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. . English
Soft-Release-ST infusionset =
For Use Only With DANA Insulin Pumps

The Soft-Release-ST is a soft cannula infusion set. It may be inserted at anyangle between 15° and 30°, depending on
your body type, comfort and instructions from your healthcare professional. The needle is removed after insertion and
only the cannula remains under the skin.
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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 Soft-Release-ST 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 use for Soft-Release-ST
The Soft-Release-ST is intended for the subcutaneous delivery of insulin for the treatment of diabetes mellitus.

Contraindications
The Soft-Release-ST can only be use with DANA insulin pump, so it should not use for any purpose other than to use
an insulin pump. The infusion set is neither intended nor indicated for use with blood.

Adverse Event Repomn‘g

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.




The Soft-Release-ST Infusion Set Instruction

1. Prior to Inserting the Soft-Release-ST Infusion Set

1) Wash your hands thoroughly before applying the Soft-Release-ST.

2) Take out the Infusion Set from its package. Keep the Reservoir Connector sterile from disinfectant, perfume,
deodorant, or repellent.

3) Screw the Reservoir Connector counterclockwise into the reservoir compartment until it is firmly in place.

2. Inserting the Soft-Release-ST Infusion Set

IChocése 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.

(1) Inserting by Manual

1) Hold the Cannula Hub and remove the needle protector. Keep the needle protector for proper disposal of the
insertion needle (fig.1)

2) Remove the bottom portion of the plaster backing paper from the plaster (fig.2)

3) Take a big pinch of skin between your thumb and index finger and hold it. Insert the needle firmly into the pinched
skin at a 15-30° with the skin (fig.3). Watch the IV Cannula Hub Ass'y during insertion to ensure that it goes in smoothly
without kinking or crimping.

4) Remove the top portion of the plaster backing paper and attach the plaster to the skin to hold the cannula in place (fig.4)

5) To remove the Insertion needle, press Spring Clips of the Needle Hub and pull the needle straight out (fig.5)

6) Dispose of the Insertion Needle in a safe manner by using the Needle Protector (fig.6)

(2) Inserting by Inserter-ST

1) Push down the Inserter-ST’s holder until you hear a click and place the safety button to the lock position.

2) Prepare the Soft-Release-ST and hold the needle cover with your hand and put Soft-Release ST into the cannula
holder of the Inserter-ST.

3) Peel off the part of plaster backing paper of the Soft-Release ST and place the inserter-ST on the expected insertion
site considering insertion degree. (15-30°degrees are recommendable). Unlock the safety button then push the trigger
to insert the cannula with the insertion needle.

4) Press the plaster on to the skin and remove the Inserter-ST. Then, remove the needle hub and dispose of the needle
with the needle protector.

5) Peel off another part of the plaster backing paper lifting cannula slightly and holding plaster then firmly attach the entire
plaster to skin.

(3) After the insertion

1)Prime the infusion set by following the DANA Insulin pump User Manual.

2)Gently slide the Set Connector into the Cannula hub until you hear a click (fig.7)

3)Tape the tube 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.
. ‘Renlmrgblgr 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 pnminrgylhe infusion set, hold the set with the needle pointing down to ensure that medication does not come in contact
wiih the adhesive backing paper.
he Soft-Rels ST Infusion Set
1) Place the pump |n SUSPEND.
2) Grasp each side of the Set Connector, pressing gently on the Spring Clips. Pull the Set Connector out of the
Cannula Hub (fig.8)
3) Push the Set Connecotr Cover onto the Connecting Needle (fig.10). 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) Insert the Site Connector Cover into the Site Connector (fig.10)
5) Put your pump in a clean and safe place until you are ready to reconnect.
4. Reconnecting the Soft-Release-ST 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 the Set Connector (fig.10).
3) Take the pump out of SUSPEND.
4) Before reconnecting, bolus 0.5~1unit of insulin and watch to ensure that a drop is visible from Connecting Needle tip.
5) Gently slide the Set Connector into the Site Connector until you hear a click (fig.9)

5. Removing the Soft-Release-ST Infusion Set

1) Place the pump in SUSPEND.

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

3) Grab the Needle Hub in the same manner as if you were inserting it. Use your other hand to apply slight pressure on
the skin around the insertion area. Gently pull out the cannula.

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

5) Dispose of the used infusion set properly.

Additional information for The Soft-Release-ST Infusion Set
Insulin for use with Soft-Release-ST Infusion Set
The infusion sets have been tested using the insulins listed below

Insulin type Product Name Product License
LISPRO Humalog EMA/AT7399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




. Germany
Soft-Release-ST infusion-set
Zur ausschlieBlichen Nutzung mit DANA Insulinpumpen Gebrauchsanweisung
Das Soft-Release-ST ist ein Infusion-Set mit einer Soft-Kandile. Dieses kann, abhéngig von Ihrem Kérpertyp, dem Komfort und

den Anweisungen lhres Arztes, in jedem Winkel zwischen 15° und 30° eingefiihrt werden. Die Einfiihr-Nadel wird nach dem
Einstechen entfernt, sodass nur die Soft-Kandile in der Haut verbleibt.
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ir alle Infusion-Set:
1. Ersetzen Sie das Reservoir und das Infusion-Set alle 3 Tage, wie von Ihrem Arzt empiohlen
2. Das Reservoir und das Infusion-Set sind flir den Gebrauch Sie niemals ein Reservoir
oder Infusion-Set.

3. Verwenden Sie das Reservoir od. das Infusion-Set nicht, wenn die Ve lich gedffnet wurde oder nass ist.

4. Das Reservoir und das Infusion-Set sind 3 Jahre lang haltbar. Bitte tiberpriifen Sie die Haltbarkelt regelmaRig und entsorgen Sie
sémtliches abgelaufenes Zubehor.

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

6. Priifen Sie das installierte Infusions-set regelmafig und kontroliieren Sie, dass die Nadel sicher an der vorgesehenen Stelle bleibt.

Es konnte sein, dass Sie ein Herausrutschen der Nadel nicht bemerken, da dies nicht unbedingt schmerzhaft ist. Die Nadel muss immer
ganzin die Haut eingefiihrt sein, damit die vollstandige Arznelmme\menge abgegeben wird.

7. Wenn die Haftiraft wéhrend des Gebrauchs instabil it oder Sie das Kiebeband fester befestigen mdchten, kann die Verwendung von
Overpatch empfohlen werden.

8. Sollte sich die Infusionsstelle entziinden, so wechseln Sie das Infusi iglich aus und Sie eine andere Einft
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. l\3/er7dn1eelgen Sie den Kontakt mit Aceton oder Alkohol, solche Desinfektionsprodukte kdnnen zu Anomalien fiihren oder den Kunststoff

eschadigen.

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

12. Das Soft-Release-ST Infusion-Set ausschlielich von Patienten, die zuvor eine Unterweisung eines zertifizierten Diabetes-oder

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

fiir Soft-Rel T
Das Soft-Realease-ST dient zur subkutanen Insulinzufuhr bei Diabetes meliitus Erkrankungen.

Kontraindikationen

Das Soft-Release-ST kann nur mit der DANA-Insulinpumpe verwendet werden, daher solite es nicht fiir andere Zwecke als die
Verwendung einer Insulinpumpe verwendet werden. Die Infusion-Sets sind weder fiir die Verwendung mit Blut bestimmt noch indiziert.

Meldung unerwiinschter Ereignisse
Wenn Sie eine Fe oder g der Ei 1und / oder der Le\smng eines Gerétes feststellen, die direkt oder
indirekt zum Tod eines Patienten oder zu einer Ve Ing seines G fiihren kann, melden Sie

dies dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitglied-staats, in dem der Benutzer und/ oder Patient niedergelassen ist.




Soft-Rel ST Infusion-Set -

1. Vor dem Einfiihren des Soft-Release-ST Infusion-Sets

1) Waschen Sie Ihre Hande griindlich, bevor Sie das Soft-Release-ST anlegen.

2) Entnehmen Sie das Infusion-Set aus seiner Verpackung. Halten Sie den Reservoir-Anschluss steril und fem von
Desinfektionsmitteln, Parfiim, Deodorant oder Abwehrmitteln fem.

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

2. Einfithren des Soft-Release-ST Infusion-Sets

Wahlen Sie eine Injektionsstelle mindestens 5cm entfemnt vom Bauchnabel. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle mit einem

Alkohol-Tupfer und lassen Sie sie trocknen.

(1) Manuelles Einfiihren

1) Halten Sie den Kaniilen-Sitz fest und entfernen Sie die Kaniilen-Abdeckung. Bewahren Sie die Kanilen-Abdeckung
fiir die ordnungsgeméRe Entsorgung der Einfiihr-Nadel auf (Abb.1).

2) Entfemen Sie den unteren Teil des Pflasterschutzpapiers vom Pflaster (Abb.2).

3) Nehmen Sie eine groRe Hautfalte zwischen Daumen und Zeigefinger und halten Sie sie fest. Stecken Sie die Kaniile
fest in die zusammengepresste Haut in einen Winkel von 15-30° zur Haut (Abb.3). Beobachten Sie die IV-Kanileneinheit
wahrend der Einfiihrung, um sicherzustellen, dass sie problemlos in die Injektionsstelle gleitet und nicht abknickt oder
zusammengedrickt wird.

4) Entfemen Sie den oberen Teil des Pflasterschutzpapiers vom Pflaster und befestigen Sie das Pflaster auf der Haut,
um die Kantile an ihrem Platz zu halten (Abb.4).

5) Einfiihr-Nadel entfemen: Den Schnellverschluss des Kantilen-Sitzes driicken und die Nadel gerade herausziehen (Abb. 5).

6) Entsorgen Sie die Einfiihr-Nadel sicher, indem Sie diese in die Kantilen-Abdeckung stecken (Abb. 6).

(2) Einfiihren mit dem Inserter-ST

1) Driicken Sie die Aufnahme nach unten, bis ein Klick-Gerausch ertdnt. Schieben Sie den Sicherungshebel in die verriegelte Position.

2) Offnen Sie das Soft-Release-ST und halten Sie die Kaniilen-Abdeckung mit der einen Hand fest und schieben Sie das
Soft-Release-ST in die Kantilen-Halterung des Inserter-ST.

3) Ziehen Sie den Teil des Pflasterschutzpapiers von dem Soft-Release-ST und platzieren Sie das Inserter-ST an der vorgesehenen
Injektionsstelle unter Berlicksichtigung des Einfiihrungswinkels. (15°-30° Grad sind empfehlenswert). Entsperren Sie den
Sicherungshebel und driicken Sie anschlieBend den Ausléser, um die Kanile mit der Einflihr-Nadel einzufiihren.

4) Fixieren Sie das Pflaster auf der Haut und entfernen Sie das Inserter-ST. Entferene Sie dann den Kantilen-Sitz und entsorgen Sie
die Nadel mit der Kantilen-Abdeckung.

5) Entfemen Sie einen anderen Teil des Pflasterschutzpapiers, indem Sie die Kantile leicht anheben und das Pflaster festhalten.
Kleben Sie anschileflend das Pflaster fest auf die Haut.

(3) Nach dem Einfiihren

1) Befiillen Sie nun das Infusion-Set gemaR der Gebrauchsanweisung der DANA Insulinpumpe.

2) Schieben Sie den Set-Stecker vorsichtig in den Kantilen-Sitz, bis Sie ein Klicken horen (Abb. 7).

3) Befestigen Sie 2~5 cm von der Injektionsstelle entfemnt den Schlauch mit einem Klebestreifen am Kérmper.

- Verwenden Sie wenn moglich keine frischen i Narben, ! oder Blutergiisse.

- Denken Sie daran, dass mindestens 15~20 Einheiten(je nach Rohriénge) elngefullt sein milssen, wenn Sie das Reservoir und das
Infusion-Set austauschen, um es fiirr eine sichere Insulinverabreichung zuentfern

- Beim Fiillen des Infusionssets das Infusionsset so halten, dass die Nadel nach unten weist, um sicherzustellen, dass kein Arzneimittel
mit der Schutzfolie des Pflasterrondells in Berlihrung Kkommt.

3. Abkoppeln des Soft-Release-ST Infusion-Sets

1) STOPPEN Sie die Pumpe.

2) Driicken Sie die Schnellverschliisse auf beiden Seiten des Infusion-Set-Steckers leicht zusammen. Ziehen Sie den
Set-Stecker aus dem Kantilen-Sitz (Abb. 8).

3) Schieben Sie die Set-Stecker-Abdeckung auf die Verbindungs-Réhre (Abb. 10). Achten Sie darauf, dass dabei nicht die
Verbindungs-Rohre abgeknickt wird. Dadurch wird verhindert, dass Insulin an der Freisetzungsstelle auslauft, und die
Verbindungs-Réhre wird sauber gehalten.

4) Geben Sie die Kanilen-Stecker-Abdeckung in den Kantilen-Stecker (Abb. 10).

5) Bewahren Sie die Pumpe bis zum Wiederanschlie3en an einem sauberen und sicheren Ort auf.

4. WiederanschlieBen des Soft-Release-ST Infusion-Sets

1) Nach dem Entfernen der Kanulen-Stecker-Abdeckung, desinfizieren Sie den Kanulen-Stecker mit einem Alkobol-Tupfer. (Abb.7)

2) Entfemen Sie die Set-Stecker-Abdeckung vom Set-Stecker (Abb. 10).

3) STARTEN Sie die Pumpe.

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

5) Schieben Sie den Set-Stecker fest in den Kantilen-Stecker, bis Sie ein Klicken horen (Abb. 9).

5. Entfernen des Soft-Release-ST Infusion-Sets

1) STOPPEN Sie die Pumpe.

2) Entfernen Sie das Klebeband vorsichtig vom Schlauch und der Injektionsstelle.

3) Greifen Sie den Kantilen-Sitz genau so, als wiirden Sie ihn anlegen. Uben Sie mit der anderen Hand leichten Druck auf die Haut
rund um die Injektionsstelle aus. Ziehen Sie die Kaniile vorsichtig heraus.

4) Entnehmen Sie das Infusion-Set aus der Pumpe, indem Sie den Reservoir-Anschluss im L igersinn drehen und ihn hochziehen.

5) Entsorgen Sie das verwendete Infusion-Set ordnungsgeman.

um Soft-Rel ST Infusion-Set
Fiir das Soft-Release-ST InfuslonSet geeignete Insuline:
Die Infusionssets wurden mit den unten aufgefiihrten Insullnen getestet

LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




Soft-Release-ST «it de perfusion - ™"
A utiliser uniquement avec les pompes a insuline DANA

Le Soft-Release-ST est un kit de perfusion & canule souple. Il peut étre inséré a n'importe qluel angle entre 15° et 30°,
en fonction de votre morphologie, de votre confort et des instructions de votre professionnel de santé. L'aiguille est retirée
aprés insertion et seule la canule reste sous la peau.
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Longueur d’Aiguille (mm) 19
Longueur Totale de Tubulure (mm) 700 [ 1,100

Précautions Générales pour tous les Kits de Perfusion

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

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

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

4. La 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 l'insuline manquante. Surveillez attentivement votre glycémie pendant les
périodes de déconnexion et aprés la reconnexion.

6. Vérifier réguliérement que l'aiguille reste parfai(emenl 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 Ia totalité du médicament.

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

8. En cas dinflammation du site d'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 l'aiguille sort entiérement ou partiellement de la

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

endommager les plastiques.

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

12. Le Soft-Release-ST doit étre utilisé par des patients ayant regu une formation d'un éducateur certifié en diabétologie

et/ou d'un instructeur agréé pour la pompe a insuline, et sur le conseil d'un médecin.

prévue pour Soft-Rel ST
Le Soft-Release-ST est destiné a 'administration sous-cutanée d'insuline pour le traitement du diabéte sucré.
Contre-indications

Le Soft-Release-ST ne peut étre utilisé qu'avec la pompe & insuline DANA, il ne doit donc pas étre utilisé a d'autres fins
que d'utiliser une pompe a insuline. Les kits de perfusion ne sont ni prévus ni indiqués pour une utilisation avec du sang.

Notification des événements indésirables

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




Le Mode d’Emploi du Kit de Perfusion Soft-Release-ST

1. Avant d'insérer le kit de perfusion Soft-Release-ST

1) Lavez-vous soigneusement les mains avant d'appliquer le Soft-Release-ST.

2) Sortir le kit de perfusion de son emballage. Garder le connecteur de réservoir stérile du désinfectant, du parfum, du déodorant
ou de linsectifuge.

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

2. Insertion du kit de perfusion Soft-Release-ST

Choisissez un site d'insertion sur votre abdomen & au moins 5 cm du nombril. Nettoyez le site a I'aide d'un tampon imbibé

dialcool et laissez-le sécher.

(1) Insertion Manuelle

1) Tenir 'embout de la canule et retirer le protége-aiguille. Conservez le protége-aiguille pour une mise au rebut appropriée de
l'aiguille d'insertion (fig.1).

2) Retirer la partie inférieure de la pellicule de protection de 'adhésif (fig.2)

3) Prenez une grosse pincée de peau entre votre pouce et votre index et tenez-la. Insérer fermement l'aiguille dans la peau
pincée a 15-30° (fig.3). Observez lassemblage du 'embout de la canule pendant l'insertion de la canule pour vous assurer
quelle s'insére sans pliure ni pincement.

4) Elnlev(efr Ia4 ;))ame supérieure de la pellicule de protection de I'adhésif et fixer 'adhésif sur la peau pour maintenir la canule en
place (fig.4).

5) Pour retirer l'aiguille d'insertion, appuyer sur les clips a ressort du I'embout d'aiguille et tirer 'aiguille droit vers I'extérieur (fig.5)

6) Jeter l'aiguille d'insertion de fagon appropriée en utilisant le protége-aiguille (fig.6).

(2) Insertion par l'Inserter-ST

1) Poussez le support de I'nserter-ST vers le bas jusqu'a ce que vous entendiez un clic et placez le bouton de sécurité en
position de verrouillage.

Z)g’re'l;llarer le Ssc%_ﬂ-Release—ST et tenir le protége-aiguille avec la main et mettre le Soft-Release ST dans le support de la canule

le lnserter-

3) Enlevez la partie de pellicule de protection de I'adhésif du Soft-Release ST et placez linserteur-ST sur le site d'insertion prévu
en considérant le degré d'insertion. (15°-30° degrés sont recommandés). Déverrouiller le bouton de sécurité puis appuyer sur
le bouton pour déclencher linsertion de la canule avec ['aiguille dinsertion.

4) Presser l'adhésif sur la peau et retirer Inserter-ST. Retirez ensuite Il'embout d'aiguille et jetez l'aiguille avec le protége-aiguille.

5) Retirer une autre partie de la pellicule de protection de 'adhésif en soulevant Iégérement la canule et maintenir l'adhesif, puis
fixer fermement I'ensemble de I'adhesif sur la peau.

(3) Apreés I'Insertion

1) Amorcer le kit de perfusion en suivant le manuel d'utilisation de la pompe a insuline DANA.

2) Glissez doucement le connecteur du kit dans le connecteur du site jusqu'a ce que vous entendiez un clic (fig.7).

3) Coller la tubulure sur le corps avec du ruban adhésif a 2~5 cm du site d'insertion.

- Essayez d'éviter les sites d'insertion 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. Déconnexion du kit de perfusion Soft-Release-ST

1) Mettre la pompe en ARRET.

2) Saisissez chaque coté du connecteur du kit de perfusion en appuyant doucement sur les clips de verrouillage.

Retirez le connecteur du kit du connecteur du site (fig.8).

3) Poussez le couvercle du connecteur du kit sur laiguille de connexion. Veillez & ce que cela se fasse sans plier laiguille
de connexion. Ceci empéche linsuline de s'égoutter a '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. 1

5) Placez votre pompe dans un endroit propre et sr jusqu'a ce que vous soyez pret a vous reconnecter.

4. Reconnecter le kit de perfusion Soft-Release-ST

1) Essuye(? I'e>;trémﬂé du connecteur du site a l'aide d'un tampon imbibé d'alcool aprés avoir retiré le couvercle du connecteur
du site (fig.7).

2) Retirez le couvercle de connecteur du kit du connecteur du kit (fig.10).

3) REACTIVER la pompe.

4) Avant de reconnecter, administrez un bolus d'insuline de 0,5~1 unité dinsuline et veillez a ce qu'une goutte soit visible de la
pointe de l'aiguille de connexion.

5) Glissez doucement le connecteur du kit dans le connecteur du site jusqu'a ce que vous entendiez un clic (fig.9).

5. Retrait du Kit de Perfusion Soft-Release-ST

1) Mettre la pompe en ARRET.

2) Enlevez soigneusement le ruban adhésif et le pansement transparent du site d'insertion et de la tubulure.

3) Saisissez le connecteur du site de la méme maniere que si vous l'insériez. Utilisez votre autre main pour appliquer une
légere pression sur la peau autour de la zone d'insertion. Retirer doucement la canule.

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

5) Jetez le kit de perfusion usagé de fagon appropriée.

Informations complémentaires pour le Kit de Perfusion Soft-Release-ST
Insuline a utiliser avec le kit de perfusion Soft-Release-ST
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




SOft-Release-ST infusionsset

for DANA insulinpumpar

Soft-Release-ST ar ett infusionsset med mjuk kanyl. Det kan appliceras med en vinkel av 15-30° beroende pa kroppstyp,
komfort och instruktioner fran vardgivare. Introduktionsnalen tas bort efter applicering och lamnar bara kanylen kvar

under huden. ® o ®
. @

ljuk kanyl av teflon @

Kanylhallare med héfta

Slanganslutning
(8 Fjadrande clips
(9)Skydd for slanganslutning

Lo
(10Skydd for kanylanslutning
(Nalhus
(@2 Introduktionsnal
® ] ® () [©]

B Naiskydd

SR102 [ SR112
Kanyllangd (mm) 19
Total iingd (mm) 700 [ 1,100

Generella férsikti%hetsz’i_tgéirder for alla infusionsset ) . . )

1. Byt 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.

teranvandning kan orsaka allvarliga sjukdomstillstand, t ex blodforgiftning pa grund av bakteriell infektion.

3. Anvand inte reservoaren eller infusionssetet om forpackningen &r oavsiktligt dppnad, skadad eller bl6t.

4. Hallbarheten for reservoarer och infusionsset i sin ursprungliga férpackning ar 3 ar. Vanligen sortera bort utgangna
artiklar regelbundet for att sakerstalla saker anvandning.

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

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

7. Under anvandning, om vidhaftningsstyrkan &r instabil eller vill fasta tejpen mer stadigt, kan det rekommenderas att
anvénda dverlapp.

8. Om infusionsstallet blir inflammerat ska du byta ut setet och anvanda ett nytt infusionsstélle tills det forsta har lakt.

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

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

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

12. Soft-Release-ST anvandas pa lakares inradan och da endast av patienter som utbildats av certifierad

diabetesutbildare och/eller insulinpumpsinstruktor.

Avsedd anvandning for Soft-Release-ST

Soft-Release-ST infusionsset ar avsedda for subkutan tillférsel av insulin fran en kompatibel insulinpump fér behandling
av diabetes meliitus.

Kontraindikationer
Soft-Release-ST kan endast anvandas med DANA insulinpump, s& den bér inte anvéandas for nagot annat andamal an
att anvanda en insulinpump. Dessa infusionsset &r varken avsedda eller i ndikerade for anvandning med blod.

Incidentrapportering

Om du skulle uppleva nagra som helst fel altemativt forsémring 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.




Instruktion for applicering av Soft-Release-ST Infusionsset

1. Forberedelser

1) Tvétta handemna innan du &ppnar férpackningen.

2) Ta ut infusionssetet ur forpackningen. Var forsiktig sa att du inte vidror anslutningen med nagot som skulle
kunnafororena den.

3) Skruva fast infusionssetet ordentligt i reservoarens lock.

2. Applicera Soft-Release-ST Infusionsset
Vélj ett infusionsstalle pa buken som &r minst 5 cm fran din navel. Rengér omradet med en spritservett och lat lufttorka.

(A) Applicera manuellt
1) Grreppa kanylhuset och hall de stadigt. Avidgsna nalskyddet men behall det tills introduktionsnalen ska kasseras

g 1).

2) Ta bort den nedre delen av héftans skyddspapper (fig 2).

3) Med din andra hand, nyp upp ett hudveck med tumme och pekfinger och tryck sedan in kanylen i infusionsstallet i
15-30° vinkel mot huden (fig 3). Observera kanylen under tiden du for in den for att sakerstélla att den gar in mjukt och
rakt for att forhindra att kanylen bojer sig eller fastnar.

4) Ta bort den évre delen av haftans skyddspapper och tryck fas héftan for att férankra kanylen ordentligt (fig 4).

5) Ta sedan bort introduktionsnalen genom att trycka pa de fiaderbelastade clipsen och dra sedan nalen rakt ut (fig ).

6) Sétt tillbaka nalskyddet och kassera introduktionsnalen pa avsett vis (fig 6).

(B) Applicering med Inserter-ST

1) Tryck ner inserterns hallare tills du hér ett klick och las sedan insertern med hjélp av lasknappen.

2) Forbered Soft-Release-ST genom att halla ner nalskyddet med en hand och sétta in kanylen i inserterns kanylhallare.

3) Ta av den nedre delen av haftans skyddspapper pa Soft-Release-ST och placera insertern pa infusionsstéllet. Hall
insertem i avsett vinkel (15-30° grader rekommenderas). Os&kra insertern och tryck sedan pa avtryckaren for att skjuta
in introduktionsnalen.

4) Tryck haftan mot huden och ta bort insertern. Ta dérefter bort introduktionsnalen, satt tillbaka nalskyddet och kassera
pa avsett vis.

5) Ta bort det kvarvarande skyddspapperet genom att lyfta kanylen lite och halla ner haftan. Tryck sedan fast hela haftan
mot huden.

(C) Efter applicering

1) Férfyll infusionssetet genom att félja pumpens anvéndarinstruktion.

2) Tryck langsamt in slanganslutningen in i kanylanslutningen tills du hér ett klick (fig.7).

3) Tejpa fast slangen ca 2-5 cm ifrén infusionsstallet for dragaviastning.

- Forsok att rotera infusionsstalle och undvik omraden med arr, arrvavnad eller blamérken.

- Kom ihag att alltid forfylla minst 15~20 enheter(beroende pa roriangd) vid byte av reservoar for att sékerstélla insulintiliforseln.

- Nar du fyller infusionssetet ska setet hallas med nalen pekande nedét for att Idkemedlet inte ska komma i kontakt med det

sjalvhaftande pappret pa baksidan.

3. Koppla ifran Soft-Release-ST Infusionsset

1) Pausa insulintillforseln pa pumpen.

2) Greppa slanganslutningen pa bada sidor genom att trycka pa clipsen. Dra sedan ut slanganslutningen ur
kanylanslutningen (fig.8).

3) Tryck fast slanganslutningsskyddet pa anslutningsnalen (fig 10). Kontrollera att nalen inte bjs. Skyddet forhindrar att
insulin droppar ut samtidigt som det haller nalen ren.

4) Sétt in kanylanslutningsskyddet (fig. 10).

5) Lagg pumpen pa en ren och saker plats tills det ar dags att ateransluta.

4. Ateransluta Soft-Release-ST Infusionsset

1) Torka av kanylanslutningen med en spritservett efter att ha tagit bort skyddet (fig. 7).

2) Ta bort slanganslutningsskyddet (fig.10).

3) Ateruppta insulintiliférseln pa pumpen.

4) Innan ateranslutning, forfyll infusionssetet med 0,5-1 enhet och kontrollera att det kommer insulin fran anslutningsnalen.
5)Tryck langsamt in slanganslutningen in i kanylanslutningen tills du hér ett klick (fig. 9).

5. Avldgsna Soft-Release-ST Infusionsset

1) Pausa insulintillférseln pa pumpen.

2) Ta bort tejpen fran slangen och lossa haftan runt kanylen.

3) Greppa kanylhuset pa samma satt som vid insattningen. Anvand din andra hand for att lagga ett Iatt tryck pa huden
runt infusionsstéllet. Dra sedan forsiktigt ut kanylen.

4) Koppla ifran slangen fran pumpen och kassera infusionssetet pa avsett vis.

Tillaggsinformation
Avsett insulin for anvandning med Soft-Release-ST Infusionsset
Infusionssatserna testades med hjélp av de nedan angivna insulinema.

[}

LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




. . Czech
Soft-Release-ST infuzni set —
Pouze pro pouziti s inzulinovymi pumpami DANA

Soft-Release-ST je infuzni set s mékkou kanylou. Set muize byt aplikovan pod jakymkoli ihlem v rozsahu 15° a 30°,
zavisejicim na vasem typu, komfortu noSeni a instrukcich Iékafe. Zavadéci jehla je po aplikaci odstranéna a v podk02|
zUstava pouze mékka kanyla.
(DTeflon (Mékka kanyla)
Jehla s fixacni naplasti
JKonektor

D Koneklor na strané pumpy

® e o @ ®

Q

(7)Konektor setu
Klipovy zamek

)Kryt konektoru
Kryt opacné strany konektoru
Hlava jehly
(12 Zavadéci jehla
3Kyt jehly ®

Typy SR102 SRﬁZ
Délka jehly (mm) 19
Celkova délka hadicky (mm) 700 [ 1,100

Obecna opatieni platna pro vSechny infuzni sety

1. Zasobnik inzulinu a infuzni set méfite kazdé 3 dny dle doporuceni vaseho Iékare.

2. Zasobnik a infuzni set jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte je opakované. Opakované pouziti
muize zpUsobit vazna onemocnéni zptsobena bakterialni infekci.

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

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

5. Neodpojujte set od pumpy na vice neZ jednu hodinu bez predchozi konzultace s lékarem, jakym zpisobem
kompenzovat chybeéjici inzulin. Peclivé sleduite hladinu glykémie béhem odpojeni a po opétovném pripojeni setu.

6. Casto kontrolujte, zda jehla pevné drzi na misté, protoZe jeji nahodné vytazeni nemusite citit. Aby bylo infuzi dodano
dostatecné mnoZstvi léku, jehla musi byt ipiné Zzavedena.

7. Pokud je béhem pouZiti Iepici sila nestabilni nebo chcete pasku pevnéji upevnit, mize 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 vyméiite, pokud se uvolni naplast nebo kdyz dojde k upinému ¢&i casteénému vytaZeni jehly z podkozi.

10. Vyh'?él}e sle kontaktu s acetonem nebo alkoholem, takové dezinfekéni prostiedky mohou zpusobit abnormality nebo

poskodit plasty.
11. Skladuijte na chladném a suchém mist& pfi pokojové teploté.
12. Soft-Release-ST mohou pouZivat pouze pacienti vyskoleni certifikovanym Skolitelem v oblasti diabetu a/nebo v
pouzivani inzulinové pumpy a na doporuceni lékare.

Uréeno pro infuzni sety Soft-Release-ST

The Soft-Release-ST infuzni sety jsou uréeny k subkutanni infuzi inzulinu z pumpy SOOIL.

Kontraindikace

Soft-Release-ST Ize pouzivat pouze s inzulinovou pumpou DANA, takZe by se neméla pouzivat k jinému Géelu nez
k poutZiti inzulinové pumpy. Infuzni sady nejsou uréeny pro pouZiti s krvi.

Hlaseni 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 statu, ve kterém sidli uZivatel nebo pacient.




Instrukce pouziti infuzniho setu Soft-Release-ST

1. Pfed zavedenim infuzni ho setu Soft-Release-ST

1) Pfed manipulaci se setem Soft release ST si peclivé umyjte ruce.

2) Infuzni set vyjméte z obalu. Zajistéte sterilitu konektoru zasobniku a nepotfisnéte ho desinfekénimi prostredky,
parfémy, deodorant nebo repelenty.

3) Konektor zasroubuite proti sméru hodinovych ruci¢ek do prostoru zasobniku na pumpé DANA a spravné ho
upevnéte.

2. Zavedeni infuzniho setu Soft-Release-ST

Na brise vyberte misto vpichu vzdalené alespoil 5 cm od pupku. Misto ocistéte tamponem s obsahem alkoholu a

nechte zaschnout.

(1) Manualni zavedeni

1) Pridrzte télo jehly a odstrarite ochrannou krytku. Krytku si ponechte pro budouci zakryti zavadéci jehly pred vyhozenim
(obr.1).

2) Odstrarite spodni ¢ast ochranného papiru naplasti (obr.2).

3) Palcem a ukazovakem vytvoite kozni fasu. Jehlu zavedte do kiize pod thlem 15-30° (obr.3). Pii zavadéni se
ubezpecte, Ze jehla vstupuje do kiiZze hladce, bez ohybani nebo poskozeni.

4) Odstrarite hor ast ochranného papiru naplasti a naplast pipevnéte ke kizi, aby dobre fixovala jehlu na misté (obr.4).

5) Pro odstranéni zavadéci jehly odjistéte stiskem klipovy zamek a vytahnéte zavadéci jehlu ven (obr.5).

6)Zavadéci jehlu bezpecné zlikvidujte, pouZijte ochranny kryt (obr.6).

(2) Zavedeni pomoci Inserteru-ST

1) Zatlacte drzak Inserteru-ST dokud neuslySite cvaknuti a uzamknéte pozici bezpecnostnim tlacitkem.

2) Pripravte si set Soft-Release-ST vioZte ho do drzaku Inserteru ST.

3) Odstrarite ¢ast papirové ochrany naplasti setu Soft-Release ST a polozte inserter-ST na misto budouciho vpichu pod
doporucenym thlem (15-30°). Odemknéte bezpecnostni zamek a pomoci tladitka zavedte kanylu na pozadované

4) Upevnete naplast na kizi a odeberte Inserter-ST. Potom vytahnéte zavadéci jehlu a zlikvidujte jip o zakryti krytkou

jehly.
5) Odstrante druhou &ast krytu néplasti a néplast pevné pfilepte ke kizi.
(3) Po zavedeni
1) Na zékladé manualu k inzulinové pumpé Dana provedte naplnéni setu.
2) Opatmné piipojte konektro setu k hlavé jehly (uslysite kliknuti) (obr.7).
3) Pnpevnele hadicku k télu lepici paskou 2~5 cm od mista vpichu.
- Snazte se vyhnout pfedchozim mistim vpichu, jizvam nebo modfinam.
- PHi vyméné setu nebo zésobniku nezapomenite provést pinéni alespor 15~20 jednotek(v zavislosti na délce trubky)
inzulinu, aby bylo zajisténo
bezpecné davkovani inzulinu.
- Pii pinéni drzte infuzni set tak, aby jehla sméfovala dolu, aby lék nepiisel do kontaktu s krycim papirem naplasti.

3. Odpojeni infuzni ho setu Soft-Release-ST

1) Uvedte pumpu do stavu VYPNUTO.

2)(Ugh%pte obé ¢asti klipového zamku a jemné zatlacte na svorky. VytaZenim odpojte konktor setu od konektoru kanyly
(obr.

3) Na jehlu konektoru nasadte krytku (obr.10). Nesmi dojit k ohnuti jehly. Krytka zamezi vytékani inzulinu z hadicky a
udrzi jehlu Eistou.

4)Také na druhou stranu konektoru nassadte krytku (obr.10).

5)Pumpu uloZte do nového pouziti na Cisté a bezpecné misto.

4. Opétovné pripojeni infuzniho setu Soft-Release-ST

1) Po sejmuti krytky ocistéte konektor tamponem s obsahem alkoholu (obr.7).

2) Odstrarite kryt konektoru z druhécasti (obr.10).

3) Zapnete inzulinovou pumpu.

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

5) Opatné spojte oba konce konektoru dokud neuslysite kliknuti (obr.9).

5. Odpojeni setu Soft-Release-ST

1) Pumpu uvedte do stavu VYPNUTI.

2) Opatmné odstrarite lepici pasku z hadicky i jehly.

3) Télo jehly vyjméte podobné jako pfi zavadéni. Pomozte si lehkym stiskem druhé ruky v okoli mista vpichu. Opatrné
vytahnéte kanylu.

4) Infuzni set odpojte od pumpy otacenim ve sméru hodinovych rucicek a vytazenim.

5) PouZity infuzni set fadné zlikvidujte.

Dalsi informace k infuznimu setu Soft-Release-ST
Inzulin pro poiuZiti se setem Soft-Release-ST
Infuzni soupravy byly testovany pomoci nize uvedenych inzulind.

Druh inzulinu Nézev Product License
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Soft-Release-ST zrevwonc Gresce
MNa xprion pévo ot avrAieg ivoouAiving DANA

To Soft-Release-ST eival éva eUKaUTITO OET £yxUOTG, TUTTOU TrETaAoUdag. MTTopei va ei0axBei O OTToIBHTIOTE Ywvia
peTagy 15° kat 30°, avéhoya He ToV TUTTO TOU GUHATOG GOG, HE AVETT KAl CULQWVA LIE TIG 0BNYIES OTTO TOV ETTaYYEAUATIC
uyeiag oag. H BEAGVa a@aIpEITal- PETG TNV EI00YWYI- KOl TIAPOPEVE! JOVO pia HOACKT) KGVOUAX KATW aTtd 1o déppa.

® @ 0 ®@ 6

‘Mu)am K&vouAa armTo Te

‘Oén BeAovag pe uuroxo)\)\mo

€ ‘Zwﬁcuuog cnuslou £yxuang
(4)Z0vdeapog aviiog

5 Zwhivwon

(6)BeAdva ouvdEapou

0) Z0vdeOHOG TOU OET

) KN eAammppiou

( Kd)\uuu OUVBETHIOU TOU OET

) Site Connector Cover
‘Bmm Bmwug
f: ‘m £00ywyri BeAGvag
a a BeAdvag ® o ®

Tomog BeAévag SR102 ] SR112
Mrjkog BeAdvag (mm) 19
MEéyioTo piikog owA (mm) 700 [ 1,100

Tevikég TTPOQUAGEEIS yia GAa Ta OET Eyxuong

1. AvTikataoToTe T SeSapevr) IVGOUAIVING Ko TO OET £yXuong KaBe 3 NPEPES, OTTWG CUVICTATA ATTO ToV ETTaYYEApaTIaN UYEIRG 0aG.

2. H degapievny kai To O€T £yxuang npoopi(ovm\ Hovo yia pia xprion. Mnv znuvaxpnmuonmzim v SeCapevny rj T0 OET £yXUong.

H emravaypnaiporroinon prropei va mpokahéaer aoBévereg(onaipia,HBV,HVC k. Arr.) amm6 Bakmpiakr) Aoipwén.
3. Mn xpnaipoTToleiTe T SeSapEvr 1 TO OET €yXuanG €AV N GUOKEUATTQ EXel UTTOOTE NG, £El AVOige! Kata AGBoG i eival Bpeypévn.
4. H diapkeia {wr TG BEEapEVIS Kal TOU GET EyXUOTIG(0T) OUOKEUaoia) eivar 3 xpoviat. MapakaAw var ENEYXETE TOKTIKG TiG
NUEPOLNViEG AENG KAl QTTOPPITITETE AEETOUAP TIOU TUXGV EXOUV AriEel.
5. Mnv ammoouvaebeiTe amré Ty aviNia 0ag yia TEPICTOTENO ATIO Hia PG XWPIG VO CUNTACETE E TOV YIATPO GOG OXETIKG e TO TG
o TpETTE va avTioTaBpioETe TNV Xapévn IVaoUAVN. MapakoAouBROTE TIPOCEKTIKG Tal ETTITES YAUKGCNG OTO Qiiuat KT Ti TTEpIGB0UG
aTTOOUV3EONG Kall KETE TV ETTAVOOUVSEQT). EAEYXETE GUXVG TO ONjueio £YXUONG Via epuBPATNTG, EPEBIOHG Katl PAeyLOV,
6. EAéyxere ouxvd yia va BeBaiwdeire 61 n BeAdva Trapapevel aTaepd oTn Béon TG kabg PTTopel va unv aioBaveeiTe ovo edv
Tpaprel £w. H BeAdva Tipémel Tiévia va elodyetal TARPWG via va AGBETE 0AGKANPN TV TI00OTNTA TOU apUAKOU.
7. Karé  xprion, edv n avtoxr g KOG eival aoTaBiig 1 BEAETE va aTepewdoETe TV Taivia o oTaBepd, PTTopei va ouvioTaal
xprion emBeparog.
8. Edv T0 onpeio £yXuonG euQavioel GAEyHOVT, QVTIKATACTHOTE TO OET KAl XPNOTUOTTOINTTE pitt VEQ OVADa PEXP! va ETOUAWBET TO
TIPWTO anpeio.
9. AVTIKaTaOTAOTE TO OET evxuung v n Tavia xu)\upwcsl A eqv n BeAdva ammopakpuveei m\npwg 1 HEPIKW)G OTTd TO éspuu
10. ATTOQUYETE TV ETTAQI HE OKETOVN 1) OIVOTIVEUG, TETOI TTPOIOVTal ATTOAUHAVOTG HTTOPE] VOl TIPOKAAEGOUV QVWHANIEG F val
KATAOTPEYOULV T TIAQOTIKG.

11. ATIOBNKeUOTE T0 OET £YXUONG GE BP00EPO, §NPG LEPOG TE BePHOKPOTTa BuwpaTiou.

12. To Soft-Release-ST TpéTrel va XpnOILOTIOIETaI OTTO QOBEVEIG TTOU £x0uv AGel EKTTCISEUON OTTG TTIOTOTIOINUEVO EKTTAIBEUTH
BiapriTn fi/kan ekTTaideuTrg avTAiag IVOOUAVNG Kar Je CUPBOUAR yiaTpou.

Mpoopifopevn Xprion Tou osT éyxuogng Soft-Release-ST

To Soft-Release-ST mpoopiletal yia uTroddpIa Xopriynan IVGoUAvng yia T BepaTreia Tou oakxapwdoug diaBrTn.

Avrevbeiteig

To Soft-Release-ST ptropei va xpnoipotroinBei pévo pe avtAia ivaouhiving DANA, eTTopévwg Sev TTPETTEI Vol XPNOILOTTOIETaN yia

GAAO OKOTTO €KTOG OTTO TN XPriOT) HIat avTAICH IVOOUAIVNG. To OET €yxuong Sev TIPOOpIZETal OUTE eVOEKVUTAI YIT XPrON ME Qi

Ava@opd aveTri@UupnTWV GUPRAVTWY

Edv avTipetwrrioeTe otrolodmote SuoAemoupyia rj alAoiwon Twv XapaKTNPIOTIKWY F/kal TN aTré00nG Hiag GUOKEUNS N oTroia,

Gpeoa ) ppeoa pTTopei va odnyrael oTo BGvaro evog aoBevol r o coBapr] EMBEVWON T KATEOTAONG TG UYEITg Tou, va

avcé(pzpm GTOV KATAGKEUAGTH Kall TNV GppBBICl GpXT] ToU KPAToUG HEAOUG GTO OTTOI0 EIVall EYKATEGTNHEVOG O XPHOTNG Fkal O

acbevrg




0OBnyieg Tou o éyxuong Soft-Release-ST

1. Mpiv amré TV el0aywyn Tou o€t éyxuong Soft-Release-ST

1) MAGvete oxoAaoTIKd Ta xépia 0ag TTPIV ToToBETroETE To OeT Soft-Release-ST.

2) AQaIpEQTE TO GET EyXUOTG QTG TNV OUOKEUQDTa Tou. AITPRGTE TV 0UV3EDT) NG BEEapEVIIG GTTOCTEIPWHEVN OTTG ETTAQI HE
CTOAUHONTIKG, GPWHG, ATTOCHINTIKG 1 amrwenTike.

3) Bidware Tov 0UvBeao BeGapEvig apioTepdaTPOpa aToV EIBIKG XWPO Tou KAAUHATOG TG Segapievig oy aviAia, Léxpl va eival
0TaBepd ouvdEdEPEVOG TNV BEaN Tou.

2. Eiloaywyn Tou o€t £yXuong Soft-Release-ST

EmAeETz éva onpmo EI0AYWYAG omv KOINI& 0G O€ amdaTacT) TOUAGYIoTOV 5 cm oo Tov oppaAd. KaBapioTe Ty Trepioxr pe

HTIATOVETA KAl AQAGTE TV Val GTEYVWIGE.

(1) Eloaywyn xeipokivnta

1) KparmaTe 10 KUpIO HEPOG TG TIETAAOUBAG KOl ApaIPETTE TO TIPOOTATEUTIKG TG BEAGVAS. AITnPriaTE TO TIPOCTATEUTIKG TNG BEAGVAG
yia owoTr améppiyn TG BEAGVAS eiIcaywyrg (k. 1)

2) AQaip£QTE TO TIPOOTATEUTIKG XGPTIVO KAAULIG TOU QUTOKOAMNTOU aTTd T0 TToTW THHG Tou KaBeTpa (eKk. 2)

3) Zuumeo'rs ueraiu Tou avTixElpa Kal Tou Tou Seiktn aag éva kopdm SéppaTog kai KpatAaTe To. EiodyeTe v BeAdva mueapu aTo
OUTTIEOREVO THWA Tou BeppaTog ot ywvia 15-30° pe autd(eik.3).MapampriaTe 1o aTéAexog TG pakakrig BeAdvag kard My SiGpkeia
£i0aywyng MG BEAGVA, WOTE va BIA0PANOETE OTI UTTaiVEl OAAA XWPiG VOl TOTKICE! r) va TOOAAKWVEL.

4) AQQIpECTE TP KAl TO TIAVW PEPOG TOU XAPTIVOU KCAULOTOG TOU QUTOKOAARTOU Kall ETTIKOAAOTE TO OTO BEPUC YIT VO GUYKPOTHOETE
v TeTahoUda oy B€on TG (€IK.4).

5) I'Elc( v(u utp)cups’crm v BeAdva eioaywyrig, TETTE To KAITT eAanpiou oTo aTéAexog Tng Baong kai TpaBrgre Ty BeAdva eubeia TTpog Ta
£8w (eK.5).

6) ATroppiyTe Tnv BeAdva eloaywyrig Ue AOQOAr TPOTTO XPNOIMOTIOIWVTAG TO TIPOOTATEUTIKG KAAUPK TNG (€IK.6).

(2) Eloaywyn amé Inserter-ST

1) anm&z TIpog Ta Triow My Bdon Tou Inserter-ST péxpl va aKOUGETE £va KAIK Kai TOTTOBETAOTE To KoupTTi aopaAeiag oTn Béan
KAEIBWHOTOG.

2) MpoeToipdaoTe To Soft-Release-ST kai kpatioTe T0 kKGAUpKa TG BEAGVOS e TO XEPI 0ag Kai BaATe To Soft-Release ST oty eidikr
Bnkn ™g TreTaAoUdag Tou Inserter-ST.

3) EiodyeTe 10 TrioWw PéPOg Tou xdpmvou kaAUpaTog autokdMnTou Tou Soft-Release ST kai TotroBetrioTe Tov inserter-ST oty
avapevopevn Béon eioaywyrig AapBavovTag utréyn Ty ywvia eioaywyrg. (cuvioTwvTal 15°-30° Hoipeg). ZeKAEIBWOTE TO KOUNTT
QOQAAEIOG KaI OTNV CUVEXEID TTIATAOTE TNV OKAVBAAN Yia va EI0AYETE TV TIETaAoUda Le TV BEAGVA El0aywyng.

4) MigoTe My TETAAOUBK 0TO BEPLIA KO QQIPEDTE TOV EI0AYWYEQ-ST. TNV CUVEEIR AQAIDEDTE TO OTEAEXOG NG BeAGvag kal amToppiyTe
v BEAGVA LIE TO TIPOOTTEUTIK TG,

5) ATIOKOATIOTE TO £Vt EPOG TOU XAPTIVOU KOAUOTOG TOU aUTOKGMNTOU OnKvovTag EAO@PAIG TNV TrETaA0UBa Kal KPOTWVTOG TO
OTEAEXOG KaI OTNV UUVE)(EIC( OTEPEWOTE OTABEPA OAGKANPO TO OTEAEXOG OTO SEPAL.

(3) Merdé Tv s1caywyn

1) MepioTe 10 OET éyyuong akoAouBLVTag TIG 0dNyieg Xpriong TG avtAiag ivaouhivng DANA.

2) ZUpeTe aTraAd TOV OUVOECHO TOU OET OWAAVWOTIG OTO GTEAEXOG TNG KAVOUAQG HEXPI VO AKOUOETE TO XOPOKTNPIOTIKG KAIK(EIK.7).

3) KoMraTe T owArvwon aTo owpa pe KOMNTIKF Taivia 2~5 €. HaKpIG aTrd Ty Béon eloaywynig.

* MpoaTIaBAGTE Va ATTOPUYETE TUKGV TIPOOPATES BETEIG EI0QYWYIG, OUAES, OUAWBN IOTO 1} WAWTTEG.

. ownem VO TIPOETOIUGOETE TOUAGYIOTOV 15~20 Hovadeg(avaAoya LE TO PAKOG TOU OWANVa) GTav avTIKaBIoTATE To SOXEO Kal To OET

£yXUONG VI VO AQQIPETETE YIot A0QOAR TTAPOXT) VGOUAVNG.
+ Karéi mv TTpoeToljaoia Tou OET éyXuong, KpaTroTe To GET He T BEAGVA OTPappEVN TIpOg Tar KATwW Yia va BeBaiwbeiTe 6T To pdppako dev
£PXETQI OE ETTAQN PE TO QUTOKOAANTO XApTi OTHPIENG.TIOXKKY KINEiKoil MOBEPXHOCTH.

3. ATroouvdéovTag To O€T £éyxuong Soft-Release-ST

1) TomroBemoTe TV aviAia o€ KANAZTOAH».

2) MidoTe kGBe TTAEUPA Tou OET CUVBEDNG, TTECOVTOG aTTaAd Ta KAITT eAamnpiou. TPaBrETe To OET CUVBEDTG £5W aTTO TO OTEAEXOG
NG TTETAAOUDAG(EIK.8).

3) ZTpwgTe To KAAUPUA TOU 0T OUVBEDNG OTNV BeAdva auvdeang(ek. 10). BeBaiwBeite 6T auTo vivetal xwpig va AuyioeTte Thv
BeAdva ouvdEDNG. AUTS EUTTODICE! TNV IVOOUAIVN va OTAGE £Ew aTtd To Onueio EAeUBEPWONG BIaTNEWVTAG TNV BEASVa
0oUvdeang kabapn.

4) Eiodyere 10 KaAupa ToU OUVGEGHOU(EIK.10).

5) AgrioTe v avTAia oag o€ €va KaBapd Kal aoPAAEG PEPOG £wG BTOU EIOTE ETOIOG VAl TNV ETTAVACUVOETETE.

4. Emavaouvdéovtag To oeT Soft-Release-ST Infusion

1) ZKOUTTIOTE TNV GKPN TOU CUVBECHOU HE WICt UTTATOVETO EUTTOTIOUEVN HE OIVOTIVEUHX OpOU aQaIPEDETE TO KAAULA(EIK.7).

2) ApaipéaTe T0 KAAUPLG TOU OET OUVEEDTIG aTT6 TO OET OUVSEDTG(€IK. 10).

3) ByaAte Tv avrhia a6 v «ANAZTOAH».

4) NMpv a6 myv emavacivdeo), exteéoTe bolus 0,5 ~ 1 povada Ivaouhivg Kai TrapakoAouBiaTe yia va BeBaiwbeiTe o1 n
aTayova eival opaTr aTté To akpo Tng BeAdvag oUvVdEoNG.

5) ZUpeTe ATaAG TOV GUVOETHO TOU GET CWAVWONG OTO GTEAEXOS TNG KAVOUAAG HEXPI VOl OKOUTETE TO XOPAKTNPIOTIKG KAIK (€1K.9)

5. Apaipeon Tou o€t éyxuong Soft-Release-ST

1) TomroBetrioTe TV aviAia oe <KANAZTOAH».

2) AQaIp£OTE TIPOCEKTIKG TV KOANTIKI TaIVIC OTTO TOV GWAVWOT) Katl AT TO ONUEIO EI00YWYIG.

3) MiGoTe 10 OTEAEXOG TNG TTETAAOUBAG e ToV 510 TPGTTO GV Va T0 TOTTOBETOUsATE. XPoIHOTIOINOTE To GMO 0ag XEpI Yo va
QOKAOETE pIKPr TriEon OTO Séppa yUpw amté MV Trepioxi eicaywyr. TpaBAgTe aTmaAa my meralosda.

4) AQIPESTE TO GET £yXUONG OTTO TNV QVTAIT TTEPICTPEQOVTAG TNV GUVSEDT TNG BEGAPEVIG BESIGOTPOGA Kal TPABWVTAS TTPOg
Ta TIAVW.

5) ATTOppiyTE TIPOCEKTIKG TO XPNOILOTIOINUEVO OET £YXUONG.

Mpbodereg TANPOPOPIES yia TO OET EyXuong Soﬁ Release-ST

Ivoouhivn yia xprion pe oeT éyxuong Soft-Relea

Ta oeT éyxuong OKAOTIKGY XPNOILOTIOIVTAS Tig |vcou)\|vzg TIOU QVAPEPOVTQI TIAPAKATW.
Tutog Ovopaoia mpoiévTog Adeia poidvTog
LISPRO Humalog EMA/4T7399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Russia

Soft-Release-ST wavonwinason

MpenHa3Ha4eH AN UCMONb30BaHWUSA TONbKO C UHCYNMHOBLIMY noMmnamu DANA

Illal:lenme Soft-Rell T coboit i Habop ¢ MATKOI KaHtonen. KaHions MoxeT BbiTb BBEAEHa nog NoBbIM yriom
gy 15 ° 11 30 ° K NOBEPXHOCTY KOV B 38BVICUMOCTI OT TiMa CTPOEHWS BALLIETO Tera, CTeneHy KomhopTa 1 pekoMeHaaLuii Ballero

neuau.lero Bpava. lMocne BCTaBKY UMMy YAANSIOT, U MO} KOXeN OCTAETCS TOMbKO KaHIoNs.

(1)Msirkas TechrioHoBas KaHionst ® 2@ o @ ®

[MpoBopasiLLas vrma ¢ KNeikum Matepuanom

(3)MepexonHyK kaHionm

(A ‘I'IepexquMK MOMMbI

CoenyHuTenbHas uma ®—— >
[MepexoaHyK UHdyavoHHoro Habopa
(&) Krmncosbiit 3amok ®

(9)Konnauok nepexofiHuka UHdbyavoHHoro Habopa

GU‘KMHE%K NepexoaHKa KaHIonm
a ‘ﬂepexonum WMkl
(2 Mposopsiuuast uma
® ® @ ® (€]

13 3ALUMTHBII KOMNAYOK UITTb!
HasBsaus Mogeny SR102 [ SR112
[AnvHa vkl (mm) 19
TonHasi AnvHa Tpy6Ky (mm) 700 [ 1,100
06Luve Mepb! Ana X HaGopoB
1. 3ameHsTe peaepayap U MHQJySMDHHbIM HaGop Kakzible 3 [HA B COOTBETCTBUM C PEKOMEHALMSAMM BaLLIETO Niejalliero Bpaya.
2. Pesepayap 1 6op ana VCTIONb30BaHMS. He ucriofnbaymTe pesepsyap

N UHGDY3UOHHBI HaBop I'IOBTOpNO TosTopHoe wmonbsoeanwe MOXET CTaTb NPYMHON CepbeaHbiX 3a6onesaHuit
(cencue, renatur B, renaur
3. He ucnonbayiire peaepsyap unn VIHqDySVIOHHbIM Haﬁop, ecnm ux ynakoaka Bbina nospexaeHa, HenpeaHaMepeHHO OTKPbITA Ui HamoKna.

4. CpoK rofHOCTH oro Habopa 3 roga. PerynsipHo npoBepsiiTe CPOK FOAHOCTY 1 YTUNK3UPYiATe BoE
NPUHAANEXHOCTU C VICTEKUJI/IM 'CPOKOM rOAHOCTU.

5. He otcoeqmHsiiTe cBOK Momny Gonee Yem Ha oauH Yac 6e3 0GCy)KaeHVs C NevalyiM Bpa4oM EVCTBHIA, KOTOpbIE Mo3BONAT
KOMneHcupoeaTb Hel:lOI'IL]I'Iy‘-ISHHbIIZ WHCYNUH. TLLbaTeﬂbHO KOHTpGHMpyIZTS YPOBEHb IMIOKO3bI B KPOBW B NepUo/b, Koraa nomna
0TCOEAMHEHa, U NOCne ee NOBTOPHOrO NPUCOeANHEHMS.

6. YatLie npoBepsiiTe HaAEKHOCT CHKCALWM UMbl IOCKONbKY, ECTI OHa BbiNaeT, Bbl MoXeTe He nouyBcTBoBaTh Gorb. YToBs!
TIeKapCTBEHHbII Npenapar BBOAVNCA B 1ofHOM 0Gbeme, UrMa A0MkHa BbiTb Boera BBe/ieHa MoMHOCTBIO.

7. BO BPEMS MCTIONb30BAHHS, ECAN NPOYHOCTS Kriest Ha UM TeHTY Goriee Mpo4Ho, MOXeT BbiTb
DEKOMEHZIOBAHO UCTIONb30BaHME HaKMaaoK.

8. Ech MECTO UHGDY3/1 BOCTIANUTIOCS, YianuTe HAGop U YCTAHOBHTE HOBIt HAGOP Ha HOBOM MECTE 10 MIOMHOTO 3AXVBTIEHVA NEPBOTO

Mecra.

9. Ecrv Bul 06Hapyunu, 4To nneHka npirieraeT HenroTHO W UMMa NOMHOCTBIO UMM YACTUHO BbILLNA 13,

10. U3Beralite KOHTaKTa C ALIETOHOM W CTIMPTOM, Takve AE3UH(ULIMPYIOLLME CPEACTBA MOTYT MPUBECTU K aHOMAMWSIM MU NOBPEXOEHUIO
nnactuka.

11. XpaHuTe B NpoXniaHoM, CyXoM MecTe Mpu KOMHATHOI TemnepaType.

12. Soft-Release-ST npeaHasHa4eH [ns UCNONb30BaHUS! ) 0byueHme y )BAHHOMO
[vabeTta. Wi TpeHaxep /i MOMIb! 1 N0 Bpava.
a Soft-Rel ST

Mnrbyamonuble HaBopb! Soft-Release-ST npeaHasHaueHb! Ans MOLKOXHOIO BBEAEHUS MHCYIMHA MPI NIEYeHI caxapHoro avabeTa.

I'Ipomsonokazauvm
YerpoiicTso Soft-Release-ST MoXHO UCrIONb30BATb TOMBKO C MHCYMMHOBOH Nommoi DANA, noaTomy ero Hernb3as UCTionb30BaTk Hi Ans
KaKyiX [1pYX Lierei, KpoMe UCTIONb30BaHMS MHCYSIMHOBOM oMb, VHdby HaGops! He npey W He NPUMEHSIOTCA A

paboThl C KPOBLIO.
OTYeThI 0 HexenaTenbHbIX ABNEHNUAX

ECrM Bbl CTOMKHYIMCh C KaKOW-NIGO Heverp 0 AT YXY winm IHOCTY icTea, KoTopoe,
TPAMO WM KOCBeHHO MOXET NPUBECTU K CMEPTY NaLyeHTa Wk oepbeaHomy YXYAWEHIO oocroﬂnvm €/0 310POBbS, COOBLMTL
opraHy r WM nauveHT.




ana Habopa Soft-Rels ST

1. nepen BBeAeHVeM UHdpy3MoHHoro Habopa Soft-Release-ST

1) Mepen npumeHeHnem Habopa Soft-Release-ST TiaTtensHO BLIMOMTE pyku.

2) V3BnexuTe MHy3MOHHBI HaBop 13 ynakoeku. CrieauTe 3a Tem, 4ToBbl KOHHEKTOP Pe3epByapa OCTaBAIC CTEPUITbHBIM,
WMCKIMOYMB NnonagaHne Ha Hero cpeacTs ﬂ%MHd}eKLlVIM, KOCMETUYECKUX CpeacTs, Ae3040PaHTOB UK penesyieHTos.

3) MoBopauvBaiiTe KOHHEKTOP MPOTMB 4aCOBOV CTPETKM B KPbILLKE PE3epBYapHOro OTCeka 10 Tex Nop, Moka oH He Gyaet
3achmKCMpOBaH Ha MecTe.

2. BeaeHue UHdy3uoHHoro HaGopa Soft-Release-ST

BbiBepyiTe MecTo BBEAEHWS! UMbl Ha XMBOTE, Ha PACCTOSHIM HE MeHee 5 CM OT nynka. [pOTpUTe MECTO BBEAEHUS UMbl CIMPTOBLIM

TaMMOHOM W JAIATE eMy BbICOXHYTb.

(1) Beepenue BpyuHyio

1) YAepxuBas B pyke NepexofHIK KaHIONW, CHUMUTE 3aLLMTHBIN KOMNAYOK Urfbl. COXpaHIUTe 3aLLMTHBINA KOMNauoK Ans NpaBurbHON
YTUNM3aLMY NPOBOASILLEN Wbl (Puc. 1)

2) Ypanure ¢ nnacTbIps HIKHIOK YacTb Gymaru, 3alumiLatoLLen Kievkui croi (Puc. 2)

3) BaxxmuTe GornbLLyIo CKIIAAKY KOXM MEXIY BOMbLUMM 1 yKasaTerbHbIM narnsLamu v yaepxvsante ee. MoTHO BBeaUTE UMy B
3axKaTyio ckaaky koxw nog yrriom 15-30 ° (Puc. 3). CrieuTe 3a Tem, YToGbl BO BpeMsi BBEAEHUS BHYTPUBEHHAS! KaHIoNsis cope
BXoauna nnaeHo, 6e3 nepenomMos unu OGPBSOBBHMQ CKNagok.

4) Ypanure ¢ nnacTeIps BEPXHIOK YacTb Gymari, 3aLLyLLaoLLEN KNeiikii Croi, U HaKneiTe NnacTbipb Ha KOXy Tak, YToBbl OH
yaepxviBan KaHionio Ha mecte (Puc. 4).

5) Htob! ynanuTe NPOBOZSILLYO UrITy HAKMIATE Ha KIMMCOBbIN 3aMOK NEPEXO/HIKA UITTb! U NPSIMO BbITALLTE UMy Hapyxy (Puc. 5)

wrny’ 06pa3om, BOCTONb: L Kkonnaykom (Pvc.6)

(2) BBepeHue ¢ nomolubio yeTpoiicTsa Inserter-ST

1) Haxumaiite Ha nep»@Tenh ycTpoiictea Inserter-ST, noka He yerbilKTE LLENYOK, 1 NepeseauTe kHomky GesonacHocTn B
nonoxeHe Grok1posl

2) MogroroseTe Habop Soﬂ Release-ST v, yaepxviBas pykoii konnajok urmbl, nomectute Soft-Release ST B aepxatens kaHionu
ycrpoiictea Inserter-ST.

3) CHimuTe YacTb Bymary, 3aLLMLLAIOLLIEN Krelkui crioi nnacTbips HaBopa Soft-Rel ST.n a Inserter-
ST Ha nperonaraeMoe Mecto y yron Wb, (pekol y yron 15°-30°).
Pa3gbriokvpyViTe KHOMKy GE30MacHOCTH, 3aTeM HAXKMIUTE Ha CyCK, YTOGbI BBECTU MPOBO/SILLYIO UMY C KaHIONENA.

4) MpwKkM1TE NNAcTbIPb K KOXeE U CHUMITE YeTpoicTBo Inserter-ST. 3atem Wbl 1 Y viTe ee
6€30MaCHbIM 0GPa3oM, BOCTIONb3OBABLLMCH 3ALLMTHBIM KOMINAUKOM.

5) CHumuTe YacTb bymaru, 11 KNenkui Cron P, Crierka NPUNOAHSIB KaHIOMHO, & 3aTeM MOTHO

NPWKMUTE K KOXKE BECb NNacTbipb.
(3) Mocne BBeAeHus
1) 3anonHuTe Hd! 111 Habop, cneays B Py orb30BaTENs MHCYNMHOBOI Nommbl DANA.
2) MnaBHO BCTaBNSNTE NEpexoaHUK Habopa B NepexoaHMK KaHIoNK, Moka He YerbiluuTe Lenyok (Puc. 7).
3) BakpenuTe TpyGKy Ha Tene C MOMOLLIbIO KYCOHKOB NUMKON NIEHTLI Ha PACCTOSHUM 2-5 CM OT MeCTa BBEAEHMS UMTTbl.
- C i naberatb MecT Lpamos, i TKaHW Un YLLINGOB.
- Mpu 3ameHe pesepsyapa 1 MthyaManoru Habopa He 3aby/bTe 3anpaBuTb-y4eCTb, N0 MeHbLUe Mepe, 15~20 eauHuL,
(B 3aBMCHMOCTU OT [INUHbI TPYBKY), KOTOpbie ByayT yAaneHb! Ans 6e30nacHoro BBeAEH!s MHCYNMHA.
- [Npu 3anpaBke MHChY3MOHHOTO Habopa AepXuTeE ero Tak, 4Tobbl UrMna Gbina HanpasreHa BHU3, YTOGbI Npenapar He rnonaaan Ha
ByManKHYIO MONONKKY KIENKOi NOBEPXHOCTU.
3. OTcoepyHeHve MHby3voHHoro Habopa Soft-Release-ST
1) MpuoctaHosuTe paboty nomnb! (pexvim SUSPEND)
2) AKKypaTHO HKMUTE Ha KNMMCOBbIE 3aMKM, pacr ie no Gokam Habopa. BbiTsHWTE nepexoaHIk Habopa
13 nepexofHuka kaxionu (Puc. 8)
3) HapeHbTe konnadok nepexoaHuka Habopa Ha coeauHuTensHyio urmy (Puc. 10) Mpu aTom creauTe 3a TeM YTOBb! HE COMHYTb
COEAVHUTENBHYIO UrTTy. TO HEOBXOAMMO ASISl TOTO, YTOBbI NPEAOTBPaTUTL Y. B MECTH
1 obecrneunTs yuctory OOeﬂMHVITeJ'IbHOVI bl
4) BcTaBbTe Konnauok nepexoaHka KaHIonm B nepexoaHik kadonu (Puc. 10)
5) MomecTuTe CBOIO MOMMY B 4MCTOE U BE30NacHoe MECTO [ XpaHeHIs 10 Tex Nop, Noka Bkl He By/1eTe roToBkI MOBTOPHO
NPUCOEANHUTD ee.
4.1 HabGopa Soft-Release-ST
) Mocrie yaneHms Konnayka NepexoHuka KarIomh, NPOoTPITE HaKOHEUHIK MepexofiHIKa KaHIoMM CriMpTOBLIM TaMroHoM. (Pvc. 7)
) CHUMUTE Konnadok nepexoaHuka Habopa ¢ nepexoaHuka Habopa (Puc. 10).
) BoiBeauTe nomny 13 pexuma npuoctaHosku pabotsl (SUSPEND).
) Mepen NOBTOPHbLIM NPYUCOEAVHEHEM 3anpOrpaMMUPYIATE NOMMy Ha noaady 6omntocHoM [03bl MHeynuHa (0,51 en.) n
crievTe 3a Tem, KOra Kanrnisi MosiBUTCS! Ha KOHUMKE COBMMHITENBHOM UMb,
5) MnaBHo BCTaBNSNTE NEpexoaHUK Habopa B NepeXOAHVK KaHIoMNK, Moka He YerbiluuTe Lwenyok (Puc. 9).

5. Ypanenve uHgy3snoHHoro Habopa Soft-Release-ST

1) MpuocTaHoBuTe paboty nomnbi (pexiim SUSPEND)
2) OCTOPOXHO OTCOBANHUTE KIEliKyto NIEHTY OT TPYBKM 1 MecTa BBEAEHNS UTbl.

3) BoabMUTECH 3a NEPEXOAHMK UMbl Tak KE, Kak i Npit BBEAEHMN. [1pyrolt PyKoiA Crierka GaBuTe KOy BOKDYT MECTa BBEEHHS.
(OCTOPOXKHO BBITALLVTE KAHIOMHO.

4) OTCOBANHUTE NHIDY3VOHHBII HABOP OT MOMIbI, MOBEPHYB KOHHEKTOP M0 YacOBOW CTPENIKE W MOTSHYB ero BBEpX.

5) YTUnuaupyiite HaanexaLLm o6pasom UCMoNb30BaHHbIN MHCDY3MOHHBIN HaGop.

BON=

Tem,uan 0 Habopa Soft-Release-ST
Soft-Release-S
Ha6opb! ;:u-m quayamm [ npmecmpcsauu € 1Cno) MEPEYMCTIEHHDBIX HIKE UHCYSMHOB.
Tun k
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
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SOft-Release-ST WHdpy3noHeH komnnekt

3a ynotpe6a camo ¢ uHcynuHoBu nomnu DANA

Soft-Release-STe MHyY3MOHEH k-T ¢ Meka kaHtona. Moxe fa ce noctasm nog Bcekw brb Mesxay 15° 1 30°, B 3aBUCUMOCT OT
TINa Ha BaLLIETO TAMO, yAOGCTBOTO W MHCTPYKUMUTE Ha BalLA 3paBeH CrieumanicT.

(1) TedbrioH (Mexa kariona) ® e o @ 6
(2)Bofia Ha WImara CkC 3arensaqe
(3)KoHekTop Ha MAcTO

(4)KoHekTop Ha nomrarta

(6/Cebpssaua uma
(7)KoHekTop Ha WH. k-T
Kruncose ¢ npyxuHa

Kanaye Ha koHeKTopa Ha WHE. k-T
Kanade Ha KoHeKTopa Ha MsCTO < [Zl
HaxpaiiHuk Ha urnata

Q

Kanave Ha urnata ® ® ® @
Mogenu SR102 [ SR112
Ot Ha vrnara (mm) 19
O6Lua ALIKYHA Ha Tpb6aTa (mm) 700 [ 1,100

OGLUM NpeanasHn MepKu 3a BCUHKM MHADY3MOHHU KOMMIIEKTH

1. CMeHsiliTe pe3epBoapa 1 UHAY3MOHHIA KOMIMNEKT Ha BCekM 3 [HM, KaKTO € NPEropbyaHo OT BalLA 3APaBEeH CrieuuanicT.

2. PesepBoapbT 1 MHAY3MOHHWAT KOMMIEKT Ca NpeaHa3HayeHn camo 3a eaHokpaTHa yriotpeba. He uanonsgaiite NoBTOPHO HUTO
pesepBoapa, HATO UHEPY3MOHHIS KoMMNeXT. MOBTOPHaTa yrioTpeBa MOXe f1a NPUUMHIA CEP1O3HM 3aB0nsiBaHms
(centuuemusi, HBV, HVC u ap.) ot GakTepuanta UHeKLms.

3. He uanonaeaiite pesepeoapa unm KOMNEKT, ako e Bura noBpeaeHa, HeBOMHO OTBOPEHA UMM MOKPA.

4. CpoKbT Ha FrOAHOCT Ha pesepBoapa 1 UHAY3UOHHISE KOMMIEKT e 3 roauHI. Morisi, NpoBepsiBaiiTe PESOBHO AATUTE Ha FOAHOCT U
I/I3XBpr'IRﬁTe BCUYKM aKCecoapw C U3TeKbI1 CPOK.

5.He mammaame TIOMITaTa C4 33 110BEME OT EVIH YaC, 663 /13 0BCHAUTE ChC CBORA 3APABEH CTIELMANIACT Kak TPAG8a Aa

MWH. 0 CreJeTe H1BaTa Ha IMKO3a B KPbBTA Mo BpeMe Ha nepuogute Ha

V3KITio4BaHe 1 crlen TOBTOPHOTO CBbp3BaHe.

6. MpoBepsiBaiiTe 4eCTO, 3a A1a Ce yBEpUTE, Ye UrraTa ocTaBa CTabuIHO Ha MACTOTO CH, Thii KaTo MOXe Aa He nodyBcTBate Gornka,
aKo s uagbpnare. Vmara Tpsibea BiHa a Gbjie NocTaseHa MU, 3a Aa Ce NOMYHM MBITHOTO KOMMUECTBO Niekal .

7.To Bpeme Ha ynoTpeBa, ako SIKOCTTa Ha IenmrioTo e HecTaburHa Uk I ckaTe Aa chMKeupaTe fieHTarTa no-3apaso, Moxe Aa ce
rperopya U3NonasaHeTo Ha overpatch.

8. Ako MACTOTO Ha MHchyautsi Ce Bb3narnk, CMeHeTe KOMMNEKTa 1 U3NonasaiTe HOBO MSCTO, A0KATO MbPBOTO MSICTO € 3a3apaBerio.

9. CveHeTe KOMNreKTa 3a MHdhyas, ako NieHTaTa ce paaxnabit Un ako UrMaTa Ce UMECTM HaIbIHO WM YaCTUYHO OT KoxXara.

10. U3GsreaiiTe KOHTaKT C aLETOH UMK ankoxor, Takuea Ae3vHMEKLMOHHM NPOAYKTU MOraT Aa AoBeaarT A0 aHOMarnim unv aa

OBPE.ST NNacTvMacuTe.
11. CbXpaHsiBaiiTe Ha XNagHo 1 CyX0 MSICTO Mpu CTaiHa TeMneparypa.
12. VHdbyavioreH komnnekT Soft-Release ST ce 13nonasa ot nauveHTy, KOUTo ca npeMuHani oByueHue ot ceptucmLmpan
npenogasaren no ﬂlMaﬁeT wunn VHCTPYKTOP MO UHCYNWHOBa NOMMa 1 OT CbBET OT fiekap.

MpepHa3HayeHne HaSoft-Release-ST
Soft-Release-STe npeaHasHayeH 3a NOAKOXHO BMMBAHE Ha MHCYNUH MPK NEYEHNETO Ha 3axapeH avaber.

npOTVIBOﬂOKa3HHMﬂ
Soft-Release-ST moxe fia ce u3non3ssa camo ¢ uHcynuHosa nomna DANA, Taka ye He TpsibBa Aa ce 13ronasa 3a Apyrv Lienu, OCBEH 3a
M3ron3saHe Ha MHCYNMHOBA MoMna. VHchy31OHHUTE KOMMIEKTI He Ca NpeaHasHaueHu 3a ynotpeda ¢ Kpba.

OTunTaHe Ha HeXenaHu CLEuTUA

AKO MonyuyTe HsKaksa HEeMNPaBHOCT I BIIOLLABAHE Ha XapaKTEepUCTUKITE Winnn paBoTaTa Ha YCTPOVCTBO, KOETO, NPSKO i
HENpsKo MOXe Aa AA0BE/IE 10 CMBPT Ha NaLVEHT N A0 CEpMO3HO BrioLUaBaHe Ha 3PaBOCIIOBHOTO My CLCTOSHYE, A0KNaz [0
npou3BoauTens n opraH Ha , B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT W NauMeHTLT.




W 3a MH(Y3NOHEH ft-Rel ST
1. Mpeau nocTaBsHETO Ha MHGY3UOHeH K-T Soft-Release-ST
1) BHumaTenHo uamuiiTe pbliete c1 Npeay NpurnoxeHreTo HaSoft-Release-ST.

2) W3BaneTe MHAY3VOHHIS KOMMNEKT OT onakoBkaTa. MaseTe koHekTopa Ha CTepurieH ot napciom,
[€30710PaHT WM PEmeneHT.

3) BaBuiiTe KOHeKTOpa Ha 06paTHO Ha Y cTpenka B Ha [AokaTo Gbae 3apaso
bUKCUpaH.

2. TMocrassiHe Ha MHy3MoHHUA k-T Soft-Release-ST

VabepeTe MSICTO 3a MOCTaBsIHE Ha KOPEMA, NOHE Ha 5 CM BCTPaH! OT Mbia. MO4CTETe MSCTOTO C TaMIOH ChC CMPT 1 O OCTaBeTe
A V3CbxHe.

(1) MocraesiHe cnopeq pnxoaonmamo

1) XBaHeTe H v u3BazeTe np pa Ha umara.
1PaBUHOTON (cpur. 1)
2) OTcTpaHeTe AonHaTa YacT OT XapTusiTa Ha rbpGa Ha nnacTupa (cur. 2)
3) XBaHeTe AOCTaTbYHO KOMMHYECTBO KoX@ C narneLa 1a o1 v 3aapbxTe. B MMBLTHO MMarTa cTucHaTa koxa 15-30°c

Kkoxara (cpur. 3). HaGniopasaiite MBHakpaitHiika Ha kaHtonara Ass'yno BpeMe Ha BbBEXAAHETO, 3a fja CTE CUTyPHU, Ye BbPBY
magKo, 6e3 13BMBaHE UN NPUTUCKAHE.

4) OTCTpaHeTe ropHaTa YacT OT XapTusiTa Ha rbpba Ha MnacTupa 1 cukcupariTe nnacTupa BbpXy KOXara, 3a /1a 3akpenuTe KaHionara
Ha MACTO (cpurr. 4).

5) 3a na v3BaavTe BbBEXALLATA UM, HATUCHETE M| Knuncose ot i Ha umara u iiTe urmara
[IIPEKTHO HaBbH (cpur. 5)

6) Maxmapne're BbBEX7aLLATa Uma o 6esonaceH HaumH, KaTo u3nonasare npotekTopa i (cur. 6)

cnopen 3a Inserter-ST

1) Hamcuere Haylony ALPXATENS! Ha YCTPOVCTBOTO Inserter-ST,A0KaTO YyeTe LipakaHe, Cries} ToBa noctaseTe GyToHa 3a 6e3onacHocT
B 3aKrIIo4eHa Noanuys.

2) MpuroteeteSoft-Release-ST, kato AbpxuTe KanadeTo Ha urmara B pbka, nocre noctasete Soft-Release-STs abpxatens Ha

Ha 7l 3a knaHe Inserter-ST.

3) OtneneterspbaHannactupaHa Soft-ReleaseSTu nocraserte inserter-STHa npe/rnonaraemMoTo MSCTO 3a BbBEX/AHe, KaTo B3eMeTe:
npeaBuA rpayca Ha brbfia 3a BbexaaHe. (15“ 30" rpagyca ca npenop‘quenﬂw) OrtkniodeTe GyToHa 3a Ge3onacHocT 1
HaTICHeTe CryChKa, 3a Aa

4) MpuTICHeTe NNacT1pa KbM Koxara 1 usagete ympoMcTBo'rolnserter ST Mocre MaxHeTe HakpaiHuka Ha urnara 1 u3xsbpnete
KaKTO Umara, Taka u HenHUs NPOTEKTOP.

5) Ot KaTo 11eKo e M nocrie NITTHO hUKCMpaliTe LIENKs NNacTVp Bbpxy Koxara.

(3) Cnen sbBEXAAHETO

1) BaxpaHeTe UHODY3VOHHIS K-T, KaTo CrieaBaTe ykasaHusiTa Ha PKOBOACTBOTO 3a yroTpeba Ha UHeynHoBa nomna DANA.

2) BHUMaTENHO MITb3HETE KOHEKTOPA Ha KOMIIEKTa B HakpalHIKa Ha kaHtorara, oKaTo YyeTe LipakaHe (ur. 7).

3) 3anenete TpbGaTa KbM TAMOTO C NOMOLLTA Ha neHTa Ha 2~5 OT MSICTOTO Ha

Benexka

- CTpeMeTe ce ga nsbsireate CKOPOLLIHK MeCTa Ha nocTassiHe, Benesu, TbkaH ¢ Gener Unn CUHMHK.

- He 3abpaesiiTe fa 3apeayTe noxe 15~20 eavHULM(B 3aBMCMMOCT OT AbIDKMHATA Ha Tpbbara), Korato cMeHsTe pesepsoapa

MHdJyKVIOHHVIﬂ KOMMNNeKT 3a Aa uvare BesonacHa A0CTaBKa Ha UHCYNVH.
+ Korato 3apexaare MHQ})’SMOHHMR KOMNIEKT, APBXTe KOMIMIeKTa C umara, Haco4eHa Haaorny, 3a Aa CTe CUrypHW, e NekapcTeoTo
HsMa 12 Bie3e B KOHTAKT C fleninHaTa ook

3. PaskayBaHe Ha UH(PY3MOHHUA K-T Soﬂ-ReIease-S

1) Mocraeete nomnata B noaunuus SUSPEND /BPEMEHHO CMUPAHE/.

2) XBaHeTe BCsika CTpaHa Ha KOHEKTopa Ha K-Ta, KaTo BHUMATENHO MPUTMCHETE NPY)XMHUpaLLKTe Krurncoe. Vamspnalite
KOHEKTOpa Ha K-Ta OT HakpalHuka Ha kaHtoraTa (cpur. 8)

3) HatucHeTe KanadeTo Ha KOHEKTOpa Ha K-Ta BbpXy cebp3saluata urma (dur. 10). Yeepetece,
4eTOBaeHaNPaBEH LBACH na. Tosanpeag OHAMHCYMMHHA MSACTOTO Ha
0cBOGOXIABaHE M NOA/IbPXKa CBbP3BALLATa WTIa YiACTa.

4) MocTaBeTe Kana4eTo Ha KOHEKTOpa Ha MSICTO B HEroBOTO rHe3ao (cpur. 10)

5) MNocTaseTe BaLLaTa NoMna Ha Y1CTo 1 Ge3onacHo MsCTo, 3a Aa GbAe roToBa Aa 51 BKIH4UTE OTHOBO.

4.7l Ha Kk-T Soft-Release-ST

1) MiaGbpLueTe BbpXa Ha KOHEKTOPa Ha MSICTO C TaMMOH CbC CTUPT, CieZ, KaTo MaxHeTe kanajeto my. (cwr. 7)

2) MaxHeTe Kana4eTo Ha KOHEKTOpa Ha K-Ta OT camusi KoHekTop (cbur. 10).

3) Mseapete nomnara ot nosuums SUSPEND /BPEMEHHO CMNUPAHE/.

4) Mpeav nosTopHo cebpasaHe octasete 0,5 ~ 1 eanHMLIA MHCYNWH 1 HaBnioaasaiiTe, 3a f1a ce yBepuTe, Ye Ha Bbpxa Ha
CBbp3BalLiaTa Urma ce BIbKAa Karka.

5) BHMMaTenHo nitb3HeTe KOHEKTOPa Ha K-Ta B KOHEKTOpa 3a MACTO, I0KaTo YyeTe LpakaHe (covr. 9)

5. OTcTpaHaBaHe Ha MHY3UOHHMA K-T Soft-Release-ST

1) MocraseTe nomnara B nouuus SUSPEND /BPEMEHHO CMPAHE/.

2) BHumaTenHo oTcTpaHeTe 3arensaliiaTa fenTa ot Tpbbata 1 MACTOTO 3a MocTaBsHe Ha vrmata.

3) XBaHeTe HakpaliH/Ka Ha Urnara o ChbLLMA HA4YMH, KaKTo Npu Ebae»mauem

rnoobnacT 0 M3abpaiiTe KaHionara.

4) OmpaHeTe MHCDY3MOHHNA K-T OT NOMNara, Kato 3aBbPTUTE KOHEKTOpa Ha pe3epeoapa No YacoBHMKOBaTa CTpenka 1

n3abpnare Harope.

5) Viaxsw HOM3Or ICpy3VIOHEHK-T.
[AonbnHutenHa nHcopmaums 3a uHgy3uoHHusA komnnekT Soft-Release-ST
YeH 3ay c Soft-Release-ST
VIHbySMONHYTE KOMANEKTV B7XA TECTBAHY G NOMOLLTA Ha U3BPOGHITE M0 -0y UHCYMMHM,
Bua nHcynuH Wwme Ha npoaykTa Pa3spelumtenHo 3a npoaykra
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Soft-Release-ST s Nethertands
Alleen voor gebruik met DANA insulinepompen

De Soft-Release-ST bestaat uit een infusienaald met een zachte canule. Deze kan worden ingebracht onder een hoek tussen
15° en 30°, afhankelijk van uw lichaamstype, comfortgevoel en de instructies van uw zorgverlener. De naald wordt na het
inbrengen verwuderd slechts de canule blijft achter onder de huid.

(1) Teflon (zachte canule) ® e o @ ©6

Naaldgeleiding met pleister
Connector toepassingslocatie
Pompconnector

®
Beschermdop infusieset
Connectorkapje toepassingslocatie .
Naaldconus
2 Introductienaald
® ® ® ® @

(13) Naaldafdekking

SR102 [ SR112
(mm) 19
Totale cilinderlengte (mm) 700

voorzor 1 voor alle ir

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

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

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

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 overleggen met uw zorgverlener 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
medicijnafgifte is het belangrijk dat de naald volledig in de huid zit.

7. Als de kleefkracht tijdens gebruik onstabiel is of als u de 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 genezen is.

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

10. g/eerrr;?ddooncact met aceton of alcohol, dergelijke desinfectieproducten kunnen afwijkingen veroorzaken of de kunststoffen

schadigen.

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

12. De Soft-Release-ST moet worden gebruikt door patiénten die een training hebben gehad van een gecertificeerde

diabetes-voorlichter en/of insulinepomptrainer en op advies van een arts.

Bedoeld gebruik van de Soft-Release-ST
De Soft-Release-ST is bedoeld voor het subcutaan toedienen van insuline ter behandeling van diabetes mellitus.

Contra-indicaties

De Soft-Release-ST kan alleen worden gebruikt met de DANA-i -insulinepomp, dus hij mag niet voor andere doeleinden worden

gebrulkt dan om een insulinepomp te gebruiken. De infusiesets zijn noch bedoeld voor, noch geindiceerd voor gebruik met
bloed.

1,100

Al

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.




Instructie Soft-Release-ST infusieset

1. Voorafgaand aan het inbrengen van de Soft-Release-ST infusieset

1) Was uw handen grondi 3 voordat u de Soft-Release-ST aanbrengt.

2) Neem de infusieset uit de verpakklng Houd de reservoirconnector steriel en verontreinig deze niet met
desinfectiemiddelen, parfum, deodorant of afweermiddelen.

3) Schroef de reservoirconnector linksom op het reservolrgedeelte totdat deze stevig op zijn plaats vastzit.

2. De Soft-Release-ST infusieset inbrengen

Kies een inbrenglocatie op uw onderbuik op een afstand van ten minste 5 cm van de navel. Reinig de locatie met een

alcoholdoekje en laat de plek drogen.

(1) Handmatig inbrengen

1) Houd de canuleconus vast en verwijder de naaldbeschermer. Bewaar de naaldbeschermer zodat u de inbrengnaald
veilig kunt weggooien (afb. 1)

2) Verwijder van het onderste gedeelte van de pleister de beschermlaag (afb. 2)

3) Neem een huidplooi op de plek waar u het infuus wil inbrengen en houd deze het stevig vast. Steek de naald stevig in
de samengeknepen huid onder een hoek van 15-30° met de huid (afb. 3). Houd de IV-canuleconus in de gaten tiidens
het inbrengen om ervoor te zorgen dat deze soepel wordt ingebracht zonder knikken of krimpen.

4) Verwijder van het bovenste ge leelte van de pleister de beschermlaag en bevestig de pleister op de huid om de canule
op zijn plaats te houden ﬁafb 4).

5) Al?o u de inbrengnaald wilt verwijderen, drukt u de veerklemmen van de naaldconus in en trekt u de naald er recht uit

6) Gooi de inbrengnaald op een veilige manier weg door de naaldbeschermer te gebruiken (afb. 6).

(2) Met Inserter-ST inbrengen

1) Druk de houder van de Inserter-ST omlaag totdat u een klik hoort en plaats de veiligheidsknop in de vergrendelstand.

2) Bereid de Soft-Release-ST voor, houd de naaldafdekking met uw hand vast en steek de Soft-Release-ST in de
canulehouder van de Inserter-ST.

3) Verwijder de beschermlaag van de Soft-Release-ST en plaats de Inserter-ST op de verwachte inbrenglocatie,
rekening houdende met de inbrenghoek. (15°-30° wordt aanbevolen). Ontgrendel de veiligheidspal en druk daama op
de knop om de canule met de inbrengnaald in te brengen.

4) Druk de pleister op de huid en verwijder de Inserter-ST. Verwijder daama de naaldconus en gooi de naald met
naaldbeschermer weg.

5)}\1/e_givijder het laatste gedeelte van de beschermlaag van de pleister en plak daama de volledige pleister stevig op de

uid.

(3) Na het inbrengen

1) Vul de infusieset védr in overeenstemming met de gebrulkershandleldlng van de DANA insulinepomp.

2) Schuif de setconnector voorzichtig in de canuleconus tot u een klik hoort (afb. 7,

3) Plak de slang vast op het lichaam met zelfklevende tape op een afs'and 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 tijidens het vullen met de naald omlaag gericht om te voorkomen dat er medicatie op de pleister terechtkomt.

3. De Soft-Release-ST infusieset afkoppelen

1) Zet de pomp in de stand STOP

2) Pak beide zijden van de setconnector vast en druk deze voorzichtig op de veerklemmen. Trek de setconnector uit de
canuleconus (afb. 8)

3) Druk de connectorafdekking van de set op de verbindingsnaald (afb. 10). Zorg ervoor dat de verbindingsnaald hierbij
niet wordt verbogen Hierdoor wordt voorkomen dat er insuline uit de afgiftelocatie druppelt en wordt de
verbindingsnaald schoon gehouden.

4) Schuif het kapje in de connector toepassingslocatie (afb. 10;

5) Leg uw pomp op een schone en ve|I|ge plek totdat u deze weer wilt aansluiten.

4. De Soft-Rel STi

1) Veeg de tip van de connector toepassingslocatie schoon met een alcoholdoekje nadat u het kapje van de connector

toepassm?1 slocatie hebt verwijderd. (Afb. 7)

2) Verwijder het ka;();e van de setconnector (afb. 10).

3) Zet de pom g)ult le stand STOP

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

5) Schuif de setconnector voorzichtig in de connector toepassingslocatie tot u een Klik hoort (afb. 9).

5. De Soft-Release-ST infusieset verwijderen

1 Zet de pomp in de stand STOP
2) Verwij Jder zorgvuldig de zelfklevende tape van de slang en van de inbrenglocatie.

3) Pak de naaldconus op vergelijkbare wijze vast als bij het inbrengen. Gebruik uw andere hand om lichte druk uit te
oefenen op de huid rond de inbrenglocatie. Trek de canule er voorzichtig uit.

4) Verwijder de infusieset van de pomp door de reservoirconnector rechtsom te draaien en naar boven te trekken.

5) Voer de gebruikte infusieset op een correcte manier af.

Aanvullende informatie over de Soft-Release-ST infusieset

Insuline voor gebruik met de Soft-Release-ST infusieset

De infusiesets zijn getest met de hieronder vermelde insulines.

Insulinetype Productnaam Productlicentie
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Soft-Release-ST zsuwiain Poland

Wylacznie do uzywania z pompami insulinowymi DANA Instrukcja obstugi

Soft-Release-ST to zestaw infuzyjny z kaniulg migkka. Zaleznie od typu ciata, wygody i zalecen lekarza mozna go wprowadzac
pod dowolnym katem w przedziale od 15° do 30°. Igta wprowadzajaca zostaje usunieta po wkiuciu, tak by w skérze pozostata
tylko kaniula migkka.

() Teflon (kaniula migkka) D@ O @ ®

Zamocowanie kaniuli

e

®
10 Nasadka acznika kaniui < - ED Bj‘
Miejsce osadzenia kaniuli ‘ L
® ® ® ®

lgfa wprowadzajaca
naw Nasadka kaniuli
Nazwa modelu SR102 [ SR112
Dlugos¢ kaniuli (mm) 19
Dlugosé drenu (mm) 700 [ 1,100
Ogoélne I i y dla finy

1. Wymieniac zbiomnik i zestaw infuzyjny co 3 dni, zgodnie z zaleoenlam\ Iekarza

2. th)[lj(;l;/r}lk i zestaw infuzyjny s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nigdy nie uzywa¢ weze$niej uzytego zbiomika ani zestawu
infuzyjnego.

3. Nie uzywac zbiomika ani zestawu infuzyjnego, jesli opakowanie jest uszkodzone, zostato otwarte przez nieuwagg lub jest wilgotne.

4. Termin waznosci zbiomika i zestawu infuzyjnego wynosi 3 lata. Nalezy regulamie sprawdzac trwalo$¢ i utylizowac wszelkie
akcesoria, ktérych termin waznosci uptynat.

5. Nie zatrzymywac pompy na diuzej niz godzing bez wezesniejszego skonsultowania z lekarzem kompensacji pominigtej dawki
insuliny. Dokfadnie monitorowa¢ poziom cukru we krwi, kiedy pompa nie jest podtaczona i po jej ponownym podtaczeniu.

6. Czesto sprawdzac, czy igta znajduje sig w prawidiowym polozeniu, poniewaz wysuniecie igly moze nie by¢ odczuwalne.
Aby zostata podana cata dawka leku, igta musi by¢ catkowicie 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 wymieni¢ zestaw i uzywa¢ nowego miejsca infuzji az do wygojenia sie¢
poprzedniego.

9. Wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli tasma jest poluzowana badz igta oalkovvlue Iub czesclowo wysunie sig 2 m\ejsca whkiucia.

10. Unikaj kontaktu z acetonem lub alkoholem, takie produkty c lub i€

twor sztuczne.
11. Przechowuj w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojowej.
12. Zestawy infuzyjne Soft-Release-ST jest uzywana przez pacjentow, ktorzy zostali i przez 1ego
diabetologicznego i/lub trenera pompy insulinowej oraz porady lekarza.

Przeznaczenie Soft-Release-ST
Real ST stuzy do o ia insuliny w schorzeniach cukrzycowych.

Przeciwwskazania

Soft-Release-ST moze by¢ uzywany tylko z pompa insulinowa DANA, wigc nie nalezy go uzywac¢ do innych celéw niz uzycie pompy
insulinowej. Ten zestaw infuzyjny nie jest zalecany do uzytku przez osoby z trudnosciami fizycznymi na tyle duzymi, ze nie
samodzielnie wymienic zestaw infuzyjny.

Zgtaszanie zdarzen nlepozqdanych

W przypadku wystgpienia awarii lub pogorszenia wiasciwosci i/lub dziatania urzgdzenia, kidre: bezposrednio lub posrednio moze
doprowadzi¢ do $mierci pacjenta lub powaznego pogorszenia jego stanu zdrowia, zgto$ producentowi | wiasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik ilub pacjent majq siedzibe.




Zestaw infuzyjny Soft-Release-ST — instrukcja obstugi

1.P zestawu i Soft-Release-ST

1 Dokiadnle umyc rece przed zastosowaniem Soft-Release-ST.

2) Wyjac zestaw infuzyjny z opakowania. Zachowa¢ sterylnos¢ zigcza zbiomika i nie narazac go na dziatanie
$rodkow dezynfekeyjnych, perfum, dezodorantéw oraz $rodkow odstraszajacych.

3) Mocno wkrecic ztgcze zbiomika przeciwnie do ruchu wskazowek zegara do przedzia{u zbiomika.

2. ie zestawu i ji Soft-Release-ST

Wyblac miejsce wstrzykniecia oddalone o co najmniej 5 cm od pepka. Zdezynfekowa¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem

nasgczonym alkoholem i zaczeka¢ na jego wyschniecie.

(1) Wprowadzanie reczne

1) Uchwycié miejsce osadzenia kaniuli i zdja¢ nasadke kaniuli. Zachowa¢ nasadke kaniuli do prawidiowej utylizacji igly
wprowadzajacej (ryc. 1).

Odklelc dolnq Czgs¢ papieru zabezpieczajacego plaster od plastra (ryc. 2).

3 Uchwyci¢ duzy fatd skémy kciukiem i palcem wskazu]%%/m i przytrzymac go. Pewnie wprowadzic kaniulg do sclsm?tej
skory po katem 15-30° (ryc. 3). Obserwowac kaniule podczas wprowadzania, aby sig upewnic, ze bez problemu wslizguje
sie do miejsca wstrzyknigcia, bez zaginania i zaciskania.

4) Odklei¢ om cze$¢ papieru chronigcego plaster i zamocowa¢ plaster na skérze, aby zapewnié przymocowanie kaniuli na
migjscu

5 Usuwanie |g{y wprowadzajqcej Nacisna¢ szybkozigczke miejsca osadzenia kaniuli i prostym ruchem wyjaé igte (ryc. 5).

6) Bezpiecznie zutylizowac igte wprowadzajaca, umieszczajac jg w nasadce kaniuli (ryc. 6).

(2) Wprowadzanie za pomoca urzadzenia wprowadzajacego ST

1) Dociska¢ uchwyt do dotu az do slyszalnego Kiikniecia. Przesungé dmlgnlgozabezpleczaﬁcg do potozenia zablokowanego.

2 Otworzydc Soft elesa1§e—ST trzymac nasadke kaniuli jedng reka | wsunaé Soft-Release: lo uchwytu kaniuli urzadzenia
wprowadzajgcego

3) Zdjac papier zabezpieczajacy z plastra Soft-Release-ST i umiesci¢ urzadzenie do wprowadzania ST na pzewumanym
miejscu wstrzyknigcia przy uwzglednieniu prawidtowego kata wprowadzania. (Zalecana warto$¢ kata to 15°-30°).
Odblokowat dzwignie zabezpieczajgcg, a nastepnie nacisng¢ wyzwalacz, aby wprowadzi¢ kaniulg z |g|q wprowadzajaca

4) Zamocowac plaster na skorze i usunﬁc umadzenle do wprowadzania ST. Zdja¢ miejsce osadzenia kaniuli i

izowat igle wraz z nasadka kaniul

5) Zdjg¢ inng czes$¢ papieru zabezpieczajgcego, réwnoczesnie lekko unoszac kaniule i przytrzymujac plaster.
Nastepnie mocno przyklei¢ plaster do skory.

(3) Po wprowadzeniu

1) Napetnic zestaw infuzyjne zgodnie z instrukcjg obstugi pompy insulinowej DANA.

2) Ostroznie wsuwac tgcznik zestawu do miejsca osadzenia kaniuli az do ustyszenia kliknigcia (ryc. 7).

3) Przymocowacé dren do ciafa tasma klejacg okoto 2-5 cm od miejsca wstrzykniecia.

+ W miare mozliwosci unikac Swiezych miejsc wstrzykniecia, ran, blizn i krwiakow.

- Nalezy pamietac, Ze konieczne jest napeinienie co najmniej 15~20 jednostkami(w zaleznosci od diugosci rury), kiedy wymienia sig
zbiomik i zestaw infuzyjny, aby usung¢ go w celu bezpiecznego dawkowania insuliny.

- Podczas napelniania zestawu infuzyjnego nalezy trzymac zestaw iglg skierowang w dat, tak aby lek nie zetknat sig z papierem
pokrywajgcym przylepiec.

3. Odiaczanie zestawu infuzyjnego Soft-Release-ST

1) ZATRZYMAC pomp

2)Lekko $ sclsngc ze sobq szybkozlqczkl po obu stronach tacznika zestawu infuzyjnego. Wyciggnaé facznik zestawu z

miejsca osadzenia kaniuli (ryc. 8)
3) Nasuna¢ nasadke facznika Zestawu na rurki faczace (ryc. 10). Uwazac przy tym, by nie doszo do zalamania rurek
czacych. Pozwoli to zapobiec wyplywowi insuliny w miejscu uwalniania i umozliwi utrzymanie rurek taczacych w czystosci.
prowadzi¢ nasadke tacznika kaniuli do fgcznika kaniuli {ryc. 10).
5 Przechowywa¢ pompe w czystym i bezpiecznym miejscu do ponownego podigczenia.

4. Ponowne podiaczanie zestawu infuzyjnego Soft-Release-ST

1 Po usunieciu nasadki facznika kaniuli zdezynfekowac cznlk kanlull wacikiem nasgczonym alkoholem (ryc. 7)
2) Usunaé nasadke facznika zestawu z tacznika zestawu (ry

3) URUCHOMIC pomp:

4) Przed ponownym podtgczeniem ustawi¢ pompe na 0,5-1,0 Jednostki bolusa insuliny i upewnic sie, ze na rurkach
08 czacych jest widoczna jedna kropla insuliny.

5) Ostroznie wsuwac tgcznik zestawu do lqrznlka kaniuli az do ustyszenia Kliknigcia (ryc. 9).

5. Usuwanie zestawu infuzyjnego Soft-Release-ST
;ZATRZYMAC om|

Pe.
2) Ostroznie odklei¢ tasme klejaca od drenu i miejsca wstrzykniecia.
3) Uchwyci¢ miejsce osadzenia kaniuli dokfadnie tak, ja f@k by sie je przykladato. Druga reka wywrze¢ lekki nacisk na skére
wokot miejsca wstrzykniecia. Ostroznie wyciagnaé kaniule.
4) Wyja¢ zestaw infuzyjny z pompy, krgcac zigczem zbiomika zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara i wyciagajac go do gory.
5) Prawidiowo zutylizowa¢ zuzyty zestaw infuzyjny.

D informacje o i infuzyjnym Soft-Rels ST
Insuliny iednie do zestawu j Soft-Release-ST:
Zestawy |nfuzyjne Zzostaly przetestowane przy uzyciu insulin wymienionych ponizej.
Typ insuliny Nazwa produktu Licencja na produkt
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Soft-Release-ST i iins D
Skirtas naudoti tik su DANA insulino pompomis Naudojimo instrukcija

Soft-Release-ST yra infuzijos rinkinys su minkstaja kaniule. Ji gali biti jvedama bet kokiu kampu nuo 15° iki 30°, atsiZvelgiant j
kiino sudéjima, komforta ir sveikatos prieZitiros specialisto nurodymus. Jvedimo adata po jddrimo pasalinama, o po oda lieka tik
minksta kaniule.

(1) Minksta tefloning kaniulé ® e o ® 6

(2) Adatos kreiptuvas su pleistru
(3) Kaniulés jungtis

73 Raervuaro jungtis

(5) Vamzdels

@ 9

Spyruokliniai spaustukai
(9 Vamzdelio jungties gaubtelis

{0 Kaniulés jungties gaubtelis < j) [j
(1) Jvedimo adatos jvoré
® @ ®

(12 Jvedimo adata

(13) Adatos apsauga
Modelio ini SR102 ‘ SR112
Adatos ilgis (mm) 19
io ilgis (mm) 700 [ 1,100

Bendrosios atsargumo priemonés visiems infuzijos rinkiniams

1. Rezervuarg ir infuzijos rinkinj keiskite kas 3 dienas, arbak aip nurodé sveikatos prieZitros specialistas.

2. Rezervuaras ir infuzijos rinkinys skirti naudoti ik vieng karta. 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 $lapia, rezervuaro ar infuzijos rinkinio naudoti negalima.

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

5. Neatjunkite insulino pompos ilgesniam nei vienos valandos laikotarpiui neaptare su sveikatos priezidros specialistu
bady prarastam insulinui kompensuoti. Aiungimo metu ir vél prijunge pompa atidziai stebekite gliukozes kiekj kraujyje.

6. Daznai tikrinkite, ar adata tvirtai laikosi, nes galite nejausti skausmo, jei ji iStrauks. Kad gautumeéte visg vaisty kiekj ,
adata visada turi bati iki galo jdurta.

7. Narlédojimo metu, jei Klijy stiprumas nestabilus arba norima vtirtiau pritvirtinti juosta, gali biti rekomenduojama naudoti
perdanga.

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

9. Pakeiskite infuzijos rinkinj, jei juostelé atsilaisvina arba jei adata visiskai ar i$ 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 kambaroi temperatdroje.
12. Soft-Release-ST turi naudoti pacientai, apmokyti sertifikuoto diabeto pedagogo ir (arba) insulino pompos treniruokliu
ir gydytojo patarimu.

Soft-Release-ST naudojimo paskirtis
Soft-Release-ST infuzijos rinkiniai skirti poodinei insulino infuzijai naudojant SOOIL insulino pompa.

Kontraindikacijos
Soft-Release-ST galima naudoti tik su DANA insulino pompa, todél oj negalima naudoti jokiu kitu tikslu, iSskyrus insulino
pompa. Infuzijos rinkiniai néra skirti intraveniniam naudojimui.

Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius

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




Soft-Release-ST infuzijos rinkinio naudojimo instrukcijos

1. Prie$ naudojant Soft-Release-ST infuzijos rinkinj:

1) Prie$ naudodami Soft-Release-ST, kruopsciai nusiplaukite rankas.

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

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

2. Soft-Release-ST infuzijos rinkinio jvedimas:

Pasirinkite jvedimo vieta pilve, maziausiai 5 cm atstumu nuo bambos. Nuvalykite odg dezinfekciniu skysciu ir leiskite

nudzidti. nasgczonym alkoholem i zaczekac na jego wyschniecie.

(1) Ivedimas rankiniu biidu

1) Suimkite jvedimo adatos jvore ir nuimkite adatos apsauga. Adatos apsaugg i$saugokite, kad galétuméte tinkamai
utilizuoti panaudotg adatg (1 pav.).

2) Nuimkite apatinj apsauginj popierélj nuo pleistro (2 pav.).

3) Nyksciu ir smiliumi suimkite didele odos rauksle ir jg laikykite. | suspausta oda 15-30° kampu tvirtai jdurkite adatg
(3 pav.). Stebékite, kad adata judéty sklandZiai, neuzlinkdama ir nesusisukdama.

4) Nuimkite virSutinj apsauglng poplerel1 nuo plelstro ir priklijuokite kaniule prie odos (4 pa

5) Suspauskite adatos jvoréje esancius spyruoklinius spaustukus ir tiesiai traukite 1ved|mo adaa kol jg pasalinsite

(5 pav.)

6) Jvedimo adatg saugiai utilizuokite, naudodami adatos apsaugg (6 pav.)

(2) Ivedimas naudojant Soviklj Inserter-ST

2) Paimkite Soft-Release-ST uz adatos apsaugos ir jstatykite j kaniulés laikiklj.

3) Nuimkite apatinj apsauginj popierélj nuo pleistro ir priglauskite Sovikij prie jvedimo vietos odos norimu kampu (15°-30°).
Atrakinkite saugiklj ir nuspauskite jSovimo mygtuka.

4) Prilaikydami pleistra patraukite Sovikij kartu su jvedimo adata. Jvedimo adata saugiai utilizuokite naudodami adatos

apsauga.
5) Truput] kilsteléje kaniule nuimkite likusj apsauginj popierélj nuo pleistro ir priklijuokite kaniule prie odos.
(3) Po jvedimo
1) Uzpildykite infuzijos sistemg vadovaudamiesi instrukcija, pateikiama DANA insulino pompos naudotojo vadove.
2) Vamzdelio jungtj sujunkite su kaniulés jungtimi, kol igirsite spragteléjima (9 pav.).
3) Pleistro juostele mazdaug 2-5 m atstumu nuo kaniulés prie odos fiksuokite vamzdelj.
- Venkite anksciau naudoty infuzijos viety, randy, sukietéjimy ar kraujosruvy.
- Pakeite rezervuarg ir infuzijos rinkinj neu. kite sistema pripildyti maziausiai 15~20 vienety(priklausomai nuo vamzdZio ilgio)
insulino, kad rintas saugus insulino tiekimas.
- UzZpildydami i rinkinj, laikykite ji taip, kad adata baty nukreipta Zemyn, kad uZtikrintumeéte, jog vaistai nepaliesty su lipniu
pagrindo popieriumi.

3. Soft-Release-ST infuzijos rinkinio atjungimas:

1) Sustabdykite insulino tiekima pompoje (SUSPEND).

2) Suimkite uz abiejy vamzdelio jungties pusiy, Svelniai spausdami spyruoklinius spaustukus. Atjunkite vamzdelj (8 pav.)

3) Uzdékite vamzdelio jungties gaubtelj, saugodami, kad nesulinkty jungties adata (10 pav.). Tai apsaugos nuo insulino
la8éjimo ir jungties adatos uZtersimo.

4) Uzdékite kaniulés jungties gaubtelj ant kaniulés jungties.

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

4. Soft-Release-ST prijungimas:

1) Nuimkite kaniulés jungties gaubtelj (7 pav.) ir jo galiukg nuvalykite spiritine servetéle.

2) Nuimkite vamzdelio jungties gaubtelj nuo vamzdelio jungties (10 pav.).

3) Atnauijinkite insulino tiekima pompoje.

4) Prie$ prijungdami vamzdel] prie kaniulés, iSleiskite 0.5~1 V insulino j org, stebédami, ar insulinas lasa i$ jungties

adatos.
5) Vamzdelio jungtj sujunkite su kaniulés jungtimi, kol iSgirsite spragteléjima (9 pav.).

5. Soft-Release-ST infuzijos rinkinio nuémimas:

1) Sustabdykite insulino tiekima pompoje (SUSPEND).

2) Atsargiai nuimkite kaniulés ir vamzdelio pleistrus.

3) Suimkite adatg tokiu pat badu, kaip jg jvedéte. Kita ranka $velniai prispauskite odg ir atsargiai istraukite kaniule.

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

Papildoma informacija apie Soft-Release-ST |nfuz|]os rinkinj

Su Soft-Release-ST infuzijos rinkiniu
Infuzijos rinkiniai buvo iSbandyti naudojant toliau iSvardytus insulinus.
Insulino tipas Preparato pavadinimas Preparato licencija
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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MD

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif Médical
Medicinsk utrustning
Zdravotni zafizeni
latpikA Zuokeun
MenuumHckoe nanenve
MenuumHekm ypen
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Medicinos prietaisas

Do not reuse

Einmalig verwendbar

Ne pas réutiliser

Farinte dteranvandas
Nepouzivat opakovang

Miag xpriong

ToBTOpHOE CTIONE30BaHYE 3aMpelLieHo
He vanonasalite oBTopHO
Niet hergebruiken

Wyréb jednorazowego uzytku
Tik vienkartiniam naudojimui

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

Se anvéndarinstruktion

Pouzijte Navod k pouzit

Odnyieg xpriong kamaokeuaoT
VI3yuwTe MHCTPYKLMIO M0 MPUMEHEHID
BinkTe MHCTPYKLWTa 3a ynoTpeba
Raadpleeg de gebruiksinstructies

Use-by Date
Verfallsdatum

Date d’expiration
Bast-fore datum

Datum expirace

Xprian eviég npepopnviag
CpoK roaHoCTH
M3nonaeaiite npean
Houdbaarheidsdatum

Przestrzegaé instrukcji obstugi Uzy¢ przed
Vadovaukités naudojimo instrukcija Panaudoti iki
Reference Information Manufacturer
Katalog-Nummer Hersteller
Information de Référence Fabricant
Referensinformation Tillverkare
Referencni informace Vyrobce
RE MAnpocpopieg avapopikd e To TTPoIGV KaraokeuaoTrig
CripaBoyHast vHdopmaLmst MpoussoanTens
CripaBo4Ha MHchopMaLWst Mpoussoauten
Referentie-informatie Fabrikant
Numer katalogowy Producet
Katalogo numeris Gamintojas

LOT Number
Chargennummer
Numéro de lot
LOT Nummer
Cislo LOTu
ApiBudg TrapTidag
Ne napTun
NAPTUOAHOMep
LOT-nummer
Numer partii
Serijos numeris

Manufactured Date
Fertigungsdatum

Date de fabrication
Tillverkningsdatum
Datum vyroby
Hpepopnvia kataokeung
[lata narotoBnexus
[lata Ha Npo13BoACTBO
Productiedatum

Data produkcji
Pagaminimo data




Distributor Keep dry

Vertrieb Vor Nésse schiitzen
Distributeur Conserver dans un endroit sec
Distributor ‘" Far ej utsattas for vata
Distributor o ¢ Udrzujte v suchu
Slavopéag KpartroTe 10 0TEYVO
[ncTpubbloTop XpaHWTb B CyXxoM MecTe
[vctpubyTtop Masetecyxo

Distributeur Droog houden

Dystrybutor Chroni¢ przed wilgocig
Platintojas Laikyti sausoje vietoje
Importer Single sterile barrier system
Importeur Einzel-Sterilbarrieresystem
Importateur Systéme de barriére stérile unique
Importér Enkel steril barriar

Dovozce Jediny sterilni bariérovy systém
Eicaywyéag Q ZUOTNHC QUTOVOLING CTTOOTEIPWANG
Wmnoptep OppoBapeep L
Brocuten EnHokpaTHa cTepuna GapvepHa cucrema
Importeur Enkelvoudig steriel barriéresysteem
Importer System pojedynczej bariery sterylnej
Importuotojas Vieno sterilaus barjero sistema
Non-Pyrogenic CE Marking

Nicht pyrogen CE-Kennzeichnung
Absence de Pyrogénicité Marquage CE

Ej brandfarlig CE-maérkning
Ne-pyrogenni c E Oznaceni CE

Mn TrupoyevEg UAIKO ZAuavon CE
AnuporeHHo 1639 Mapkuposka CE
HenuporexHo CE mapkupoBka
Niet-pyrogeen CE-markering

Wyréb niepirogenny Oznakowanie CE
Nepirogeniskas CE Zenklas

Do not use if package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Nepouzivat, pokud je baleni poskozeno

Na pnv xpnoipotoieital o€ TepimTwon aAAolwpévng CUCKeUaTiag
He ucnonb3oBatb NpY NOBPEXAEHUN YyNakoBKU

He u3nonagaiite, ako onakoekata e noBpeseHa

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista
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European Representative

In Europa autorisierter Handelsvertreter

Représentant Européen Agrée

Europeisk Representant

Evropské zastoupeni

AvtirpéowTtrog aTnv Eupwn

Mpepctasutens B EBponerickom cotose

Mpencrasuten 3a EBpona

Europese vertegenwoordiger

Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

Sterilization by Ethylene Oxide Gas

Sterilisiert durch Ethylenoxidgas

Stérilisé avec de I'oxide d’éthylene

Steriliserad med etylenoxid

Sterilizovani plynnym ethylen oxidem
AmooTeipwan pe aéplo 0geidiou Tou alBuleviou
Crepunuaaums ra3o06pasHbIM OKCUAOM 3TUrEHa
CTepVIJ'II/ISaLlMH 4pes ra3 o1 eTunNeHoB oKkcna
Sterilisatie met ethyleenoxidegas
Wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu
Sterilizuota etileno oksidu

Cautions for safety and optimum product use

Vorsichtsmafinahmen fiir Sicherheit und optimale Produkinutzung

Précautions pour la sécurité et [utilisation optimale du produit
Vamingsinformation for saker och optimal produktanvandning

Upozomnéni na bezpegnost a optimaini pouZiti produktu

TMpopuAdgeig yia apa kar weehpn xprion

[MpenynpexaeHyst 0 6e30MacHOM 1 ONTUMATBHOM UCTIONb30BAHIN U3RemHs
Mpennasni Mepkv 3a GesonacHocT v onTumanta ynotpeba Ha npoaykTa
Voorzorgsmaatregelen voor veiligheid en voor optimaal gebruik van het product
Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczeristwa i optymalnego uzytkowania produktu
Perspéjimai dél saugos ir tinkamo gaminio naudojimo

I&Only

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 (géller vissa regioner/lander)

Predpis vyZadovan, neplati ve viech zemich

ATrarreital loTpikr) guvTayr, avaloya JE T Xwpa eioaywyrig

TpebyeTcs peLient, NPUMEHNMO He B BCex oBnacTsix

Waickaa ce peLienTa, He ce npunara BbB BCHYKY reorpadickit paiionyt

Alleen op recept, is nietin alle landen van toepassing

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




“ 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-StraRe 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
Tachbrook Park

Warwick/UK/CV34 6RT

Phone: +44 (0)1926 833 273
Mobile: +44 (0)7775 642 239

IME-DC GmbH
Fuhrmannstrale 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 (0)9 72 1282 10
Fax: +33(0)9 721353 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

HEMOGLOBE HELLAS
Ellinikou Stratou 3, Anoixi
14569 Athens/Greece
Phone: +30 2108131733
+30 2106215792
Fax: +30 2108131739
Technical Support: +30 217 000 9999

AVANTMED LTD.
119618, r. Mocksa,
yn. 50 net OkT516ps, 4. 4, ocpuc. 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

Krasimir Kozhuharov
Global MED LTD

Sofia 1606/Bulgaria

18 Ami Bue str.

Mobile: +359 88 4 607 700

IME-DC GmbH
Fiihrmannstrae11

95030 Hof/Duitsland

Tel: +49(0)9281-85016-0
E-mail: info@imedc.de
https:// www.imedc.de

IME-DC GmbH
Fuhrmannstrale 11
95030 Hof/Niemcy

Tel: +49(0)9281-85016-0
E-mail:info@imedc.de
https:// www.imedc.de

UAB Abovita

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



1639



