4).

3) Nasunaé nasadke facznika zestawu na rurki faczace (ryc. 5). Uwazac przy tym, by nie doszio do zatamania rurek faczacych. Pozwoli to

zapobiec wyplywowi insuliny w miejscu uwalniania i umozliwi utrzymanie rurek faczacych w czystosci.
4) Wsuna¢ nasadke facznika kaniuli do facznika kaniuli (ryc. 6).
5) Przechowywac pompe w czystym i bezpiecznym miejscu do ponownego podigczenia.

ie zestawu i ji Easy-Release

) Po usunigciu nasadki tacznika kaniuli zdezynfekowac tacznik kaniuli wacikiem nasaczonym alkoholem (ryc. 7).
) Usunag nasadke tacznika zestawu z fgcznika zestawu (ryc. 8).

) URUCHOMIC pompe.

)
)

Przed ponownym podigczeniem ustawi¢ pompe na 0,5-1,0 jednostki bolusa insuliny i upewnic sig, ze na rurkach taczacych jest
widoczna jedna kropla insuliny (ryc. 9)

5) Wsuna¢ fgcznik zestawu do tacznika kaniuli. Pociagniecie pierscienia zabezpieczajacego do tylu spowoduje zabezpieczenie
zamocowania (ryc. 10).

5. Usuwanie zestawu |nfuzyjnego Easy-Release.

1) ZATRZYMAC pomy

2) Ostroznie odklelc 'asme klejaca od drenu i miejsca wstrzyknigcia kaniuli.

3) Ostroznie usunaé kaniulg.

4) Odfgczyc zestaw |nfuzwny od pompy, krecac ztgczem zbiomika zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Prawidiowo zutylizowa¢ zuzyty
zestaw infuzyjny.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych

W przypadku wystapienia awarii lub pogorszenia wiasciwosci ilub dziatania urzadzenia, ktdre: bezposrednio lub posrednio moze
doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub powaznego pogorszenia jego stanu zdrowia, zgio$ producentowi i wiasciwemu organowi paristwa
czionkowskiego, w ktérym uzytkownik ilub pacjent majg siedzibe.

D i je o zestawie i ji Easy-Rel
Insuliny iednie do zestawu ii ji Easy-Rels
Zestawy infuzyjne zostaty przetestowane przy uzyciu insulin wymlenmych ponizej.
Typ insuliny Nazwa produktu Licencja na produkt
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release infuzijos rinkinys Lithuania
Skirtas naudoti tik su DANA insulino pompomis

Easy Release yra infuzijos rinkinys su nertidijanciojo plieno adata. Adata jduriama per odg 90° kampu j poodinj audinj. Easy Release
pleistras prilaiko adatg vietoje.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)

® @ ® 000 ® ® o ©o

Infuzijos srities jungtis
‘'amzdelio srities gaubtelis /Adatos laikiklis su pleistru Jungties adata Rezervuaro jungtis
Insulino liekamasis tdiris nuo fuzijos srities jungties yra: 7 mm adata — 1.6 V, 9 mm adata — 1.8 V.
- Bendras io ilgis (mm)

Adatos s {mm) 100 600 700 1,100

45 SU303 SuU317 SuU315 SU316

271G 7 Su301 SU318 SU313 Su311

ER 9 SU302 SU319 Su314 Su312
45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Bendrosios atsargumo priemonés visiems infuzijos rinkiniams

1. Rezervuarg ir infuzijos rinkinj keiskite kas 3 dienas, arba kaip nurodé sveikatos priezitiros specialistas.

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

3. Jeigu pakuoté sugadinta, netycia atidaryta ar Slapia, rezervuaro ar infuzijos rinkinio naudoti negali

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

5. Neatjunkite insulino pompos ilgesniam nei vienos valandos Ialkotarplul neaptare su sveikatos priezitiros specialistu budy prarastam
insulinui kompensuoti. Ajungimo metu ir vél prijunge pompa atidziai ékite gliukozes kiekj krat

6. Daznai tikrinkite, ar adata tvirtai laikosi, nes galite nejausti skausmo trauks. Kad gautumeéte vlsq vaisty kiekj, adata visada turi bati
iki galo jdurta.

7. Naudojlmo metu, jei kljy stiprumas nestabilus arba norima tvirtiau pritvirtinti juosta, gali biti rekomenduojama naudoti perdanga.

8. Jei infuzijos vieta pradeda uzdegti, pakeiskite rinkinj ir naudokite nauja vietg, kol pirmoji vieta sugijo.

9. Pakeiskite infuzijos rinkinj, jei juostelé atsilaisvina arba jei adata visidkai ar is dalies atsitraukia nuo odos.

10. Venkite salycio su acetonu ar alkoholiu, nes tokie dezinfekavimo produktai gali sukelti nukrypimy nuo normos arba sugadinti plastika.

11. Infuzijos rinkinj laikykite vésioje, sausoje vietoje kambario temperatiiroje.

12. Easy Release turi naudoti pacientai, apmokyti sertifikuoto diabeto pedagogo ir (arba) insulino pompos treniruokliu ir gydytojo patarimu.

Numatytasis vartotojas

Easy Release yra vienkartinis infuzijos rinkinys, per kurj insulinas tiekiamas j poodinj audinj, tik prijungtas prie DANA insulino infuzijos
pompy. Visi DANA insulino infuziniy pompy naudotojai yra skirti ,Easy Release" naudotojams, nes i pompa yra skirta tiekti insuling tik per
DANA infuzijos rinkinius.

Numat paskirtis
,Easy Release" skirtas insulino tiekimui j poodinj audinj, tik prijungus jj prie DANA insulino infuziniy pompy. Sis infuzinis rinkinys néra nei
sklnas nei nurodytas jokiam kitam, iskyrus insuling, t\eklmul

Naudojimo indikacija

Jaunimas ir suaugusieji, vartojantys Diabecare DANA-i insulino pompa, sergantys 1 tipo cukriniu diabetu, ir asmenys, vartojant
Diabecare DANA-i insulino pompa, sergantys bet kokio tipo insulino triikumo diabetu, jskaitant 2 tipo diabeta, kurie gali saugiai naudoti
Easy Release.

Kontraindikacijos

1. Pacientai, naudojantys kitas insulino pompas nei DANA insulino |nfuz|]us pompas.

2.P kenciantiems nuo alerginic tito, klijai — medz j adatai pritvirtinti prie odos, kuri priklauso
Easy Release.

3. Pacientai, kurie negali naudoti Easy Relaease kaip instrukcijy vadovo, kad bity iSvengta uzterSimo, jei nepateikiamas pagalbininkas.
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Easy Release infuzijos rinkinio naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojant Easy Release infuzijos rinkinj:

1) Prie$ naudodami Easy Release, kruop3¢iai nusiplaukite rankas.

2) Infuzijos rinkinj iSimkite i pakuotés. Saugokite, kad rezervuaro jungtis neuZsitersty dezinfekantais, kvepalais, dezodorantais ar
repelentais.

3) Vamzdelio rezervuaro jungtj pries laikrodzio rodykle tvirtai jsukite | DANA insulino pompos rezervuaro gaubtelj.

4) Tvirtai sujunkite adatos ir vamzdelio jungtj ir uztvirtinkite fiksatoriumi, patraukdami jj aukstyn (1 pav.).

2. Easy Release infuzijos rinkinio jvedimas:
1) Pasirinkite jvedimo vieta pilve, maZiausiai 5 cm atstumu nuo bambos. Nuvalykite odg dezinfekciniu skys¢iu ir leiskite nudzidti.
2) Uzplldykne infuzijos sistema vadovaudamiesi instrukcija, pateikiama DANA insulino pompos naudotojo vadove.
i nuimkite infuzijos adatos apsauga ir apsauginj pleistro popierelj.
ir smiliumi sulmklle didele odos rauksle ir ja laikykite. | suspaustg oda tvirtai jdurkite adatg (2 pav.).
5) Priklijuokite adatg pleistru (3 pav.).
6) Pleistro juostele mazdaug 2-5 m atstumu nuo adatos fiksuokite vamzdelj.
- Venkite anks&iau naudoty infuzjos vietu, randy, sukietéjimy ar kraujosruvy.
- Pakeite rezervuarg ir infuzijos rinkinj neuzmirskite sistema pripildyti maZiausiai 15~20 vienety(priklausomai nuo vamzdzio ilgio) insulino,
kad bity uZtikrintas saugus insulino tiekimas.
- Uzpildydami infuzijos rinkinj, laikykite jj taip, kad adata bty nukreipta Zemyn, kad uztikrintumeéte, jog vaistai nepaliesty su lipniu pagrindo
popierumi.

3. Easy Release infuzijos rinkinio atjungimas:

1) Sustabdykite insulino tiekima pompoje (SUSPEND).

2) Patraukite fiksatoriy Zemyn ir atjunkite vamzdelj nuo infuzios srities (4 pav.).

3) Ant sujungimo adatos uzdékite vamzdelio srities gaubtelj (5 pav.). Saugokite, kad nesulinkty jungties adata. Gaubtelis apsaugos
nuo insulino lad&jimo ir jungties adatos uZterSimo.

4) Uzdékite infuzijos srities gaubtelj ant infuzijos jungties (6 pav.).

5) Pompa laikykite $varioje ir saugioje vietoje, kol vél jg prijungsite.

4. Easy Release infuzijos rinkinio prijungimas:

1) Nuimkite infuzijos srities gaubtelj ir jo galiukg nuvalykite spiritine servetéle (7 pav.).
2) Nuimkite vamzdelio srities gaubtelj nuo vamzdelio jungties (8 pav.).

3) Atnaujinkite insulino tiekimg pompoje.

4) Pries prijungdami vamzdelj, iSleiskite 0.5~1 V insulino j ora, stebédami, ar insulinas lasa i§ jungties adatos (9 pav.).
5) Tvirtai sujunkite infuzijos srities ir vamzdelio jungtj ir uztvirtinkite fiksatoriumi, patraukdami jj aukstyn (10 pav.).

5. Easy Release infuzijos rinkinio nuémimas:

1) Sustabdykite insulino tiekima pompoje (SUSPEND).

2) Atsargiai nuimkite adatos ir vamzdelio pleistrus,

3) Istraukite adata tokiu pat bidu, kaip ja ddréte. Svelniai prispauskite infuzijos sritj marlés tamponéliu.

4) Infuzijos rinkinj atjunkite nuo pompos, rezervuaro jungtj pasukdami pagal laikrodZio rodykle ir patraukdami aukstyn.
Panaudotg infuzijos rinkinj tinkamai utilizuokite.

F Si apie idauj I nius
Jei pastebesite bet kokj jrenginio, kuris, tiesiogiai ar netiesiogiai gali sukelti paciento mirtj arba rimtai pabloginti jo sveikatos buklg.
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Papildoma informacija apie Easy Release infuzijos rinkinj
Su Easy Release infuzijos rinkiniu naudojamas insulinas
Infuzijos rinkiniai buvo iSbandyti naudojant toliau iSvardytus insulinus.

Insulino tipas Prep: inil Prep: licencija
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release infizyon set Turkey
Sadece DANA insiilin Pompalan ile Kullanim igin

Easy Release Infiizyon Seti paslanmaz celik igne setidir. Deriye 90° e bir igne batirilir. Easy Release yapistiricisi, ignenin
yerinde sikica sabitlenmesini saglar.

Easy Release (27G) Easy Release (29G)

® @ ® 00 ® ® @ 0 o

ne Gobegi izyon Seti Konektorii
& Tupsistemi (8)Alan Konektoru ) Bilezik/ itici
3 fuzyon Sen Konektor Kapak (6 Yapistirict ile Igne Kilavuzu (9)Baglanti Ignesi (12Pompa Konektorii
Bas kismin insillin rezidiel hacmi ( igneden Alan Konnektériine) (7mm igne: 1.6 tnite), (9mm igne: 1.8 birim)
[re Uzinlud Jzunkgu (mm)
e Uzunlugu (mm) 100 600 700 1400
45 SU303 SuU317 SuU315 SU316
271G 7 SU301 SU318 SU313 SU31t
ER 9 Su302 SU319 Su314 Su312
45 ERO0145 ER0645 ER0745 ER1145
29G 7 ERO0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Tiim infiizyon Setleri igin Genel Onlemler

1. Hazneyi ve inflizyon setini saglik uzmaninizin 6nerdigi sekilde 3 glinde bir degistirin.

2. Hazne ve infiizyon seti tek kullanim igin tasarlanmistir. Hazneyi veya infiizyon setini tekrar kullanmayin. Yeniden kullanim
bakteriyel enfeksiyondan kaynaklanan ciddi hastaliklara (Septisemi, HBV, HVC vb.) neden olabilir.

3. Paket hasarl, yanlislikla ailmis veya islaksa, hazneyi veya infiizyon setini kullanmayin.

4. Haznenin ve infiizyon setinin raf émrii 3 yildir. Liitfen son kullanma tarihlerini diizenli olarak kontrol edin ve siiresi dolan
aksesuarlan bertaraf edin.

5. Kagirilan instilini nasil telafi etmeniz gerektigi konusunda saglik uzmaninizla gériismeden pompanizi bir saatten fazla baglantisini
kesmeyin. Baglanti kesme dénemlerinde ve tekrar baglandiktan sonra kan sekeri seviyelerini dikkatlice izleyin.

6. Igne disan gikarsa agn hissetmeyebileceginiz icin ignenin yerinde saglam durdugundan emin olmak igin slk sik kontrol edin.
flacin tam miktarini aimak igin igne her zaman tam olarak yerlestirimelidir.

7. Kullanim sirasinda, yapiskan guicii kararsizsa veya bandi daha saglam bir sekilde sabitiemek istiyorsaniz, Uist yama kullanimasi
Onerilebilir.

8. Infiizyon bdlgesi ittihaplanirsa seti degistirin ve ilk bélge iyilesene kadar yeni bir bdlge tinitesi kullanin.

9. Bant gevserse veya igne deriden tamamen veya kismen gikarsa infiizyon setini degistirin.

10. Aseton veya alkol ile temastan kaginin, bu tiir dezenfeksiyon triinleri anormalliklere neden olabilir veya plastiklere zarar verebilir.

11. Inflizyon setini serin ve kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

12. Easy Release, sertifikall bir diyabet egitimcisi ve/veya insiilin pompasi egitmeninden egitim almis hastalar tarafindan ve bir

doktor tavsiyesi ile kullaniimalidir.

Amagclanan Kullanici
Easy Release, yalnizca DANA insillin infiizyon Pompalarina bagliyken insilinin deri alti dokuya ilefildigi tek kullanimlik bir infiizyon
setidir. DANA Insulln Infiizyon Pompalarinin tim kullanicilari, Kolay Salim igin hedeflenen kullanicilardir ¢linki bu pompa, insilini
yalnizca DANA Inflizyon setleri araciligiyla iletmek (izere tasarlanmistrr.
Kullanim amaci . .
Easy Release, yalnizca DANA Instilin infiizyon Pompasina bagliyken instilinin deri alti dokuya iletimesi igin tasarlanmistir. Bu
inflizyon sefi, instilin diginda herhangi bir seyin verilmesi igin tasarlanmamistir ve endike degildir.
Kullanlm Endikasyonu
re DANA-i Insiilin Pompasi kullanan tip 1 diyabetii gengler ve yetiskinler ve DANA insiilin infiizyon Pompasi kullanan, tip 2
dlyabet dahil instilin eksikligi olan her tiir diyabet hastasi olan ve Easy Release'i giivenle kullanabilen bireyler.
Kontrendikasyonlar
1. DANA Instlin Infiizyon Pompasindan bagka instlin pompalari kullanan hastalar.
2. Igneyl deriye tutturmak igin kullanilan ve Easy Release'e ait bir malzeme olan yapiskana direngli alerjik dermatitten mustarip
stalar.
3. Easy Relaease'i talimat kilavuzu olarak kullanamayan hastalar, bir yardimei saglanmadigi takdirde kontaminasyonun
onlenmesine rehberlik eder.




Kolay Salinim infiizyon Seti Talimati

1. Kolay Salinim Infiizyon Setini takmadan énce.

1) Inflizyon setini kullanmadan énce ellerini yika.

2) Kolay Salinimli Infiizyon Setini ambalajindan ¢ikartin. Konektore, sterilitesini bozacak herhangi bir nesneye dokunmamaya
dikkat edin.

3) Pompa Koneki@riinii saglam bir sekilde yerine oturana kadar saat yoninn tersine hazne béimesine vidalayin.

4) Set Konektdriin sikica Alan Konektériine itin ve baglantiyr sabitlemek icin Bilezigi geri gekin (sekil 1)

2. Kolay Salimimli infiizyon Setinin Takilmasi

1) Kaminiza gobeginizden en az 5 cm uzakta bir yerlestirme yeri segin. Alani bir alkollii bezle temizleyin ve kurumaya birakin.

2) Kolay Salinimli inflizyon setini talimatlara uyarak hazirlayin. Ana prosediir hakkinda daha fazla bilgiyi DANA Insilin pompast
Kullanim Kilavuzundan edinebilirsiniz.

3) Ignenin koruyucu kapagini ve yapistirici sargisindan desteklenen kagidi dikkatlice gikarin.

4) Yerlestirme bolgesinin dokusunu diger elinizin bas ve parmagiyla tutun. Igneyi sikica dokuya bastinn (sekil 2)

5) Igneyi yapiskan pansuman ile sabitleyin (sekil 3)

6) Kolay Salinimli infiizyon setini, yerlestimme yerinden 2~5 cm uzakta yapiskan bantla gévdeye bantlayin.

 Dikkat |

Yak\n zamanda yerlestiriimis bolgelerden, yara izlerinden, yara dokusundan veya morluklardan kaginin.

Hazneyi ve inflizyon setini gtivenli instilin dagitimi igin ¢ikarmak tizere degistirdiginizde en az 15~20 uniteye (boru uzunluguna bagl
olarak) doldurmayi unutmayin.
- Inflizyon setini hazirlarken, ilacin yapiskan destek kagidiyla temas etmemesini saglamak igin sefi igne asagi bakacak sekilde tutun.

3. Kolay Salinimli infiizyon Setinin Baglantisinin Kesilmesi

1) Pompayi ASKIYA ALIN.

2) Bilezii ileri itin ve Inflizyon Seti Konektdriinii Alan Konektériinden gekin (sekil 4).

3) Set Konekttr Kapagini Baglanti Ignesine itin (sekil 5). Bunun Baglant Ignesini blikmeden yapildigindan emin olun. Bu, instlinin
salinim bdlgesine damlamasini dnler ve Baglanti Ignesini temiz tutar.

4) Alan Konektér Kapagini Alan Konektoriine yerlestirin (sekil 6).

5) Yeniden baglanmaya hazir olana kadar pompanizi temiz ve glivenli bir yere koyun.

inin Yeniden Baglani
1) Alan Konektér Kapagini soktiikten sonra Alan Konektoriiniin ucunu bir alkollii bezle silin (sekil 7)

2) Set Konektér Kapagini Set Konektdriinden gikarin (sekil 8).

3) Pompay1 ASKIDAN alin.

4) Yenlden baglamadan énce, 0,5 ~ 1 birim insilin verin ve Baglanti ignesi ucundan bir damlanin gériindiigiinden emin olun

5) Set Konektorunu yavasca Alan Konektoriine kaydirin ve baglantiy sabitlemek icin Bilezigi geri gekin (sekil 10)

5. Kolay Salinimli Infiizyon Setinin Gikanimasi
1) Pompayi ASKIYA ALIN.
2) Yapiskan bandi tiip setinden ve igne yerlestirme yerinden dikkatlice gikarin.
3) Igneyi yerlestiriyormus gibi ayni sekilde gikarin. Takma yerine hafif bir basing uygulamak igin gazl bez kullanin.
4) Hazne Konektoriini saat yoniinde gevirerek ve yukan dogru gekerek infilizyon setini pompadan gikarin. Kullaniimis inflizyon
setini uygun sekilde atin.

Yan Etki Raporlama

Dogrudan veya dolayli olarak bir hastanin liimiine veya saglik durumunda ciddi bir kbtiilesmeye yol agabilecek bir cihazin
performansinda ve/veya ézellilerinde herhangi bir ariza veya bozulma yasarsaniz, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
kuruldugu Uye Devietin yetkili makamina rapor verin.

Kolay Salinmh jnﬁflzyon Seti icin ek bilgiler
Kolay Salinimli infiizyon Seti ile kullanim igin instilin
Infiizyon setleri, asagida listelenen insilinler kullanilarak test edilmistir.

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

22



MD

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif Médical
Medicinsk utrustning
Zdravotni zafizeni
MeauumHckoe uapenue
MeavumHekv yper,
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Medicinos prietaisas
Tibbi Cihaz

Do not reuse

Einmalig verwendbar

Ne pas réutiliser

Férinte ateranvéndas
NepouZivat opakované
TBTOPHO MCTIONE30BaHHE 3AMPELLIEHO
He uanon3saitre noBTOpHO
Niet hergebruiken

Wyréb jednorazowego uzytku
Tik vienkartiniam naudojimui
Tekrar kullanmayin

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

Se anvéndarinstruktion

Pouzite Navod k pouzii

VI3yMuTe MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHIO
Binkre MHCTpyKUMsiTa 3a yrioTpe6a
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Przestrzega¢ instrukcji obstugi
Vadovaukités naudojimo instrukcija
Kullanim talimatlarina bakin

Use-by Date
Verfallsdatum

Date d’expiration
Bast-fore datum
Datum expirace
Cpok rogHocTH
Wanonagaitte npeau
Houdbaarheidsdatum
Uzy¢ przed
Panaudoti iki

Son kullanma tarihi

Reference Information
Katalog-Nummer
Information de Référence
Referensinformation
Referencni informace
CnpaBouHast MHopmaLys
CnpaBouHa HEhopmaLys
Referentie-informatie
Numer katalogowy
Katalogo numeris
Referans bilgileri

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Tillverkare
Vyrobce
MpoussoauTens
Mpownssoguten
Fabrikant
Producet
Gamintojas
Uretici

LOT Number
Chargennummer
Numéro de lot
LOT Nummer
CisloLOTu

Ne naprim
MNAPTUOAHOMED
LOT-nummer
Numer partii
Serijos numeris
LOT NUMARASI

Manufactured Date
Fertigungsdatum
Date de fabrication
Tillverkningsdatum
Datum vyroby
[aTa usrotoBnexus
[laTa Ha Npo13BOACTBO
Productiedatum
Data produkciji
Pagaminimo data
Uretim Tarihi




Distributor Keep dry

Vertrieb Vor Nasse schiitzen
Distributeur Conserver dans un endroit sec
Distributor Ll Far ej utsattas for vata
Distributor . ¢ UdrZujte v suchu
[nctpubblotop XpaHuTb B CyXOM MecTe
[AnctpubyTop MaseTecyxo

Distributeur Droog houden

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

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

Dovozce Jediny steriini bariérovy systém
Mmnoptep (OpHoGapbepHasi CHCTEMa ALLTbI CTEPTIBHOCTA
BHocuten EnHokpaTHa cTepuriHa GapuepHa cucrema
Importeur Enkelvoudig steriel bamiéresysteem
Importer System pojedynczej bariery steryinej
Importuotojas Vieno sterilaus barjero sistema
igeriye Aktarici Tek steril bariyer sistemi
Non-Pyrogenic CE Marking

Nicht pyrogen CE-Kennzeichnung

Absence de Pyrogénicité Marquage CE

Ej brandfarlig CE-mérkning

Ne-pyrogenni c E Oznaceni CE

AnuporexHo Mapkuposka CE
HenuporexHo 1639 CE mapkuposka
Niet-pyrogeen CE-markering

Wyréb niepirogenny Oznakowanie CE
Nepirogeniskas CE Zenklas

Pirojenik degildir CE lsareti

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Anvand inte om forpackningen &r skadad
Nepouzivat, pokud je baleni poskozeno

He ucnonb3oBaTh Npy NOBPEXAEHUN YakoBKM
He n3nonasgaiite, ako onakoskata e nospeseHa
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Ambalaji zarar gérmisse kullanmayin




European Representative

In Europa autorisierter Handelsvertreter

Représentant Européen Agrée

Europeisk Representant

Evropské zastoupeni

Mpenctasutens B EBponeiickom cotoze

Mpepcrasuten 3a Espona

Europese vertegenwoordiger

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

Sterilization by Ethylene Oxide Gas
Sterilisiert durch Ethylenoxidgas

Stérilisé avec de 'oxide d'éthylene
Steriliserad med etylenoxid

Sterilizovani plynnym ethylen oxidem
Crepunusaunsi ra3006pasHbiM OKCUAOM STUNEHa
CTepMJ‘IMGaLlMR 4pes ras oT eTUNEeHOB OKCna
Sterilisatie met ethyleenoxidegas
Wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu
Sterilizuota etileno oksidu

Etilen Oksit Gazi ile Sterilizasyon

Cautions for safety and optimum product use

VorsichtsmaBnahmen fiir Sicherheit und optimale Produktnutzung

Précautions pour la sécurité et l'utilisation optimale du produit
Vamingsinformation fér séker och optimal produktanvandning

Upozoméni na bezpecnost a optimaini pouZiti produktu

MpenynpexgaeHist o 6e30MacHoM 1 OMTUMATbHOM UCTIOMNb30BaHMMA 3[ENs
MpepnasHi Mepky 3a 6e3onacHocT 1 onTumanka ynotpeba Ha npogaykTa
Voorzorgsmaatregelen voor veiligheid en voor optimaal gebruik van het product
Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczenistwa i optymalnego uzytkowania produktu
Perspéjimai dél saugos ir tinkamo gaminio naudojimo

Givenlik ve optimum riin kullanimi igin dikkat edilmesi gerekenler

FS(OnIy

Prescription required, does not apply in all geographies
Verschreibungspfiichtig, gilt nicht fiir alle Regionen

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

Predpis vyzadovan, neplati ve viech zemich

TpebyeTcs peLient, MPUMEHMMO He BO BCex 0BnacTsx

Waucksa ce peLienTa, He Ce npiurara BbB BC/4KY reorpadickin paiioHi

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, tiim cografyalarda gegerli degildir




“ 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

Ernst-Heckel-StraBe 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.
17-19 Athena Court/Athena Drive

Krasimir Kozhuharov
Global MED LTD

Tachbrook Park
Warwick/UK/CV34 6RT
Phone: +44 (0)1926 833 273
Mobile: +44 (0)7775 642 239

IME-DC GmbH
Fuhmannstrale 11

95030 Hof/Germany
Phone: +49 9281 85 01 6-0
E-mail: info@imedc.de
https:// www.imedc.de

MEDLIFE SAS

Centre Du Bien Etre et Santé
17 Bis Route de Lamorlaye
60580 Coye-la-Forét/France
Phone: +33 (09 721282 10
Fax: +33(0)9721353 17
E-mail: info@med-life.fr

InfuTech Medical AB
Sédra Kungsgatan 59
802 55 Gavle/Sweden
Phone: +46 26 280 14 50

MTE spol. s r.o.,

HybeSova 43,

602 00 Bmo/Czech Republic
Phone: +420 606 023 624

AVANTMED LTD.,
119618, r. Mocksa,

Sofia 1606/Bulgaria
18 Ami Bue str.
Mobile: +359 88 4 607 700

Zkope HealthCare
Parijsboulevard 285
6135 LJ Sittard

Tel: 31 46 7507707

IME-DC GmbH
Fuhrmannstrale11
95030 Hof/Niemcy

Tel: +49 9281 8501 6-0
E-mail: info@imedc.de
https:// www.imedc.de

UAB Abovita

Zemaités g. 21, 03118 Vilnius
Nemokama linjja: 8 800 20055
El. pastas: info@abovita.lt
www.insulinopompa. It
www.abovita.lt

IME DC Saglik Uriinleri San.
ve Tic. Ltd. Sti.

ISTOG 16.Ada No: 91/2
34218 Mahmutbey / Bagcilar
Istanbul, Turkey

yn. 50 net OkTsi6ps, 4. 4, ocouc. 104
Beb-crpaHumua: www.avantmed.ru
www.danapompa.ru
On. noyta: info@avantmed.ru
Ten: +7 (917) 500-49-00,

+7 (495) 220-17-19
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