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a Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.

E Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el producto cumple ir con la legislacion aplicable de la
Unién Europea.

ﬂ Conformité européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.

@ Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den 1 der Eur

Union vollumfanglich entspricht.
il Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili

dell'Unione Europea.

m Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten.

m Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger.

Conformité Européenne (European Conformity). Den har symbolen innebér att enheten till fullo uppfyller gallande EU-lagar.

m Conformité Européenne (zgodnos¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi aktami Unii
Europejskiej.

E Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek je piné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

m Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o di: itivo esta em total i com as leis aplica
da Uniao Europeia.
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,Conformité Européenne* (Europos atitiktis) Sis simbolis reiskia, kad priemoneé visiskai atitinka taikomus Europos Sajungos teisés aktus.
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a Manufacturer

a Fabricante
n Fabricant
@ Hersteller
n Produttore
@) Fabrikant
w Produsent
B Tillverkare
m Producent
B Vyrobce
m Fabricante
m (ol

m Kataokevaotng
n Gamintojas
o RRESCE
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u WsrotoButens
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(&) Date of Manufacture YYYY-MM-DD
a Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD
B pate de fabrication AAAA-MM-JJ
D Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
n Data di produzione AAAA-MM-GG
m Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
@ Produksjonsdato AAAA-MM-DD
@) Tilverkningsdatum AAAA-MM-DD
(&) pata produkeji RRRR-MM-DD

@ Datum vyroby RRRR-MM-DD

[]4 Data de fabrico AAAA-MM-DD

@ ¥ 1Ixn DD-MM-YYYY

a Hpepounvia kataokeurig EEEE-MM-HH
@ Pagaminimo data MMMM-MM-DD
@ xI=2R YYYY-MM-DD

4= A1

a Aasm yelip 52 sppuail) G5

m [Aatawnarotosnenusa MT-MM-44

a Reference / model number

a Referencia/nimero de modelo
n Référence/numéro de modéle
@ Bestellnummer / Modellnummer
u Riferimento/Numero di modello
m Referentie- / modelnummer

m Referanse-/modellnummer

B Referens-/modellnummer

m Numer katalogowy / numer modelu
@ Referenéni &islo / ¢islo modelu
m Referéncia/nimero de modelo
@ 0171900/ XNJNOX

a Avadopd / aptBuog HovVTEAOU
u Katalogo / modelio numeris

B uz/zuvs

[zn R
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@

Hop / Homep mogenn

a LOT number

B Nimero de LOTE
Numéro de LOT
m Chargennummer
Numero LOTTO
m Lotnummer

m Partinummer

89 Lotnummer

m Numer partii

@ Cislo darze

m Numero de lote
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a Ap16pdg maptidag
Partijos numeris
m HEHS

6 it

a aidall o3,

m CepwiiHblii Homep




a Global Trade Item Number

a Numero de articulo de comercio mundial
n Code article international (GTIN)

@ Globale Artikelnummer

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

w Globalt handelsartikkelnummer

B Globalt handelsnummer

m Globalny numer jednostki handlowej
B Globalni ¢islo obchodni polozky

m Numero de item de comércio global

m N7y N0 019 190N

m ALEBVNG KWSIKOG EUTIOPIKWY HOVASWY
n Visuotinés prekybos prekés numeris
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a Do not use if package is damaged

a No utilizar si el embalaje presenta dafios

Ne pas utiliser si'emballage est endommagé

m Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
n Non utilizzare se la confezione & danneggiata

m Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

m Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Anvand inte om forpackningen ar skadad

m Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

@ Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
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a Keep away from sunlight

a No exponer a la luz solar

. Conserver a I'abri de la lumiere du soleil
m Vor Sonnenlicht schiitzen

n Tenere lontano dalla luce del sole

m Uit de buurt van zonlicht houden

ﬂ Skal ikke utsettes for sollys

a Forvara ejisolljus

m Chroni¢ przed dostgpem promieni stonecznych
@ Chrarite pfed slune¢nim svétiem
Proteger da luz solar
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m Consult instructions for use

a Consultar instrucciones de uso

n Consulter le mode d’emploi

m Anwendungshinweise beachten
Consultare le istruzioni per 'uso

m Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
m Se bruksanvisningen

Mer information finns i bruksanvisningen
m Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
Predtéte sinavod k pouziti

m Consultar as instrugdes de utilizagao
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Zr. naudojimo instrukcija
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Rx ONLY

a Prescription required, does not apply in all geographies

a La prescripcion del producto no es aplicable en todas las dreas geogréficas
Soumis a prescription (ne concerne pas tous les marchés)

m Verschreibungspflichtig, gilt nicht fir alle Regionen

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

m Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader

a Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden

m Produkt dostgpny na receptg; nie dotyczy niektorych lokalizacji

a Pouze na lékafsky predpis. Neplati ve vSech zemich

Requer prescri¢do, nao se aplica a todas as areas geograficas
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a Open here
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a Non-pyrogenic
a Apirégeno

(dl Apyrogéne

m Pyrogenfrei
n Apirogeno

m Niet-pyrogeen
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Apirogénico
@ M9 X7

m Mn rupeToyévo
n Nepirogeninis
o IEEEERE!

[2n EEY
B v
n AnuporeHHo




‘
‘.
il

T

a Keep Dry

E Mantener seco

n Conserver au sec
m Vor Nésse schiitzen
u Mantenere asciutto
m Droog bewaren

m Mé holdes tert

B Hall torrt

m Chroni¢ przed wilgocig
Uchovavejte v suchu
m Manter seco
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a Medical Device

a Producto sanitario
Dispositif médical

m Medizinprodukt
Dispositivo medico

() Medisch hulpmiddel
ﬂ Medisinsk utstyr

a Medicinsk utrustning
ﬂ Wyréb medyczny

@ Zdravotnicky prostfedek
m Dispositivo médico
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a Single sterile barrier system

a Sistema de barrera estéril individual
Systéme de barriére stérile unique
m Einzel-Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola
m Enkel steriel barrieresysteem

m System med én steril barriere

Enkelt sterilt barridrsystem

m Pojedynczy jatowy system barierowy
a Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Sistema de barreira estéril tinica
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Indications for use:

The Dana inset™ Il infusion set is indicated for the
subcutaneous infusion of insulin administered by
an external pump. The infusion set is indicated for
single use.

INTENDED USE

The infusion set is indicated for subcutaneous
infusion of insulin in the treatment of diabetes. The
infusion set has been tested to be compatible with
insulin approved for subcutaneous infusion.

DESCRIPTION

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

CONTRAINDICATIONS

Dana inset™ Il is neither intended nor indicated
for use in intravenous infusion of blood or blood
products.

WARNINGS

Carefully examine the instructions for use
before inserting Dana inset™ |1. Failure to follow
instructions may result in pain or injury.
Danainset™ Il is only sterile and non-pyrogenic
if the insertion device is undamaged and
unopened. Do not use if the insertion device is
already open or has been damaged. Ensure
sterility by checking if the sterile paper and
tamper-proof seal are undamaged.

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

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

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

Reuse of the infusion set may cause site
irritation or infection and may lead to
inaccurate medication delivery.

Be sure that the needle guard is removed

before insertion is made.
m Ifthe soft cannula bends during insertion, apply
anew Danainset™ Il immediately at a new site.

PRECAUTIONS

m Nevertrytofillorfree a clogged tubing while the
infusion set is inserted. This may result in
unpredictable medication flow.

m When unwinding, release the tubing with
caution as a hard pull of the tubing can resultin
damage to the infusion device. Ensure that the
infusion set is properly in place in the serter
whenthe tubing is fully released — see picture 8.

m Do notleave airinthe infusion set. Make sure to
fill the tubing completely. Consult pump
manufacturer’s instructions for use.

m Dana inset™ Il is a single use device and
should be disposed of immediately after use.
Do not clean or re-sterilize.

m Do not in any way put disinfectants, perfumes,
deodorants, cosmetics or other products
containing disinfectants in contact with the
connector or the tubing. This may impact the
integrity of the infusion set.

m Replace the infusion set if the adhesive tape
becomes loose or is displaced from its original
site. Since the cannula is soft, it will not cause



any pain if it becomes dislodged, and this may
take place without notice. The soft cannula
must always be completely inserted to receive
the full amount of medication.

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

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

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

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

RECOMMENDATIONS

m  Check your blood glucose level one to three
hours after insertion of the Dana inset™ II.
Measure your blood glucose on aregular basis.
Discuss this with your healthcare provider.

m Do not change your infusion set just prior to
bedtime, unless blood glucose can be checked
one to three hours after insertion.

m If your blood glucose level becomes
unexplainably high or an occlusion alarm

occurs, check for clogs and leaks. If in doubt,
change your infusion set since the soft cannula
could be dislodged or partially clogged.
Discuss plan to bring down your blood glucose
level with your healthcare provider should any
of these problems arise. Test your blood
glucose level to ensure problem is corrected.
Carefully monitor your blood glucose levels
when disconnected and after reconnecting.

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

STORAGE & DISPOSAL

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

Store and handle insulin according to the
manufacturer’s instructions.

Put the lid back on the insertion device and
dispose in a proper sharps container according
to local laws, to avoid risk of needle stick.
Dispose the used infusion set according to
local regulations for biohazardous waste.
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Dana inset™ Il - Preparation and insertion

Read all instructions carefully before using the Dana inset™ Il infusion set. For information about pump
therapy, possible errors, and potential risks and their causes, consult your pump manufacturer’s instructions
for use before connecting Dana inset™ Il. When using Dana inset™ Il, follow proper hygiene procedures.
Please see the corresponding illustrations on page 80-82.
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CONTENTS

[A] Lid

[B] Needle guard
[C] Soft cannula
[D] Adhesive tape

[E] Cannula housing

[F] Connector needle
[G] Tubing

[H] Introducer needle
[I1 Insertion device

[J] Sterile paper

IMPORTANT NOTE!

[K] Three raised dots — press here when lifting
the lid off (see Figure 6)

[L] Lined indentations — press here
whenloading Dana inset™ Il (see Figure 10)

[M] Round Indentations — press here
simultaneously when releasing
Danainset™ Il (see Figure 12)

[N] Disconnect cover (see Figure B)

Wash your hands before inserting Dana inset™ II.
Suggested insertion sites. Choose an insertion
site as recommended by your healthcare
provider. Do not use an area right next to your
previous infusion site.

Clean the area for insertion with a disinfectant as
directed by your healthcare provider. Be sure the
areais air dry before inserting Dana inset™ 1.
Pull the red tape to remove the seal.

Remove the sterile paper.

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

CAUTION: Be careful not to bend or touch the
Dana inset™ Il introducer needle when
preparing the serter and infusion set.

IMPORTANT NOTE! If the infusion set is not
securely placed in the insertion device with the
needle pointing straight ahead prior to
insertion, pain or minor injury may occur. To
avoid this, please ensure that the following
steps are taken gently so the infusion set is not
loosened / removed by accident.

Unwinding the tubing: Carefully twist the
beginning of the tubing out of the slot. Now
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unwind the tubing from the insertion device by
pulling it carefully upwards.

CAUTION: Do not touch the Dana inset™ II
introducer needle when unwinding the tubing.
Be careful not to pull too hard when the tubing is
fully released. You could accidentally remove
the infusion set from the introducer needle.
Connect Dana inset™ Il to a pump reservoir
and the pump. Prime the infusion set. Ensure
there are no air bubbles in the tubing. Consult
pump manufacturer’s instructions for use.
CAUTION: When priming the infusion set, hold
Dana inset™ Il with the needle pointing down to
ensure that medication does not come in
contact with the adhesive backing paper.

Pull up gently to remove the adhesive backing
paper.

Prepare the inserter: Place fingers on lined
indentations. Press lined indentations on each
side. Pull spring until you hear a “click”.
Carefully remove the needle guard by gently
twisting and then pulling it. Check that the soft
cannula does not exceed the introducer
needle.

CAUTION: Before positioning Dana inset™ I
over a clean insertion site, place the tubing in
the slot to ensure that the tubing is not caught

underneath the infusion set during insertion.

12 Insert Dana inset™ II: Position Dana inset™ ||
over the insertion site. Simultaneously press the
round indentations on either side of the insertion
device to insert Dana inset™ II.

13 Push gently on the center of the inserter to
secure the adhesive on the skin.

14 Remove the serter/introducer needle by
grasping the center and pulling it gently back.
Gently massage the adhesive tape onto the
skin.

Fill the empty space in the cannula with the
following amount of insulin:

-100 insulin:
6 mm : 0.1 units (0.001 ml)
9 mm : 0.2 units (0.002 ml)

15 Push the lid back in place until you hear a
“click”.

A

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

Insert the disconnect cover into the cannula
housing until you hear a “click”.

If necessary, prime the infusion set until
medication dispenses from the needle.
CAUTION: When priming the infusion set, hold
Dana inset™ Il with the needle pointing down.
Place a finger on the adhesive tape just in front
of the cannula housing.

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



Indicaciones de uso:

El equipo de infusion Dana inset™ Il esta indicado
para la infusion subcutdnea de insulina
administrada a través de una bomba externa. El
equipo de infusién es de un solo uso.

USO INDICADO

El equipo de infusién esta indicado para la infusion
subcutéanea de insulina en el tratamiento de la
diabetes. El equipo de infusién se ha probado para
que sea compatible con las insulinas autorizadas
para infusién subcuténea.

DESCRIPCION

Dana inset™ Il es un dispositivo de infusién que
combina un equipo de infusién con una ayuda para
lainsercion (serter). Dado que el equipo de infusion
es wuna parte integrante del insertador,
Dana inset™ |l se suministra montado y listo para
SU USO como una pieza estéril unitaria.

CONTRAINDICACIONES

Danainset™ Il no esta destinado ni indicado para
su uso en la infusién intravenosa de sangre ni
hemoderivados.

ADVERTENCIAS

Lea detenidamente las instrucciones de uso
antes de insertar Danainset™ Il. De lo contrario
podria provocar lesiones o dolor.

Dana inset™ Il sélo se considera estéril y
apirégeno solo si el dispositivo de insercion
esta sin abrir y no presenta dafos. No se debe
utilizar si el dispositivo de insercion esta abierto
o presenta dafios. Asegure la esterilidad
controlando que el papel estéril y el dispositivo
estanco no presenten dafios.

Cuando utilice Dana inset™ Il por primera vez,
hagalo en presencia de un profesional
sanitario. Dado que cada persona tiene una
cantidad de tejido subcutaneo diferente,
asegurese de que escoge una canula con una
longitud adecuada que se ajuste a sus
necesidades.

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

No vuelva a introducir la aguja introductora en
el equipo de infusién. Esto podria provocar
una rotura o dafo de la canula flexible, lo que
daria lugar a un flujo impredecible del farmaco.
La reutilizacion del equipo de infusion puede

causar infeccién o irritacion local y puede dar
lugar a una administracion incorrecta del
farmaco.

B Asegurese de retirar el protector de la aguja
antes de lainsercion.

m Si la canula flexible se dobla durante la
insercion, apliqgue de inmediato un nuevo
Dana inset™ Il en una nueva zona.

PRECAUCIONES

m  Nuncaintente llenar o liberar un tubo obstruido
mientras el equipo de infusién esté insertado.
Esto puede provocar un flujo de farmaco
impredecible.

m Al desenroscar retire el tubo con cuidado, ya
que un tiron fuerte del tubo puede causar
daros en el equipo de infusion. Asegure que el
equipo de infusién no se haya movido del
insertador al terminar de retirar el tubo — véase
ilustracion 8.

m No deje aire en el equipo de infusién.
Asegurese de llenar el tubo completamente.
Consulte las instrucciones del fabricante de la
bomba.

m Danainset™ |l es un dispositivo de un solo uso
que debe desecharse inmediatamente
después de su utilizacion. No lo limpie nivuelva




a esterilizarlo.

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

Cambie el equipo de infusion si el esparadrapo
se suelta o se desplaza de su sitio original.
Dado que la céanula es flexible, no causara
ninguin dolor si se desprende y esto puede
ocurrir sin previo aviso. La canula flexible debe
estar siempre totalmente insertada para recibir
la cantidad total de farmaco.

Sustituya el equipo de infusién cada dos o tres
dias, o de acuerdo con las instrucciones de su
profesional sanitario.

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

Lavese las manos antes de desconectar y
reconectar el equipo de infusién. Consulte con el
profesional sanitario como compensar la falta de
farmaco administrado durante la desconexion.
No apunte nunca un equipo de insercion lleno
hacia una parte del cuerpo donde no se desee

efectuar la insercion.

RECOMENDACIONES
m  Compruebe la glucemia entre una y tres horas

después de la introduccion de Dana inset™ II.
Mida la glucemia regularmente. Consulte con
el profesional sanitario.

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

Si se produce un aumento inexplicable de la
glucemia o se produce una alarma de oclusion
compruebe si hay coagulos o fugas. En caso
de duda, cambie su equipo de infusion, ya que
puede que la canula flexible se haya salido u
obstruido  parcialmente. En caso de
presentarse alguno de estos problemas, hable
con el profesional sanitario para elaborar un
protocolo de reposicién rapida de insulina.
Realice una prueba de glucemia para
asegurarse de que el problema se haya
corregido.

Supervise con cuidado su glucemia cuando
esté desconectado y después de volver a
conectarlo.

m Si durante el uso de este dispositivo, o como

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

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
m  Guarde los equipos de infusion en lugar fresco

y seco, a temperatura ambiente. Proteja los
equipos de infusién de la luz solar directa o del
exceso de humedad.

Almacene y manipule la insulina de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Vuelva a colocar la tapa en el dispositivo de
insercion y tirelo en un contenedor de objetos
punzantes conforme a la normativa local, para
evitar el riesgo de pinchazo con la aguja.
Elimine el equipo de infusién usado segun la
normativa local para desechos biolégicos
peligrosos.




ESPANOL

Dana inset™ Il - Preparacion e insercion

Lea todas las instrucciones detenidamente antes de utilizar el equipo de infusion Dana inset™ Il. Para
informacion sobre terapia de bomba, posibles errores y riesgos y sus causas, consulte las instrucciones de
uso del fabricante de su bomba antes de conectar el equipo Dana inset™ Il. Cuando utilice Dana inset™ II,
siga los procedimientos de higiene correctos. Por favor, vea las ilustraciones correspondientes en la

pagina 80-82.

A
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CONTENIDO

[A] Tapa

[B] Protector de la aguja
[C] Canula flexible

[D] Esparadrapo

[E] Carcasa de la canula

[F] Aguja conectora

[G] Tubo

[H] Agujaintroductora

[I] Dispositivo de
insercion

[J] Papel estéril

iNOTA IMPORTANTE!

[K] Tres puntos altos — pulse aqui para
levantar la tapa (véase Figura 6)

[L] Agujeros lineales — presione aqui para
llenar Dana inset™ Il (véase Figura 10)

[M] Agujeros redondos - presione aqui
simultdneamente para retirar Dana inset™ ||

(véase Figura 12)

[N] Cubierta de desconexion (véase figura B)

a

Lavese las manos antes de insertar
Danainset™ .

Puntos de insercién sugeridos. Elija un punto
de inserciéon segun la recomendaciéon de su
profesional sanitario. No utilice un area justo al
lado del punto de infusién anterior.

Limpie el area de insercién con un desinfectante
indicado por el profesional sanitario. Procure que
el area esté seca antes de insertar el equipo
Danainset™II.

Tire del esparadrapo rojo para quitar el sello.
Quite el papel estéril.

Presione firmemente los tres puntos altos en
cada lado de la tapa con una mano y levante
con la otra.

PRECAUCION: Tenga cuidado de no doblar ni
tocar la aguja introductora Dana inset™ Il al
preparar el insertador y el equipo de infusion.

iNOTA IMPORTANTE! Si el equipo de
infusién no se coloca de modo seguro en el
dispositivo de insercion con laaguja apuntando
hacia adelante, antes de la insercién, podran
producirse ligeras lesiones o dolor. Para evitar
esto, por favor, siga los siguientes pasos
suavemente para no soltar/quitar el equipo de
infusion accidentalmente.
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Desembalaje del tubo: gire con cuidado el
principio del tubo para sacarlo de la ranura.
Desembale el tubo del dispositivo de insercion
tirando con cuidado hacia arriba.
PRECAUCION: Evite tocar la aguja de
inserciéon de Dana inset™ Il al desembalar el
tubo. Tenga cuidado de no tirar demasiado
fuerte cuando el tubo se haya retirado por
completo. Podria separar accidentalmente el
equipo de infusién de la aguja introductora.
Conecte Dana inset™ Il a un depdsito de
bomba y a la bomba. Cebe el equipo de
infusion. Asegurese de que no haya burbujas
de aire en el tubo. Consulte las instrucciones
del fabricante de la bomba.

PRECAUCION: Cuando cebe el equipo de
infusion, sostenga el Dana inset™ Il con la
aguja apuntando hacia abajo para asegurar
que el farmaco no entre en contacto con el
papel adhesivo de proteccion.

Tire suavemente hacia arriba para quitar el
papel adhesivo de proteccion.

Prepare el insertador: ponga los dedos
sobre los agujeros lineales. Presione los
agujeros lineales de los dos lados. Tire el
resorte hacia arriba hasta que haga clic.

Retire con cuidado el protector de la aguja

girando suavemente vy tirando de él.
Compruebe que la canula blanda no supere la
aguja introductora.

PRECAUCION: Antes de colocar el
Danainset™ Il sobre el punto de insercién limpio,
situe el tubo en la ranura para asegurar que el
tubo no quede atrapado debajo del equipo
durante la insercion.

12Inserte el Dana inset™ |II: Sitie el
Dana inset™ |l sobre la zona de insercion.
Presione simultaneamente los agujeros
redondos en cada lado del equipo de insercién
parainsertar Dana inset™ II.

13 Apriete suavemente en el centro del insertador
para fijar el adhesivo en la piel.

14 Quite el insertador/la aguja de insercion
agarrando el centro y tirando de él suavemente
hacia atrds. Masajee suavemente el
esparadrapo sobre la piel.

Llene el espacio vacio en la canula con la
siguiente cantidad de insulina:

Insulina U-100:
6 mm: 0,1 unidades (0,001 ml)
9 mm: 0,2 unidades (0,002 ml)

15 Vuelva a colocar la tapa hasta que haga “clic”.

A

Un Dana inset™ Il le permite desconectar
temporalmente su bomba sin tener que
cambiar el equipo de infusién. Sujete el
adhesivo en su lugar poniendo un dedo justo
delante de la carcasa de la canula y apriete
suavemente ambos lados del conector. Tire de
la aguja conectora derecho hacia fuera de la
carcasade la canula.

Inserte la cubierta de desconexion en la
carcasa de la canula hasta que haga “clic”.
Sies necesario, cebe el equipo de infusion hasta
que el farmaco rebose por la punta.
PRECAUCION: Cuando se haga el cebado del
equipo de infusion, sostenga el Dana inset™ Il
apuntando la aguja hacia abajo.

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

Empuije la aguja conectora hacia adentro hasta
que haga “clic”.



Mode d’emploi:

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

UTILISATION PREVUE

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

DESCRIPTION

Le Dana inset™ |l est un dispositif combinant un
perfuseur et un accessoire pour [linsertion
(introducteur). Le perfuseur faisant partie
intégrante de l'introducteur, le Dana inset™ Il est
livré assemblé et prét a l'utilisation sous la forme
d’une unité stérile unique.

CONTRE-INDICATIONS

Le Dana inset™ Il n’est ni congu ni indiqué pour
I'injection intraveineuse de sang ou de produits
sanguins.

AVERTISSEMENTS

Lire attentivement le mode d’emploi avant
d’introduire le Dana inset™ Il, son non-respect
pouvant entrainer des douleurs ou des
blessures.

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

Placer le perfuseur Dana inset™ |l en présence
d’un professionnel de santé s'il s’agit d’'une
premiére utilisation. L'épaisseur sous-cutanée
variant selon les personnes, veiller a choisir
une canule de longueur adéquate.

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

Ne pas réinsérer laiguille de lintroducteur
dans le dispositif de perfusion. Cela pourrait
déchirer ou endommager la canule souple et
entrainer ainsi un débit de médicament
imprévisible.

La réutilisation du perfuseur peut provoquer
une infection ou une irritation du site et

conduire & un débit de médicament incorrect.
S’assurer que le capuchon de laiguille est
retiré avant de procéder a 'insertion.

Si la canule souple se plie durant l'insertion,
utiliser immédiatement un nouveau
Dana inset™ Il 2 un nouvel emplacement.

PRECAUTIONS

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

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

Ne pas laisser d’air dans le perfuseur. S’assurer
de remplir complétement la tubulure. Consulter
les instructions d'utilisation du fabricant de la
pompe.

Le Dana inset™ Il est un dispositif a usage
unique et doit étre jeté immédiatement aprés
utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
Eviter absolument tout contact entre le

connecteur ou la tubulure et tout désinfectant,



parfum, déodorant, produit cosmeétique ou RECOMMANDATIONS CONSERVATION ET ELIMINATION
autre produit contenant un désinfectant. Ces m  Vérifier votre glycémie une a trois heures aprés m Conserver les perfuseurs dans un endroit frais
produits pourraient compromettre I'intégrité du linsertion du Dana inset™ Il. Mesurer et sec, a température ambiante. Ne pas

perfuseur.

Remplacer le perfuseur si 'adhésif se détache
ou est déplacé du site initial. La canule étant
souple, elle peut se déloger sans provoquer de
douleurs et donc sans que le patient s’en
apercoive. La canule souple doit toujours étre
completement insérée afin de recevoir la dose
compléte de médicament.

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

Si le site de perfusion est irrité¢ ou infecté,
remplacer le perfuseur et utiliser un nouvel
emplacementjusqu’alaguérisondu précédent.
Se laver les mains avant de débrancher et de
brancher le perfuseur. Demander au
professionnel de santé comment compenser
toute dose de médicament non administrée
pendant le débranchement.

Ne jamais pointer un dispositif d’introduction
chargé vers une partie du corps ou son
insertion n’est pas souhaitée.

régulierement votre glycémie. Consulter le
professionnel de santé en ce qui concerne
cette procédure.

Ne pas remplacer votre perfuseur juste avant le
coucher, sauf si la glycémie peut étre vérifiee
une a trois heures apres l'insertion.

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

Controler soigneusement les taux de glycémie
lors du débranchement et apres le
branchement.

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

conserver les perfuseurs ala lumiére directe du
soleil ou dans des endroits tres humides.
Stocker et manipuler I'insuline conformément
aux instructions du fabricant.

Remettre le couvercle sur le dispositif
d’introduction et le jeter dans un récipient pour
objets tranchants adéquat, conformément aux
lois locales, afin d’éviter tout risque de piqare
d’aiguille.

Eliminer les dispositifs de perfusion usagés
conformément a la réglementation locale en
matiere de déchets biologiques dangereux.

17




FRANCAIS

Dana inset™ Il - Préparation et insertion _ -
1 Se laver les mains avant d'insérer le

Lire attentivement I'ensemble des instructions avant d'utiliser le perfuseur Dana inset™ Il. Pour des Danainset™ II.

informations sur le traitement par pompe, les possibles erreurs, les risques potentiels et leurs causes, 2 Sites d'insertion suggérés. Choisir un site
consulter les instructions du fabricant de la pompe avant d'y brancher le Dana inset™ Il. Lors de I'utilisation d’insertion en fonction des recommandations
du Dana inset™ I, respecter les régles d’hygiéne d’'usage. Voir les illustrations correspondantes du professionnel de santé. Ne pas utiliser dans
page 80-82. une zone située a proximité du site d’insertion
précédent.

A 3 Nettoyer le site d'insertion avec un désinfectant,
tel qu'indiqué par le professionnel de santé.
S’assurer que la zone est séche a lair avant
B | d’insérer le Danainset™ II.
= 4 4 Tirer surla bande rouge pour retirer le sceau.
> 5 Retirer 'opercule stérile.
D=‘—\Q\ G 6 Appuyer fermement sur les trois points en relief

de chaque c6té du couvercle d'une main et
soulever le couvercle de l'autre main.

ATTENTION : veiller a ne pas tordre ou
toucher laiguille de [lintroducteur du

CONTENU REMARQUE IMPORTANTE !

[A] Capuchon [G] Tubulure

[B] Capuchon de [H] Aiguille de
l'aiguille l'introducteur
[C] Canule souple [I1 Dispositif

[D] Ruban adhésif d’introduction

[

Opercule stérile

[E] Boitier de canule

[F] Aiguille du
connecteur

[K] Trois points en relief - appuyer ici lorsque le
couvercle est soulevé (voir figure 6)

[L] Rainures - appuyer ici lors du soulevement
du Dana inset™ Il (voir figure 10)

[M] Indentations rondes - appuyer ici
simultanément pour
Dana inset™ Il (voir figure 12)

déverrouiller

[N] Couvercle de déconnexion (voir figure B)

Dana inset™ Il lors de la préparation de
I'introducteur et du perfuseur.

REMARQUE IMPORTANTE ! Si le perfuseur
n‘est pas bien en place dans le dispositif
d’introduction avec l'aiguille dirigée vers I'avant
préalablement a l'insertion, des douleurs ou
des blessures |égeres peuvent étre ressenties.
Pour éviter cela, veiller a effectuer les étapes
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suivantes délicatement afin que le perfuseur ne
se desserre/retire pas accidentellement.

Dérouler la tubulure faire passer
doucement le début de la tubulure par la fente.
Dérouler la tubulure du dispositif d’introduction
en la tirant doucement vers le haut.
ATTENTION : ne pas toucher laiguille de
lintroducteur du Dana inset™ Il lors du
déroulement de la tubulure. Veiller a ne pas tirer
trop fort une fois la tubulure entiérement libérée.
Vous pourriez retirer accidentellement le
perfuseur de l'aiguille de I'introducteur.
Connecter le Dana inset™ Il a un réservoir de
pompe et a la pompe. Amorcer le perfuseur.
S’assurer de I'absence de bulles d’air dans la
tubulure. Consulter les instructions d'utilisation
du fabricant de la pompe.

ATTENTION :lors de l'amorgage du perfuseur,
tenir le Dana inset™ Il avec l'aiguille vers le bas
afin que le médicament n’entre pas en contact
avec I'adhésif protecteur.
Tirer doucement pour

retirer  I'adhésif

protecteur.

Préparer l'introducteur : placer les doigts
sur les rainures. Placer les doigts sur les
rainures de chaque coété. Tirer le ressort vers le

13 Appuyer

haut jusqu’a entendre un déclic.

11 Retirer délicatement le capuchon de l'aiguille

en le tournant doucement puis en le tirant.
Vérifier que la canule souple ne dépasse pas
l"aiguille de l'introducteur.

ATTENTION avant  d'installer le
Danainset™ Il sur un site d’introduction propre,
placer la tubulure dans la fente afin que celle-ci
ne se coince pas sous le perfuseur lors de
l'insertion.

12 Insérer le Dana inset™ Il : positionner le

Dana inset™ Il sur le site d’insertion. Appuyez
simultanément sur les indentations rondes de
chaque co6té du dispositif d’introduction pour
insérer le Dana inset™ II.

délicatement au centre de
Iintroducteur pour fixer I'adhésif a la peau.

14 Retirer l'aiguille de I'introducteur en saisissant le

centre et en tirant doucement vers larriere.
Masser doucement la bande adhésive pour
bien I'apposer sur la peau.

Remplir 'espace vide dans la canule a l'aide de
la quantité d’insuline suivante :

mm: 0,1 unité 1ml

9 mm - 0.2 unité (0.002

15 Remettre le capuchon jusqu’a entendre un

A

déclic.

Le Dana inset™ Il vous permet de débrancher
momentanément la pompe sans avoir a
remplacer le perfuseur. Maintenir 'adhésif en
plagantun doigt a 'avant du boitier de canule et
presser doucement sur les coOtés du
connecteur. Retirer 'aiguille du connecteur du
boftier de canule d’'un mouvement rectiligne.
Insérer le couvercle de déconnexion dans le
boftier de canule jusqu’a entendre un déclic.

Si nécessaire, amorcer le perfuseur jusqu’a ce
que du médicament s’échappe de son embout.
ATTENTION :lors de I'amorgage du perfuseur,
maintenez le Dana inset™ Il avec l'aiguille
pointée vers le bas.

Retirer le couvercle de déconnexion du boitier
de canule en appuyant sur les prises. Placer un
doigt sur 'adhésif a I'avant du boitier de canule.
Pousser laiguille du connecteur d'un
mouvement rectiligne jusqua entendre un
déclic.



Verwendungshinweis:

Das Dana inset™ [l-Infusionsset dient der
subkutanen Infusion von Insulin, das Uber eine
externe Pumpe verabreicht wird. Das Infusionsset

ist fir die einmalige Anwendung angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK

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

zugelassen sind.

BESCHREIBUNG

Dana inset™ |l ist ein Infusionsgerat bestehend
aus einem Infusionsset und einer Einflhrhilfe. Das
Infusionsset ist in der EinfUhrhilfe integriert.
Dana inset™ |l ist ein steriles Einmalprodukt und

wird montiert und gebrauchsfertig ausgeliefert.

GEGENANZEIGEN

Dana inset™ |l ist nicht fir die intravendse
Infusion von Blut oder Blutprodukten bestimmt

oder indiziert.

WARNHINWEISE
m Vor dem Einflhren des Dana inset™ ||

Anwendungshinweise sorgfaltig lesen. Eine
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen oder Verletzungen fiihren.

Das Dana inset™ ll-Einflihrgeréat ist nur bei
unbeschéadigter und ungedffneter Verpackung
steril und pyrogenfrei. Einflihrgerat nicht
verwenden, falls die Verpackung geéffnet oder
beschédigt ist. Prifen Sie die Unversehrtheit
des Sterilpapiers und des
manipulationssicheren Siegels, um
sicherzustellen, dass das Produkt steril ist.

Die erstmalige Anwendung des Dana inset™ ||
muss in Anwesenheit eines Arztes erfolgen.
Die Dicke des Unterhautfettgewebes ist
individuell unterschiedlich. Stellen Sie daher
sicher, dass Sie die fir Sie richtige
Kanilenlange wahlen.

Eine unsachgemaBe Einflihrung oder Pflege
der Infusionsstelle kann zu einer falschen
Medikamentenabgabe, zu Irritation an der
Infusionsstelle oder Infektionen fihren.

Die Einfiihrnadel darf nicht wieder in das
Infusionsset eingeflihrt werden. Andernfalls
konnte die weiche Kanile reiBen oder
beschadigt werden und es kann zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe

kommen.

Die Wiederverwendung des Infusionssets
kann zu Irritation an der Infusionsstelle oder
Infektionen und zu einer ungenauen
Medikamentenabgabe fihren.

Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor dem
Einflhren entfernt wurde.

Wenn die weiche Kanlile sich beim Einflihren
verbiegt, umgehend ein neues Dana inset™ I
an einer neuen Stelle verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
m Wenn der Schlauch verstopft ist, nicht

versuchen, den Schlauch bei eingefiihrtem
Infusionsset zu flllen oder freizuspilen.
Andernfalls kann es zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

Den Schlauch vorsichtig abwickeln. Wenn Sie
zu stark am Schlauch ziehen, kann das
Infusionsgeréat beschadigt werden. Stellen Sie
sicher, dass das Infusionsset bei vollstandig
abgewickeltem Schlauch richtig in der
Einfuhrhilfe positioniert ist — siehe Abbildung 8.
Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschliisse
im Infusionsset verbleiben. Stellen Sie sicher,
dass der Schlauch vollstandig gefllt ist.
Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
Ilhres Pumpenherstellers.



Dana inset™ |l ist ein Einmalgerat und muss
umgehend nach der Verwendung entsorgt
werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.

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

Wenn sich das Klebeband 16st oder verrutscht
ist, Infusionsset wechseln. Die weiche Kanlile
verursacht keine Schmerzen, wenn sie
versehentlich verrutscht. Dies kann daher
unbemerkt bleiben. Fiihren Sie die weiche
Kanule immer vollstandig ein, um die richtige
Menge des Medikaments zu erhalten.
Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw. geman
den Anweisungen lhres Arztes wechseln.
Wenn die Einfihrstelle gereizt oder infiziert ist,
das Infusionsset wechseln und eine neue
Infusionsstelle wahlen, bis die andere Stelle
verheilt ist.

Vor dem Trennen und erneuten Verbinden
Hénde waschen. Besprechen Sie mit lhrem
Arzt, wie Sie die nicht erfolgte
Medikamentenabgabe ausgleichen koénnen,
wenn Sie das Infusionsset trennen.

Das geladene Einflihrgerét nur in Richtung des

Korpers halten, wenn Sie das Geréat einfihren
méchten.

EMPFEHLUNGEN

Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel ein bis
drei Stunden nach dem Einsetzen des
Dana inset™ Il. Messen Sie regelméaBig lhren
Blutzucker. Besprechen Sie dies mit lhrem
Arzt.

lhr Infusionsset nicht unmittelbar vor dem
Zubettgehen wechseln, es sei denn, Sie
kénnen Ihren Blutzuckerspiegel ein bis
drei Stunden nach Einflihren des Gerats
prifen.

Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklarlichen
Griinden stark  ansteigt oder ein
Verschlussalarm auftritt, Gerat auf
Verstopfungen und undichte Stellen prifen.
Wenn Zweifel bestehen, das Infusionsset
wechseln; mdoglicherweise ist die weiche
Kaniile verrutscht oder teilweise verstopft.
Besprechen Sie den Plan, lhren
Blutzuckerspiegel zu senken, mit lhrem Arzt,
falls eines dieser Probleme auftritt. Priifen Sie
lhren Blutzuckerspiegel, um sicherzustellen,
dass das Problem behoben wurde.
Blutzuckerspiegel  sorgféltig  (berwachen,
wahrend das Infusionsset getrennt ist und

nachdem Sie das Infusionsset erneut
verbunden haben.

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

Ihrer nationalen Behérde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
m Lagern Sie die Infusionssets an einem kiihlen,

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

Lagern und handhaben Sie Insulin geméan den
Anweisungen des Herstellers.

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

Entsorgen Sie das gebrauchte Infusionsset
gemaB den Ortlichen Bestimmungen flr
biologisch gefahrliche Abfélle.
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Dana inset™ Il — Vorbereitung und Einfigung

Lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das Dana inset™ lI-Infusionsset verwenden.
Informationen zu Pumpentherapie, méglichen Fehlern und potenziellen Risiken sowie deren Ursachen
entnehmen Sie bitte den Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers, bevor Sie das Dana inset™ Il
verbinden. Halten Sie bei der Verwendung des Dana inset™ Il die erforderlichen Hygieneverfahren ein.
Weitere Informationen finden Sie in den Abbildungen auf Seite 80-82.
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INHALT

[A] Kappe

[B] Nadelschutz
[C] Weiche Kantile
[D] Klebeband

[E] Kanllengehéause

[F]1 Verbindungsnadel
[G] Schlauch

[H] Einfihrnadel

[I] Einflhrgerat

[J] Sterilpapier

WICHTIGER HINWEIS!

[K] Drei hervorgehobene Punkte - hier
driicken bei Abheben der Kappe (siehe
Abbildung 6)

[L] Geriffelte Flachen — hier driicken bei
Laden des Dana inset™ |l (siehe
Abbildung 10)

[M] unde Einrlickungen - hier gleichzeitig
driicken, wenn das Dana inset™ Il (siehe
Abbildung 12) losgelassen wird

[N] Trennabdeckung (siehe Abbildung B)

Waschen Sie lhre Héande, bevor Sie das
Danainset™ Il einflihren.

Vorgeschlagene Einfiihrstellen. Einflhrstellen
gemaB den Empfehlungen Ihres Arztes
auswahlen. Fuhren Sie das Gerat nicht in der
Nahe der zuletzt verwendeten Infusionsstelle
ein.

Séubern Sie die Einflihrstelle mit einem
Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen
Ihres Arztes. Stellen Sie sicher, dass der Bereich
lufttrocken ist, bevor Sie das Dana inset™ I
einsetzen.

Den roten Klebestreifen abziehen, um das Siegel
zu entfernen.

Sterilpapier entfernen.

Die drei hervorgehobenen Punkte an beiden
Seiten der Kappe fest mit einer Hand driicken
und die Kappe mit der anderen Hand abnehmen.
ACHTUNG: Einfuhrnadel des Dana inset™ Il bei
der Vorbereitung von  Einfihrhilfe und
Infusionsset nicht bertihren und nicht verbiegen.

WICHTIGER HINWEIS! Wenn das Infusionsset
nicht ordnungsgeméB in das Einflihrgerat
eingesetzt ist und die Nadel vor dem Einflihren
nicht gerade ausgerichtet ist, kbnnen Schmerzen
und kleinere Verletzungen auftreten. Bei der




Durchflihrung der folgenden Schritte ist daher
vorsichtig vorzugehen, um eine Lockerung/ein
versehentliches Entfernen des Infusionssets zu
vermeiden.

Abwickeln der Schlduche: Den Schlauchan-
fang vorsichtig aus dem Schlitz herausdrehen.
Nun den Schlauch durch vorsichtiges Ziehen
nach oben von der Einfiihrhilfe abwickeln.
ACHTUNG: Berihren Sie beim Abwickeln des
Schlauchs  nicht die Einfihrnadel des
Dana inset™ Il. Wenn die Schlauche vollstandig
abgewickelt sind, nicht zu fest ziehen. Ansonsten
kénnten Sie das Infusionsset versehentlich von
der Einfiihrnadel entfernen.

SchlieBen Sie das Dana inset™ Il an ein
Pumpenreservoir und die Pumpe an. Infusionsset
vorfillen.  Stellen Sie sicher, dass keine
Lufteinschlisse  im  Schlauch  verbleiben.
Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Pumpenherstellers.

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

10 Einfiihrhilfe vorbereiten: Finger auf geriffelte

Flachen legen. Die geriffelten Flachen auf beiden
Seiten zusammendriicken. Feder zurlickziehen,
bis ein Klickgerausch zu héren ist.

11 Nadelschutz durch vorsichtiges Drehen und

Ziehen entfernen. Sicherstellen, dass die weiche
Kantile die Einfliihrnadel nicht Gberschreitet.
ACHTUNG: Vor der Positionierung des
Dana inset™ Il auf einer sauberen Einfiihrstelle
den Schlauch im Schlitz platzieren, um
sicherzustellen, dass er sich wahrend des
Einfiihrens nicht unter dem Gerét verfangt.

12 Das Dana inset™ Il einfiihren: Positionieren

Sie das Dana inset™ Il Uber der Insertionsstelle.
Driicken Sie gleichzeitig auf die runden
Vertiefungen auf beiden Seiten des Einfiihrgeréts,
um das Dana inset™ Il einzufiihren.

13 Vorsichtig mittig auf die Einflhrhilfe dricken, um

das Pflaster auf der Haut zu befestigen.

14 Einflhrhilfe/Einfihrnadel an der Mitte fassen,

vorsichtig  zuriickziehen und so entfernen.
Driicken Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf
die Haut.

Den freien Raum in der Kaniile mit der folgenden
Menge Insulin fillen:

mm: 0,2 Einheiten 2 ml

15 Die Kappe wieder aufsetzen und andriicken, bis

A

ein Klickgerausch zu héren ist

Das Dana inset™ Il kann voriibergehend von der
Pumpe getrennt werden, ohne dass das
Infusionsset gewechselt werden muss. Das
Pflaster durch Platzieren eines Fingers direkt vor
dem Kanllengehause festhalten und leicht auf
die Seiten der Verbindung driicken. Die
Verbindungsnadel gerade aus dem
Kanulengehduse herausziehen.
Trennabdeckung auf das Kanlilengehéause
aufsetzen, bis Sie ein Klickgerausch héren.
Fillen Sie bei Bedarf das Infusionsset vor, bis die
Medikation aus der Nadel heraustritt.
ACHTUNG: Halten Sie beim Vorfiillen des
Infusionssets das Dana inset™ Il mit der Nadel
nach unten.

Trennabdeckung vom Kanllengehéuse
entfernen, indem Sie auf die Griffe driicken.
Finger auf dem Klebeband direkt vor dem
Kanllengehause platzieren.

Verbindungsnadel gerade einsetzen, bis Sie ein
Klickgerausch héren.
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Indicazioni per I'uso:

Il set di infusione Dana inset™ e indicato per
I'infusione sottocutanea di insulina somministrata
mediante una pompa esterna. Il set di infusione &
monouso.

USO PREVISTO

II' set di infusione & indicato per [linfusione
sottocutanea di insulina nel trattamento del
diabete. Il set diinfusione € stato testato per essere
compatibile con insuline approvate per infusione
sottocutanea.

DESCRIZIONE

Dana inset™ Il & un dispositivo per infusione che
unisce un set di infusione e un ausilio per
I'inserimento (inseritore). Poiché il set diinfusione &
parte integrante dellinseritore, Dana inset™ ||
viene fornito assemblato e pronto all’uso come
unita singola sterile.

CONTROINDICAZIONI
Dana inset™ Il non & concepito né indicato per
I'infusione endovenosa di sangue o emoderivati.

AVVERTENZE

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di inserire Dana inset™ II. Il mancato
rispetto delle istruzioni pud causare dolore o
lesioni.

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

Un inserimento o un mantenimento
inappropriato del sito di infusione puo
determinare una somministrazione inaccurata
del farmaco, irritazione del sito o infezione.
Non reinserire I'ago introduttore nel set di
infusione. Questa procedura puo causare una
rottura o un danno alla cannula morbida e un
flusso di farmaco non prevedibile.

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

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

Se la cannula morbida si piega durante
Iinserimento, applicare immediatamente un
nuovo Danainset™ Il in un sito diverso.

PRECAUZIONI
m Non tentare mai di riempire o liberare tubi

intasati mentre il set di infusione & inserito.
Questa procedura pud causare un flusso di
farmaco non prevedibile.

Quando si srotola il tubo, rilasciarlo con cautela
poiché una trazione eccessiva pud danneggi-
are il dispositivo di infusione. Assicurarsi che il
set di infusione sia nella posizione appropriata
dellinseritore quando si rilascia completa-
mente il tubo; vedere la figura 8.

Non lasciare che rimanga aria nel set di
infusione. Assicurarsi di riempire

completamente il tubo. Consultare le istruzioni
per l'uso del produttore della pompa.

Dana inset™ Il € un dispositivo monouso e
deve essere smaltito immediatamente dopo
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I'uso. Non pulire o risterilizzare.

Non fare entrare in contatto in alcun modo il
connettore o il tubo con disinfettanti, profumi,
deodoranti, cosmetici o altri prodotti che
contengono  disinfettanti. Questi prodotti
possono danneggiare lintegrita del set di
infusione.

Sostituire il set di infusione se il nastro adesivo
si allenta o si sposta dal sito originale. Poiché la
cannula & morbida, non causera dolore se si
sposta e questo pud avvenire inavvertitamente.
La cannula morbida deve essere inserita
sempre completamente per poter ricevere la
quantita completa di farmaco.

Sostituire il set di infusione ogni due o tre giorni
oppure secondo le istruzioni del proprio
medico curante.

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

Lavarsi le mani prima di disconnettere e
riconnettere il set di infusione. Per la
compensazione del farmaco perso durante la
disconnessione, rivolgersi al proprio medico
curante.

Non puntare mai un dispositivo di inserimento
carico verso una parte del corpo che non deve

ricevere l'iniezione.

RACCOMANDAZIONI
m Controllare i livelli di glicemia da una a tre ore

dopo l'inserimento di Dana inset™ II. Misurare
la glicemia regolarmente. Parlarne con il
proprio medico curante.

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

Se i livelli di glicemia diventano
inspiegabilmente alti o se si verifica un allarme
intasamento, controllare che non vi siano
occlusioni o perdite. In caso di dubbio,
sostituire il set di infusione in quanto la cannula
morbida potrebbe essersi staccata o
parzialmente ostruita. Discutere il piano per
ridurre i livelli di glicemia con il proprio medico
in caso di insorgenza di questi problemi.
Controllare i livelli di glicemia per assicurarsi
che il problema sia stato corretto.

Monitorare attentamente i livelli di glicemia
quando si scollega e si ricollega il set di
infusione.

Se si verifica un incidente grave durante I'uso di
questo dispositivo o in seguito all'uso,

segnalarlo al produttore e all’autorita nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
m Conservare i set diinfusione in un luogo fresco

e asciutto atemperatura ambiente. Conservare
i set di infusione al riparo dalla luce diretta del
sole e in assenza di umidita elevata.
Conservare e maneggiare I'insulina secondo le
istruzioni del produttore.

Riposizionare il coperchio sul dispositivo di
inserimento e smaltire in un contenitore per
rifiuti  appuntiti o taglienti conforme alle
normative locali, per evitare il rischio di punture.
Smaltire i set di infusione usati secondo le
normative locali per i rifiuti a rischio biologico.
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Dana inset™ Il - Preparazione e inserimento

Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il set di infusione Dana inset™ II. Per informazioni
sulla terapia con la pompa, possibili errori, potenziali rischi e relative cause, consultare le istruzioni per 'uso
del produttore della pompa prima di collegare Dana inset™ Il. Quando si utilizza Dana inset™ II, attenersi alle
procedure di igiene appropriate. Vedere le illustrazioni corrispondenti a pagina 80-82.
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CONTENUTO

[A] Coperchio

[B] Protezione ago
[C] Cannula morbida
[D] Nastro adesivo

[E] Alloggiamento
cannula

[F]1 Ago connettore
[G] Tubo
[H] Ago introduttore

[I] Dispositivo di
inserimento

[J] Carta sterile

NOTA IMPORTANTE.

[K] Tre punti in rilievo: premere qui per
sollevare il coperchio (vedere Figura 6)

[L] Incavi in linea: premere qui durante il
caricamento di Dana inset™ Il (vedere
Figura 10)

[M] Incavi rotondi: premere qui quando si
rilascia Dana inset™ Il (vedere Figura 12)

[N] Copertura per disconnessione (vedere
Figura B)

1

7

Lavarsi le mani prima di inserire Dana inset™ |I.
Siti di inserimento suggeriti. Scegliere i siti di
inserimento seguendo le indicazioni del proprio
medico curante. Non utilizzare un’area
adiacente al sito di infusione precedente.
Pulire 'area di inserimento con un disinfettante
secondo le istruzioni del medico. Assicurarsi che
I'area sia asciutta prima diinserire Danainset™ II.
Tirare il nastro rosso per rimuovere il sigillo.
Rimuovere la carta sterile.

Premere saldamente i tre punti in rilievo su
ciascun lato del coperchio con una mano e
sollevare il coperchio con I'altra mano.
ATTENZIONE: non piegare o toccare 'ago
introduttore Dana inset™ Il quando si
preparano 'inseritore e il set di infusione.

NOTA IMPORTANTE. Se il set di infusione
non e posizionato saldamente nel dispositivo di
inserimento, con I'ago che punta in avanti prima
dell'inserimento, si puo provocare dolore o una
piccola lesione. Per evitarlo, assicurarsi di
procedere con attenzione nelle fasi seguentiin
modo che il set di infusione non si allenti o
venga rimosso accidentalmente.

Srotolare il tubo: ruotare con attenzione la
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10

parte iniziale del tubo estraendola dallo slot.
Quindi, srotolare il tubo dal dispositivo di
inserimento tirandolo con attenzione verso
l'alto.

ATTENZIONE: non toccare I'ago introduttore
Dana inset™ Il quando si srotola il tubo. Non
tirare con forza eccessiva quando il tubo &
completamente  rilasciato.  Si  potrebbe
rimuovere accidentalmente il set di infusione
dall’ago introduttore.

Collegare Dana inset™ Il a un serbatoio e alla
relativa pompa. Adescare il set di infusione.
Accertarsi che non vi siano bollicine d’aria nel
tubo. Consultare le istruzioni per l'uso del
produttore della pompa.

ATTENZIONE: quando si riempie il set di
infusione, tenere Dana inset™ Il con l'ago
rivolto verso il basso per assicurarsi che il
farmaco non entri in contatto con la carta
adesiva posteriore.

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

Preparare l'inseritore: posizionare le dita
sugli incavi in linea. Premere gli incavi in linea
su ciascun lato. Tirare la molla finché non
scatta con un “clic”.

11 Rimuovere con attenzione

12 Inserire Dana

14 Rimuovere

la protezione
dell’ago ruotandola delicatamente e tirandola
verso 'alto. Controllare che la cannula morbida
non superi I'ago introduttore.

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

inset™ II: posizionare
Dana inset™ Il sopra il sito di inserimento.
Premere contemporaneamente gli incavi
rotondi su ciascun lato del dispositivo di
inserimento per inserire Dana inset™ |I.

13 Premere delicatamente al centro dell'inseritore

per fissare I'adesivo alla pelle.
I'inseritore/ago
afferrandolo  delicatamente al centro e
spingendo piano allindietro. Massaggiare
delicatamente il nastro adesivo sulla cute.
Riempire lo spazio vuoto nella cannula con la
seguente quantita di insulina:

introduttore

15 Premere il coperchio di nuovo in posizione

A

finché non scatta con un “clic”.

Dana inset™ Il consente di scollegare
temporaneamente la pompa senza dover
sostituire il set di infusione. Mantenere in
posizione l'adesivo appoggiando un dito di
fronte allalloggiamento della cannula e
premere delicatamente i lati del connettore.
Estrarre l'ago connettore in linea retta
dallalloggiamento della cannula.

Inserire la copertura per disconnessione
nell'alloggiamento della cannula finché non
scatta in posizione con un “clic”.

Se necessario, adescare il set diinfusione finché
ilfarmaco non viene erogato dall’ago.
ATTENZIONE: durante 'adescamento del set
di infusione, tenere Dana inset™ Il con I'ago
rivolto verso il basso.

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

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

De Dana inset™ ll-infusieset is geindiceerd voor
het onderhuids inspuiten van insuline met behulp
van een externe pomp. De infusieset is bedoeld
voor eenmalig gebruik. | ]

BEOOGD GEBRUIK

De infusieset is geindiceerd voor onderhuidse
infusie van insuline bij de behandeling van
diabetes. De infusieset is getest op compatibiliteit

met insuline die is goedgekeurd voor onderhuidse
infusie. L}

BESCHRIJVING

Dana inset™ Il is een combinatie van een infusie-
set en een inbrenghulp. Dana inset™ Il wordt ge-
bruiksklaar geleverd als één compleet, steriel ap-
paraat. De infusieset vormt één geheel met de
inbrenghulp.

CONTRA-INDICATIES .
Danainset™ Il is niet bedoeld of geindiceerd voor
gebruik bij intraveneuze infusie van bloed of
bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat
u Dana inset™ Il inbrengt. Het niet opvolgen
van de gebruiksaanwijzing kan pijn of letsel
veroorzaken.

Dana inset™ Il is alleen steriel en pyrogeenvrij
als de inbrenghulp onbeschadigd en
ongeopend is. Gebruik dit product niet als de
inbrenghulp al geopend is of tekenen van
beschadiging vertoont. Controleer de steriliteit
door na te gaan of het steriele papier en de
verzegeling onbeschadigd zijn.

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

Het onjuist inbrengen of niet goed verzorgen
van de inbrengplaats kan leiden tot onjuiste
toediening van de medicatie, irritatie en/of
infectie van de inbrengplaats.

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

Hergebruik van de infusieset kan irritatie of

infectie van de inbrengplaats veroorzaken en
kan leiden tot onnauwkeurige toediening van
de medicatie.

Verwijder de naaldbeschermer
inbrengen.

Als de zachte canule knikttijdens hetinbrengen,
moet u direct een nieuwe Dana inset™ Il
inbrengen op een andere plaats.

véor het

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

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

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

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

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

m Richteeninbrenghulp metinfusieset nooit op een

lichaamsdeel waar inbrengen niet gewenst is.

AANBEVELINGEN
m Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot drie

uur na het inbrengen van de Dana inset™ II.
Meet uw bloedsuiker regelmatig. Bespreek dit
met uw zorgverlener.

Verwissel de infusieset niet vlak voor bedtijd,
tenzij u de bloedsuikerwaarde één tot drie uur
na het inbrengen kunt controleren.

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

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

m Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel

of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de
fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

OPSLAG EN AFVOER
m Bewaar infusiesets op een koele, droge plaats

bij kamertemperatuur. Bewaar infusiesets niet
in direct zonlicht of bij een hoge
luchtvochtigheidgraad.

Bewaar en behandel insuline volgens de
instructies van de fabrikant.

Plaats het deksel terug op de inbrenghulp en
gooihetwegineen geschikte naaldencontainer
conform de lokale wetgeving om de kans op
prikaccidenten te voorkomen.

Gooi de gebruikte infusieset weg conform de
lokale voorschriften voor biologisch gevaarlijk
afval.
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Dana inset™ Il - Voorbereiding en inbrengen

Lees voorafgaand aan het gebruik van de Dana inset™ ll-infusieset alle instructies zorgvuldig door.
Raadpleeg voordat u Dana inset™ Il op uw pomp aansluit de instructies van de pompfabrikant voor
informatie over pomptherapie, mogelijke fouten en potentiéle risico’s en oorzaken. Ga hygiénisch te werk bij

het gebruik van de Dana inset™ |I. Zie ook de bijbehorende afbeeldingen op pagina 80-82.

A

¢

INHOUD

[A] Deksel

[B] Naaldbeschermer
[C] Zachte canule
[D] Pleister

[E] Canulebehuizing

[F]1 Connectornaald
[G] Slang

[H] Inbrengnaald
[1] Inbrenghulp

[J] Steriel papier

BELANGRIJKE OPMERKING!

[K] Drie verhoogde punten - hier indrukken bij
het optillen van het deksel (zie afbeelding 6)

[L] Inkepingen met streepjes - indrukken bij
het inbrengen van Dana inset™ Il (zie
afbeelding 10)

[M] Ronde inkepingen - hier gelijktijdig
indrukken bij het loskoppelen van
Dana inset™ I (zie afbeelding 12)

[N

=

Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen (zie
afbeelding B)

Was uw handen voordat u Dana inset™ II
inbrengt.

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

Reinig de inbrengplaats met een
desinfectiemiddel zoals voorgeschreven door
uw zorgverlener. Zorg dat de inbrengplaats
droog is voordat u Dana inset™ Il inbrengt.

Trek aan de rode tape om de verzegeling te
verwijderen.

Verwijder het steriele papier.

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

LET OP: Voorkom dat u de inbrengnaald van
de Dana inset™ Il verbuigt of aanraakt terwijl u
de inbrenghulp en infusieset in gereedheid
brengt.

BELANGRIJKE OPMERKING! Als
voorafgaand aan het inbrengen de infusieset
niet stevig in de inbrenghulp is geplaatst met de
naald precies recht, bestaat kans op pijn of
lichte verwondingen bij het inbrengen. U kunt
dit voorkomen door de volgende stappen
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10 Inbrenghulp voorbereiden:

voorzichtig uit te voeren, zodat de infusieset
niet per ongeluk geheel of gedeeltelijk los kan
komen.

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

LET OP: raak de Dana inset™ ll-inbrengnaald
niet aan bij het afwikkelen van de slang. Trek
niet te hard aan het slangetje als het volledig is
afgewikkeld. U kunt dan namelijk per ongeluk de
infusieset uit de inbrengnaald trekken.

Sluit de Dana inset™ Il aan op een reservoir en
de pomp. Vul de infusieset. Zorg ervoor dat er
geen luchtbelleties in de slang komen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
pompfabrikant.

LET OP: Houd de Dana inset™ Il met de naald
omlaag tijdens het vullen van de infusieset om
te voorkomen dat medicatie in aanraking komt
met de beschermfolie van het plakband.

Trek de beschermfolie van het plakband
voorzichtig omhoog om deze te verwijderen.
plaats uw
vingers op de gestreepte inkepingen. Druk aan
weerszijden op de gestreepte inkepingen. Trek

11 Draai en trek

12 Dana

de veer omhoog totdat u een klik hoort.
voorzichtig om de
naaldbeschermer te verwijderen. Controleer
dat de =zachte canule niet voorbij de
inbrengnaald komt.

LET OP: voordat u de Dana inset™ Il in positie
brengt boven een schone inbrengplaats,
plaatst u het slangetje in de sleuf om te
voorkomen dat het slangetje tijdens het
inbrengen vast komt te =zitten onder de
infusieset.

inset™ Il inbrengen: breng de
Danainset™Ilin positie boven de inbrengplaats.
Druk tegelijkertijd op de ronde inkepingen aan
weerszijden van de inbrenghulp om de
Danainset™ Il in te brengen.

13 Druk voorzichtig op het midden van de

inbrenghulp om de pleister op de huid te
drukken.

14 Verwijder de inbrenghulp/inbrengnaald door

het midden vast te nemen en dit voorzichtig
naar achter te trekken. Druk de pleister met
rustige masserende bewegingen op de huid
vast.
Vul de lege ruimte in de canule met de volgende
hoeveelheid insuline:

-100 insuline:

mm: 0,1 eenheden 1ml

9 mm: 0,2 eenheden (0,002 ml)

15 Druk het deksel terug op zijn plaats totdat u een

A

klik hoort.

Bij gebruik van de Dana inset™ Il kunt u de
pomp tijdelijk loskoppelen zonder dat u de
infusieset hoeft te vervangen. Houd de pleister
op zijn plek door een vinger net voor de
canulebehuizing te plaatsen, en druk
voorzichtig de zijkanten van de connector in.
Trek de connectornaald recht uit de
canulebehuizing.

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

Vulindien nodig de infusieset tot de medicatie uit
de naald komt.

LET OP: houd bij het vullen de Dana inset™ Il
vast met de naald omlaag.

Verwijder de tijdelijke afsluiter van de
canulebehuizing door de grepen in te drukken.
Plaats een vinger op de pleister net voor de
canulebehuizing.

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



Indikasjoner for bruk:

Dana inset™ ll-infusjonssettet er indisert for
subkutan infusjon av insulin administrert av en
ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for
engangsbruk.

TILTENKT BRUK

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

BESKRIVELSE

Dana inset™ Il er en infusjonsenhet som kombin-
erer etinfusjonssett med et innferingshjelpemiddel
(innferer). Ettersom infusjonssettet er en integrert
del av innforeren, leveres Dana inset™ |l ferdig
montert og klar til bruk som en steril enhet.

KONTRAINDIKASJONER

Dana inset™ Il er verken tiltenkt eller indisert for
bruk ved intravengs infusjon av blod eller
blodprodukter.

ADVARSLER

Ga noye gjennom bruksanvisningen for
innfering av Dana inset™ Il. Hvis ikke
instruksjonene folges, kan det fore til smerte
eller personskade.

Dana inset™ Il er bare sterilt og ikke-pyrogent
hvis innferingsenheten er uskadet og uapnet.
Ma ikke brukes hvis innferingsenheten allerede
er apen eller har blitt skadet. Sikre sterilitet ved
a kontrollere om det sterile papiret og
forseglingen er uskadet.

Nar Dana inset™ Il brukes for forste gang, skal
det veere helsepersonell til stede. Ettersom
ulike individer har ulike mengder subkutant vev
ma det sikres at riktig kanylelengde er valgt ut
fra behovet.

Unoyaktig tilforsel av legemidler eller irritasjon
eller infeksjon pa stedet kan skyldes feil
innfering eller vedlikehold av infusjonsstedet.
Innforingsndlen mé& ikke feores inn i
infusjonssettet igjen. Dette kan fore til en rift
eller skade i den myke kanylen, og det kan fore
til en uforutsigbar stram av legemidler.
Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake
irritasjon eller infeksjon pa stedet, og det kan
fore til ungyaktig medisinering.

Kontroller at nalebeskyttelsen er fiernet for

innforingen.

m Hvis den myke kanylen boyes under innfering,
ma duumiddelbarttaibruk en ny Danainset™ II
pa et nytt sted.

FORHOLDSREGLER

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

m Nar du ruller ut slangen, ma du slippe den
forsiktig da hard trekking i slangen kan fore il
skade pa infusjonsenheten. Kontroller at
infusjonssettet er satt ordentlig pa plass i
innfgreren nar slangen er rullet helt ut - se bilde 8.

m Det maikke veere luftiinfusjonssettet. Slangen
ma veere fylt helt opp. Se pumpeprodusentens
bruksanvisning.

m Dana inset™ Il er kun til engangsbruk og skal
kasseres umiddelbart etter bruk. Ma ikke
rengjores eller resteriliseres.

m Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter,
kosmetikk eller andre produkter som
inneholder desinfeksjonsmidler, ma ikke pa
noen mate komme i kontakt med kontakten
eller slangen. Dette kan pavirke integriteten til
infusjonssettet.

m  Bytt ut infusjonssettet hvis teipen losner eller



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

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

m Hvis innferingsstedet blir irritert eller infisert,
ma infusjonssettet byttes ut. Bruk et nytt sted til
det forste stedet er tilhelet.

m Vask hendene for du kobler fra infusjonssettet
og kobler dettiligjen. Sper helsepersonelletom
hvordan det skal kompenseres for manglende
legemidler under frakobling.

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

ANBEFALINGER
m  Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre timer
etter innfering av Dana inset™ . Mal

blodsukkeret regelmessig. Droft dette med
helsepersonellet.

m |kke bytt ut infusjonssettet like for sengetid,
med mindre blodsukkeret kan kontrolleres én til
tre timer etter innfering.

m Huvis blodsukkernivaet blir uforklarlig hoyt eller

det oppstar en tilstoppingsalarm, ma du
kontrollere enheten for tilstoppinger og
lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter du ut
infusjonssettet, da den myke kanylen kan ha
blitt forskjovet eller delvis tilstoppet. Diskuter
planen for & fa ned blodsukkernivaet ditt med
helsepersonellet hvis noen av disse
problemene skulle oppsta. Test
blodsukkernivaet for a forsikre deg om at
problemet er korrigert.

Overvak blodsukkernivaet ngye nar enheten er
frakoblet samt etter ny tilkobling.

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

OPPBEVARING OG KASSERING
m  Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted

ved romtemperatur. Infusjonssett skal ikke
oppbevares i direkte sollys eller ved hoy
luftfuktighet.

Insulin ma oppbevares og handteres i henhold
til produsentens instruksjoner.

Sett pa lokket pa innferingsenheten igjen og
kasser i en egnet beholder for skarpe
gjenstanderihenhold til lokale lover for aunnga

fare for nalestikk.
m  Kasser det brukte infusjonssettet i henhold til
lokale forskrifter for biologisk farlig avfall.
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Dana Inset ” Klargj@nng Og Innfgrlng 1 Vask hendene for innfering av Dana inset™ II.

Les noye gjennom alle instruksjoner for Dana inset™ Il-infusjonssettet tas i bruk. Les bruksanvisningen fra 2 Foreslatte innferingssteder. Velg et

pumpeprodusenten for Danainset™ Il kobles til. Her finner du informasjon om pumpebehandling, mulige feil innferingssted som anbefalt av

og potensielle risikoer og arsaker. Folg riktige hygieneprosedyrer ved bruk av Danainset™ |I. Se tilherende helsepersonellet. Ikke bruk et omrade rett ved
illustrasjoner pa side 80-82. siden av det forrige innforingsstedet.

3 Rengjer omradet for innfering med et

desinfeksjonsmiddel som anvist av

A helsepersonellet. Kontroller at omradet er

luftterket for innforing av Dana inset™ II.

4 Trekkidenrode teipen for afjerne forseglingen.

5 Fjern det sterile papiret.

6 Trykk pa de tre hevede punktene pa hver side
av lokket med den ene handen, og laft opp
lokket med den andre handen.

OBS! Pass pa at du ikke bayer eller bererer
Dana inset™ ll-innferingsnalen nar du klargjer
innforeren og infusjonssettet.

INNHOLD VIKTIG MERKNAD!
[A] Lokk [F] Kontaktnal [K] Tre hevede punkter — trykk her nar du VIKTIG MERKNAD! Hvis infusjonssettet ikke
[B] Nalebeskyttelse [G] Slange Iofter av lokket (se figur 6) erriktig plassert i innferingsenheten med nalen
U Linief de fordyoni trvkk h d pekende rett fram for innfering, kan det oppsta
[C] Myk kanyle [H] Innferingsnal [ fnjeformece for ypr:anger f_ry erve smerte eller mindre skade. For & unnga dette
[D] Teip [1] Innforingsenhet lasting av Danainse™ Il (se figur 10) ma du sikre at felgende trinn utfores, slik at
Steri . [M] Runde fordypninger — trykk her ved infusjonssettet ikke losner/fjernes utilsiktet.
[E] Kanylehus W] Sterilt papir frigjoring av Dana inset™ |l (se figur 12)
[N] Frakoblingsdeksel (se figur B) 7 Utrulling av slangen: Vri begynnelsen pa

slangen forsiktig ut av sporet. Rull ut slangen
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frainnferingsenheten ved & trekke den forsiktig
oppover.

0BS! Ikke bergr Danainset™ ll-innferingsnalen
nardu ruller ut slangen. Pass pa & ikke trekke for
hardt nar slangen er rullet helt ut. Du kan
utilsiktet fierne infusjonssettet fra
innferingsnalen.

Koble Dana inset™ Il til en pumpebeholder og
pumpen. Fyll infusjonssettet. Kontroller at det
ikke er luftbobler i slangen. Se
pumpeprodusentens bruksanvisning.

OBS! Ved fylling av infusjonssettet ma
Dana inset™ |l holdes med nalen pekende
nedover for & sikre at legemidler ikke kommer i
kontakt med det klebende bakpapiret.

Trekk forsiktig opp for & fierne det klebende
bakpapiret.

Klargjering av innfereren: Plasser fingrene
pa de linjeformede fordypningene. Trykk pa de
linjeformede fordypningene pa hver side. Trekk
opp fiseren til du herer et klikk.

Fjern nalebeskyttelsen forsiktig ved a wvri
forsiktig og deretter trekke i den. Kontroller at
den myke kanylen ikke gar utenfor
innferingsnalen.

OBS! For Dana inset™ Il plasseres over det
rene innferingsstedet ma slangen plasseres i

sporet for & sikre at den ikke setter seg fast
under infusjonssettet under innferingen.

12 Forinn Danainset™ Il: Plasser Danainset™ Il
over innferingsstedet. Trykk samtidig pa de
runde fordypningene pa begge sider av
innferingsenheten for & fore inn Dana inset™ |I.

13 Trykk forsiktig pa midten av innferingsenheten
for & feste teipen til huden.

14 Fjern innferingsenheten/innforingsnalen ved &
gripe midten og trekke forsiktig bakover. Gni
teipen forsiktig fast pa huden.

Fyll det tomme rommet i kanylen med folgende
mengde insulin:

-100 insulin:
6 mm: 0,1 enheter (0,001 ml)
9 mm: 0,2 enheter (0,002 ml)

15 Skyv lokket tilbake pa plass til du herer et klikk.

Med Dana inset™ Il kan du koble fra pumpen
midlertidig uten & matte bytte utinfusjonssettet.
Hold teipen pa plass ved & plassere en finger
rett foran kanylehuset og klem forsiktig pa
sidene av kontakten. Trekk kontaktnalen rett ut
fra kanylehuset.

For frakoblingsdekselet inn i kanylehuset til du
herer et klikk.

Fyll infusjonssettet til det kommer legemidler ut
av nalen.

OBS! Ved fylling av infusjonssettet ma
Dana inset™ Il holdes med nalen pekende
nedover.

Fjern frakoblingsdekselet fra kanylehuset ved &
trykke pa grepene. Plasser en finger pa teipen
rett foran kanylehuset.

Skyv kontaktnalen rett inn til du herer et klikk.



Indikationer:

The Dana inset™ Il infusionsset &r indicerat for
subkutan infusion av insulin som administreras av

en extern pump. Infusionssetet ar indicerat for L ]
engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Infusionssetet &r indicerat for subkutan infusion av
insulin vid behandling av diabetes. Infusionssetet

har testats for att vara kompatibelt med insulin som

ar godkant fér subkutan infusion. L

BESKRIVNING

Dana inset™ Il &r en infusionsenhet som
kombinerar ett infusionsset med ett
inféringshjalpmedel (appliceringsenhet). Eftersom L)
infusionssetet ar en integrerad del av
appliceringsenheten levereras Dana inset™ ||
monterad och klar fér anvandning som en
fristaende, steril enhet. u

KONTRAINDIKATIONER

Dana inset™ Il &r varken avsedd eller indicerad
fér anvandning vid intravends infusion av blod
och blodprodukter.

VARNINGAR

Las noggrant igenom anvisningarna innan du
applicerar Dana inset™ Il. Om anvisningarna
inte foljs kan det medféra smarta eller skador.

Danainset™ Il &r endast steril och icke-pyrogen
om appliceringsenheten &r oskadad och

obppnad. Anvand den inte om
appliceringsenheten har Oppnats eller ar
skadad. Sakerstall sterilitet genom att

kontrollera att det sterila papperet och den
manipuleringssakra forseglingen ar oskadade.
Om det ar forsta gangen du anvénder
Dana inset™ Il ska du goéra det i narvaro av
sjukvardspersonal. Det ar viktigt att du har en
kanyllangd som passar dig eftersom alla
individer har olika méngd subkutan vavnad.
Felaktig applicering eller skotsel av
infusionsstallet kan orsaka felaktig
lakemedelstillforsel, infektion eller irritation pa
infusionsstéllet.

Sattinte tillbaka inforingsnalen i infusionssetet.
Det kan skada den mjuka kanylen och medféra
att det inte gar att kontrollera méngden
lakemedel som avges.

Ateranvandning av infusionssetet kan orsaka
irritation eller infektion pa infusionsplatsen
och kan leda till felaktig lakemedelstillforsel.

Se till att nalskyddet ar borttaget innan nalen
appliceras.

Om den mjuka kanylen béjer sig vid applicering
ska du anvanda en ny Dana inset™ Il p& ett nytt
stélle.

FORSIKTIGHET

Forsok aldrig att fylla eller éppna upp en
igensatt slang nar infusionssetet ar applicerat.
Det kan gora att féor mycket ldkemedel injiceras.
Hantera slangen forsiktigt nar du vecklar ut
slangen, annars kan infusionsenheten skadas.
Kontrollera att infusionssetet sitter ordentligt pa
plats i appliceringsenheten nar slangen ar helt
utvecklad. Se bild 8.

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

Dana inset™ Il ar en fristdende enhet som ska
kasseras omedelbart efter anvandning.
Enheten ska inte rengéras eller omsteriliseras.
Lat inte  desinfektionsmedel, parfym,
deodoranter, kosmetika eller andra produkter
som innehaller desinfektionsmedel komma i
kontakt med kopplingen och slangen. Det kan
paverka infusionssetet.

Byt ut infusionssetet om den sjalvhé&ftande



tejpen lossnar eller har flyttats fran det
ursprungliga infusionsstallet. Eftersom kanylen
ar mjuk och inte orsakar sméarta om den glider
ut kan det ske utan att det marks. Den mjuka
kanylen maste alltid vara helt inford for att hela
lakemedelsméngden ska avges.

m Byt utinfusionssetet efter tva till tre dagar eller
enligt sjukvardspersonalens anvisningar.

m  Om infusionsstéllet blir irriterat eller infekterat
ska infusionssetet bytas ut och ett nytt
infusionsstalle ska anvandas tills det forsta har

lakt.
m Tvatta handerna innan du kopplar bort och
kopplar pa infusionssetet. Fraga

sjukvardspersonalen hur du ska kompensera
fér missad medicinering nar infusionssetet &ar
frankopplat.

m Rikta aldrig en laddad appliceringsenhet mot
nagon annan kroppsdel &an den dar
appliceringen ska ske.

REKOMMENDATIONER

m  Kontrollera din blodsockerniva en till tre timmar
efter appliceringen av Dana inset™ Il. Mat ditt
blodsocker regelbundet. Diskutera med
sjukvardspersonalen.

m Du ska inte byta ut infusionssetet precis innan

du gar och lagger dig, savida du inte kan mata
blodsockret en till tre timmar efter applicering.
Om blodsockernivan blir ovantat hog eller om
du far larm om blockering ska du unders6ka om
enheten har tappts till eller om den lacker. Om
du ar osdker ska du byta infusionssetet
eftersom den mjuka kanylen kan ha lossnat
eller delvis blockerats. Diskutera att sanka din
blodsockernivd med sjukvardspersonal om
nagot av dessa problem skulle uppsta. Testa
blodsockernivan for att sékerstélla att
problemet har atgardats.

Overvaka blodsockernivaerna noggrant vid
bortkoppling och efter aterinkoppling.

Om en allvarlig handelse har intraffat under
anvéndning av den har enheten eller som ett
resultat av dess anvandning, ska du rapportera
det till tillverkaren och din nationella
tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Férvara infusionsset pa en sval, torr plats vid
rumstemperatur. Férvara inte infusionsseten i
direkt solljus eller i hog luftfuktighet.

Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens
anvisningar.

Satt tillbaka locket pa appliceringsenheten och

kassera det i en lamplig behallare enligt lokal
bestdmmelser for att undvika risk for nalstick.

m Kassera det begagnade infusionssetet enligt

lokala bestdmmelser for biofarligt avfall.



SVENSKA

Dana inset™ Il — Férberedelse och applicering

1 Tvatta handerna innan du applicerar

Las noggrantigenom alla anvisningar innan du anvénder Dana inset™ Il infusionsset. Las all information om Danainset™ Il.

pumpterapi, eventuella fel och potentiella risker och deras orsaker i pumptillverkarens bruksanvisning innan 2 Foreslagna infusionsstallen. Valj ett
du kopplar in Dana inset™ II. Folj lampliga hygienprocedurer nér du anvander Dana inset™ Il. Se mots- infusionsstélle som har rekommenderats av
varande bilder pa sida 80-82. sjukvardspersonalen. Anvand inte ett stalle

precis bredvid det tidigare infusionsstallet.

3 Rengoromradet pa och runtinfusionsstallet med

A desinfektionsmedel enligt sjukvardspersonalens

anvisningar. Kontrollera att omradet &r torrtinnan

du applicerar Dana inset™ II.

Draidenrédatejpen for attta bort forseglingen.

Ta bort det sterila pappret.

6 Tryck bestamt pa de tre upphdjda punkterna pa
varje sida av locket med ena handen och lyft
locket uppat med andra handen.
FORSIKTIGHET! Var forsiktig sa att du inte
bojer eller vidrér Dana inset™ Il-inforingsnalen

a

INNEHALL VIKTIGT! nar du forbereder appliceringsenheten och

[A] Lock [F] Anslutningsnal [K] Tre upphdjda prickar — tryck har nar du infusionssetet.
[B] Nalskydd [G] Slang lyfter av locket (se bild 6)

L . R VIKTIGT! Om infusionssetet inte sitter

[C] Mjuk kanyl [H] Inféringsnal [L] Streckade fo.rd]upTrJngar—_hall hdr nr du ordentligt i appliceringsenheten med nalen

[D] Tejp ] Appliceringsenhet laddar Dana inset™ Il (se bild 10) riktad rakt framét fore applicering kan sméirta

. . [M] Runda férdjupningar—tryck har nar du ska eller mindre skador uppsta. Undvik detta

[E] Kanylholje [J] Sterit papper frigéra Dana inset™ Il (se bild 12) genom att vara férsiktig nér du utfér foljande

[N] Frankopplingsskydd (se bild B) steg sa att infusionssetet inte lossnar/

avlagsnas av misstag.




7 Veckla ut slangen: Vrid forsiktigt ut slangens

ande ur skaran. Veckla ut slangen ur
appliceringsenheten genom att dra den
forsiktigt uppat.
VARNING! Vidror inte Dana inset™ II-
inforingsnalen nar du vecklar ut slangen. Var
forsiktig sa att du inte drar for hart nar slangen
vecklas ut helt. Infusionssetet kan lossna fran
inforingsnalen av misstag.

8 Anslut Dana inset™ Il till en pumpampull och

pumpen. Forbered infusionssetet. Kontrollera
att det inte finns nagra luftbubblor i slangen.
Mer information finns i pumptillverkares
bruksanvisning.
FORSIKTIGHET! Hall produkten med nalen
riktad nedat nar du forbereder Dana inset™ I
sa attlakemedlet inte kommer i kontakt med det
sjalvhaftande papperet.

9 Dra forsiktigt uppat for att ta bort det
sjélvhaftande pappret.

10 Forbered appliceringsenheten: Placera

fingrarna pa de streckade férdjupningarna.

Tryck pa de streckade férdjupningarna pa varje

sida. Drai fjadern tills du hor ett klick.

Ta bort nalskyddet genom att vrida forsiktigt

och sedan dra ut det. Kontrollera att den mjuka

kanylen inte fors in langre an inféringsnalen.

1

jry

FORSIKTIGHET! Placera slangen i skaran
innan du placerar Dana inset™ Il dver ett rent
infusionsstalle for att sakerstélla att slangen

inte  fastnar under infusionssetet vid
appliceringen.
12 Applicera Dana inset™ II: Placera

Dana inset™ Il over infusionsstallet. Tryck
samtidigt pa de runda férdjupningarna pa varje
sida om appliceringsenheten for att applicera
Danainset™ II.

13 Tryck forsiktigt p& appliceringsenhetens mitt
for att fasta den pa huden.

14Ta bort appliceringsenheten/inféringsnalen
genom att ta tag i mitten och férsiktigt dra den
bakat. Massera forsiktigt fast tejpen pa huden.
Fyll det tomma utrymmet i kanylen med
nedanstaende mangd insulin:

100 insulin:
mm: 0,1 enheter 1ml

9 mm: 0,2 enheter (0,002 ml)

15 Tryck tillbaka locket tills du hor ett klick.

A Dana inset™ Il gor att du kan koppla bort
pumpen tillfalligt utan att behdva byta
infusionsset. Hall den sjéalvhaftande tejpen pa
plats genom att placera ett finger precis framfér
kanylhallaren och tryck forsiktigt pa sidorna av
anslutningsnalen. Dra anslutningsnalen rakt ut
fran kanylhallaren.

B For in bortkopplingslocket i kanylhallaren tills
du hor ett klick.

C Vid behov - fyll infusionssetet tills lakemedlet
matas ut fran nélen.

FORSIKTIGHET! Hall Dana inset™ Il med
nalen riktad nedat nar du fyller infusionssetet.

D Ta bort frankopplingsskyddet fran kanylholjet
genom att trycka pa greppen. Placera ett finger
paden tejpen precis framfér kanylhéljet.

E Tryck in anslutningsnalen rakt tills du hor ett
klick.



Wskazania do stosowania:

Zestaw infuzyjny Dana inset™ Il jest przeznaczony
do podskérnej infuzji insuliny podawanej za
pomoca pompy zewnetrznej. Zestaw infuzyjny jest

przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE

OSTRZEZENIA

Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
Dana inset™ |l doktadnie zapozna¢ sie
z instrukcjg uzycia. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowac bdl lub obrazenia
ciata.

Zestaw infuzyjny Dana inset™ Il jest jatowy
i niepirogenny wytgcznie, gdy urzgdzenie do
wprowadzania nie jest uszkodzone ani otwarte.

nieprzewidywalnego przeptywu leku.
Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze
powodowac podraznienie miejsca wktucia lub
jego zakazenie i prowadzi¢ do niedoktadnego
podania leku.

Przed wprowadzeniem igty nalezy sig upewni¢,
ze zostata z niej zdjeta ostonka
zabezpieczajgca.

Jedli migkka kaniula wygnie sig podczas

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do podskérnej
infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy. Zestaw
infuzyjny zostat przetestowany pod katem
zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi do infuzji

wprowadzania, natychmiast zastosowac¢ nowy

Nie uzywag, jesli urzagdzenie do wprowadzania € >v
zestaw Dana inset™ Il w nowym miejscu.

jest juz otwarte lub zostato uszkodzone.
Upewni¢ sig, ze urzadzenie jest jatowe,

sprawdzajac, czy papier jatowy i uszczelka SRODKI OSTROZNOSCI

podskornej. . ! . ) N .
zabezpieczajgca nie sg uszkodzone. m Nie wolno napetnia¢ ani przetyka¢ zatkanego
m Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego drenu, jesli zestaw infuzyjny jest wprowadzony.
OPIS Dana inset™ Il powinno sig odbyé w obecnosci Moze to spowodowaé nieprzewidywalny
Zestaw infuzyjny Dana inset™ Il to wyrob do infuzji personelu medycznego. Ze wzgledu na réznice przeptyw leku.
bedacy potaczeniem zestawu infuzyjnego z w grubosci warstwy podskornej m Podczas rozwijania dren wyjmowac ostroznie,

wyrobem  pomocniczym do  wprowadzania
(urzadzeniem do wprowadzania). Poniewaz wybrano Kaniule o odpowiedniej diugosci,
zestaw infuzyjny jestintegralng czescig urzgdzenia dobranej wedtug potrzeb uzytkownika.
wprowadzajacego, produkt Dana inset™ Il jest @ Nieprawidiowe wprowadzenie gty Ilub
dostarczany zmontowany i gotowy do uzytku jako nieprawidiowa pielegnacja miejsca wkiucia urzadzeniu do wprowadzania, gdy dren jest
pojedynczy, jatowy wyrob. moga skutkowaé niedoktadnym podaniem catkowicie wyjety. Patrz rysunek 8.

leku, zakazeniem lub podraznieniem miejsca m Nie pozostawiaé powietrza w zestawie

u poszczegdlnych osob nalezy sig upewnic, ze poniewaz jego gwattowne wycigganie moze
spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia do
wprowadzania. Nalezy sig upewnic¢, ze zestaw

infuzyjny jest prawidtowo umieszczony w

PRZECIWWSKAZANIA wkiucia. infuzyjnym. Nalezy sie upewnié, ze dren zostat
Zestaw infuzyjny Dana inset™ Il nie jest m Nie wprowadzac ponownie igty catkowicie napetniony. Nalezy zapoznac¢ sie z
przeznaczony ani wskazany do stosowania wprowadzajgcej do zestawu infuzyjnego. instrukcja uzytkowania producenta pompy.

w infuzjach dozylnych krwi lub preparatow Mogtoby to spowodowac rozerwanie lub m  Zestaw infuzyjny Dana inset™ Il jest wyrobem
krwiopochodnych. uszkodzenie migkkiej kaniuli i doprowadzi¢ do do jednorazowego uzytku i nalezy go



zutylizowac natychmiast po uzyciu. Nie czysci¢
ani nie wyjatawia¢ ponownie.

Nie wolno dopuscic¢ do jakiegokolwiek kontaktu
ztgcza lub drenu ze srodkami dezynfekujgcymi,
perfumami, dezodorantami, kosmetykami ani
innymi  produktami zawierajgcymi  $rodki
dezynfekujgce. Mogg one wywieraé wptyw na
integralnos$¢ zestawu infuzyjnego.

Nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli
przylepiec ulegnie poluzowaniu lub zmieni
swoje poczatkowe potozenie. Poniewaz
kaniula jest miekka, jej przemieszczenie
bedzie bezbolesne i przez to moze nie zostac
zauwazone. Aby zostata przyjeta petna dawka
leku, miekka kaniula musi pozosta¢ catkowicie
wprowadzona przez caty czas.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co dwa lub
trzy dni lub zgodnie z instrukcjami personelu
medycznego.

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

Przed odtgczaniem i podtgczaniem zestawu
infuzyjnego umyc¢ rece. Skonsultowac sie
z personelem medycznym w sprawie sposobu
skompensowania dawki leku pominigtej
w czasie odtgczenia.

Nie  wolno  kierowa¢ urzadzenia do
wprowadzania wypetnionego lekiem na zadng

inng czes¢ ciata niz ta, w ktérg ma on zostac
wprowadzony.

ZALECENIA
m  Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po

uptynigciu jednej do trzech godzin po zatozeniu
zestawuinfuzyjnego Danainset™ Il. Regularnie
mierzy¢ stezenie glukozy. Omowi¢ te kwestie
z personelem medycznym.

Nie zmieniaé zestawu infuzyjnego
bezposrednio przed snem, chyba ze mozna
sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po uptywie
jednej do trzech godzin od wprowadzenia
zestawu infuzyjnego.

Jedli stezenie glukozy we krwi stanie sig
niewyttumaczalnie wysokie lub wystapi alarm
niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw infuzyjny pod
katem zatkania i przeciekéw. W razie
watpliwoéci  wymieni¢  zestaw  infuzyjny,
poniewaz migkka kaniula mogta ulec
przemieszczeniu lub czeéciowemu zatkaniu.
Nalezy omoéwi¢ plan obnizenia stezenia
glukozy we krwi z lekarzem, jedli wystgpi
ktorykolwiek z tych probleméw. Nalezy
sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi, aby sie
upewnié, ze problem zostat rozwigzany.

W czasie odfgczenia i po ponownym
podtaczeniu starannie monitorowac stezenie
glukozy we krwi.

Jesliw trakcie uzytkowania tego urzgdzenia lub w
wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego

zdarzenia, nalezy zgtosi¢ je producentowi
i odpowiedniemu organowi krajowemu.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA
m  Zestawy infuzyjne nalezy przechowywaé¢ w

chtodnym, suchym miejscu w temperaturze
pokojowej. Nie przechowywac¢ zestawow
infuzyjnych ~ w bezposrednim Swietle
stonecznym lub w miejscach o wysokiej
wilgotnosci.

Insuling nalezy przechowywac i postgpowac z
nig zgodnie z instrukcjami producenta.
Ponownie natozy¢ pokrywe na urzadzenie do
wprowadzania i wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika na ostre przedmioty, zgodnie z
lokalnymi przepisami, aby unikngé¢ ryzyka
zakleszczenia igty.

Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
odpadoéw niebezpiecznych biologicznie.



POLSKI

Zestaw infuzyjny Dana inset™ Il — przygotowanie i wprowadzenie

Przed rozpoczeciem uzywania zestawu infuzyjnego Dana inset™ Il nalezy uwaznie przeczyta¢ wszelkie
instrukcje. Przed podtgczeniem zestawu infuzyjnego Dana inset™ |l nalezy sig zapoznac¢ z instrukcjg uzycia
wydang przez producenta pompy, pod katem informacji dotyczacych leczenia za pomoca pompy,
mozliwych bteddw, potencjalnych zagrozen oraz ich przyczyn. Podczas postugiwania si¢ zestawem
infuzyjnym Dana inset™ Il nalezy przestrzega¢ odpowiednich zasad higieny. Patrz odpowiednie ilus-

tracje na stronie 80-82.

A
é ﬂ@
CD—XG
ZAWARTOSC WAZNA UWAGA!

[A] Pokrywa
[B] Ostonka igty
[C] Migkka kaniula

[D] Plaster
samoprzylepny

[E] Ostonka kaniuli

[F] Igtatacznika
[G] Dren
[H] Igta wprowadzajgca

[I1 Urzadzenie do
wprowadzania

[J] Jatowy papier

[K] Trzy wypukte kropki — tu naciska¢ podczas
otwierania pokrywy (patrz rysunek 6)

[L] Liniowe ztobienia — nacisnga¢ w tym miejscu
podczas tadowania zestawu infuzyjnego
Danainset™ Il (patrz rysunek 10)

[M] Ztobienia okragte — tu naciskaé podczas
odfgczania zestawu infuzyjnego
Dana inset™ Il (patrz rysunek 12)

[N] Naktadka do odtgczania (patrz rysunek B)

1

Umy¢ rece przed wprowadzeniem zestawu
infuzyjnego Dana inset™ II.

Sugerowane miejsca wprowadzania. Wybiera¢
miejsce wprowadzania zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego. Nie wybiera¢ obszaru
bezposrednio sagsiadujgcego z poprzednim
miejscem infuzji.

Oczyscié obszar wokét miejsca wprowadzania
$rodkiem dezynfekujgcym zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego. Przed wprowadzeniem
urzadzenia Dana inset™ Il nalezy upewnic sig, ze
obszar jest suchy.

Pociagna¢ za czerwong tasiemke, aby usunaé
folig.

Zdjac¢ papier jatowy.

Jednag reka mocno nacisngé trzy wypukte kropki
po obu stronach pokrywy, a druga reka podnie$é
pokrywe.

PRZESTROGA: nalezy uwazac, aby nie wygiaé
ani nie dotkna¢ igty wprowadzajgcej wyrobu
Dana inset™ I, przygotowujac urzadzenie do
wprowadzania i zestaw infuzyjny.

WAZNA UWAGA! Jesli przed wprowadzeniem
zestaw infuzyjny nie zostanie pewnie osadzony
w urzgdzeniu do wprowadzania z igtg skierowang
na wprost, moze wystapi¢ bol lub lekkie




obrazenia ciata. Aby tego unikngé, nalezy
ostroznie wykonac ponizsze czynnosci, zeby nie
doszto do przypadkowego poluzowania / wyjecia
zestawu infuzyjnego.

Rozwijanie drenu: ostroznie odwing¢ poczatek
drenu ze szczeliny. Nastgpnie odwingé dren
z urzadzenia do wprowadzania, ostroznie
ciggnac go w gore.

PRZESTROGA: nie dotykac igty wprowadzajacej
zestawu infuzyjnego Dana inset™ Il podczas
rozwijania drenu. Uwaza¢, aby nie ciagna¢ za
mocno, gdy dren jest catkowicie rozwinigty.
Mogtoby doj$¢ do przypadkowego wyjecia
zestawu infuzyjnego z igty wprowadzajgce;.
Podtaczy¢ zestaw infuzyjny Dana inset™ Il do
zbiornika pompy i pompy. Napetni¢ zestaw
infuzyjny. Upewni¢ sie, ze w drenie nie ma
zadnych pecherzykdéw powietrza. Nalezy
zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania
producenta pompy.

PRZESTROGA: podczas napetniania zestawu
infuzyjnego nalezy chwyci¢ wyréb Dana inset™ ||
tak, aby igta byta skierowana w dét, co pozwoli
unikng¢ kontaktu leku z samoprzylepnym
papierem podktadowym.

Usung¢ samoprzylepny papier podktadowy,
delikatnie pociagajac.

10 Przygotowac urzadzenie do wprowadzania:
umiesdci¢ palce na liniowych Ztobieniach.
Nacisng¢ ztobienia z obu stron. Pocigga¢ za
sprezyne do ustyszenia kliknigcia.

11 Usuna¢ ostonke igty, ostroznie ja obracajac,
a nastepnie pociaggajac. Sprawdzi¢, czy migkka
kaniula nie wychodzi poza igte wprowadzajaca.
PRZESTROGA: przed umieszczeniem zestawu
infuzyjnego Dana inset™ Il nad oczyszczonym
miejscem wprowadzania nalezy umiesci¢ dren
w szczelinie, aby nie dopusci¢ do zakleszczenia
go pod zestawem infuzyjnym podczas
wprowadzania.

12 Wprowadzi¢ zestaw infuzyjny
Dana inset™ II: Umiesci¢ zestaw infuzyjny
Dana inset™ Il nad miejscem wprowadzania.
Aby wprowadzi¢ zestaw infuzyjny
Dana inset™ II, rbwnoczesnie nacisnac okragte
ztobienia po obu stronach urzgdzenia do
wprowadzania.

13 Docisng¢ lekko urzadzenie do wprowadzania
w Srodkowej czgsci, aby zabezpieczy¢ przylepiec
naskorze.

14 Usuna¢ urzadzenie do wprowadzania / igte
wprowadzajgca, chwytajac w srodkowej czesci
i delikatnie odciggajgc. Delikatnie docisngé
plaster samoprzylepny do skory.

15

Wypetni¢ pusta przestrzen w kaniuli nastepujaca
iloscig insuliny:

ki 2 ml

Ponownie umiesci¢ pokrywe i dociska¢ do
ustyszenia kliknigcia.

Dzigki zestawowi infuzyjnemu Dana inset™ Il
mozliwe jest czasowe odfgczenie pompy bez
koniecznosci zmiany zestawu infuzyjnego.
Przytrzyma¢ przylepiec palcem nieco przed
ztaczem kaniulii delikatnie $cisnac¢ boki tacznika.
Wyciggna¢ igte taczaca ze ztgcza kaniuli.
Umiesci¢ naktadke do odtgczania w ostonce
kaniuli, tak aby byto styszalne kliknigcie.

W razie potrzeby napetnia¢ zestaw infuzyjny do
momentu pojawienia sie leku na koncu igty.
PRZESTROGA: Podczas napetniania zestawu
infuzyjnego Dana inset™ Il trzymac¢ go tak, aby
igta byta skierowana w dét.

Wyja¢ naktadke do odtgczania z ostonki kaniuli,
naciskajgc  uchwyty. Umiesci¢ palec na
przylepcu nieco przed ztgczem kaniuli.
Docisna¢ igte tacznika do ostonki kaniuli, tak aby
byto styszalne klikniecie.



Indikace pouziti:

Infuzni souprava Dana inset™ Il je urena
k subkutannimu infuznimu podani inzulinu pomoci
externi pumpy. Infuzni souprava je uréena
k jednorazovému pouziti. | ]

ZAMYSLENE POUZITI

Infuzni souprava je urCena k subkutannimu
infuznimu podani inzulinu pfi 1é¢bé diabetu.
U infuzni soupravy byla testovana kompatibilita
s inzuliny schvalenymi pro subkutanni infuzi.

POPIS

Dana inset™ Il je infuzni prostfedek, ktery kombinu-

je infuzni soupravu a pomicku pro zavedeni
(zavadég). Jelikoz je infuzni souprava integrovanou
soucasti zavadéce, prostfedek Dana inset™ Il se L
dodéava sestaveny a pfipraveny k pouZiti jako jedna
sterilni jednotka.

[ ]
KONTRAINDIKACE
Produkt Dana inset™ Il neni uréen ani indikovan
k intravendzni infuzi krve ¢i krevnich derivata.

]

VAROVANI

Pfed zavedenim soupravy Dana inset™ Il si
peclivé projdéte navod k pouziti. Nedodrzeni
navodu k pouziti mtze vést k bolesti nebo

poranéni.
Produkt Dana inset™ Il je sterilni a apyrogenni,
pouze pokud je zavadéci prostfedek

neposkozeny a neotevieny. Nepouzivejte,
pokud je zavadéci prostredek jiz otevien nebo
poskozen. Ujistéte se, Ze je prostredek sterilni
— zkontrolujte, Ze sterilni papir a zapeceténi
nejsou poskozené.

Prvni pouziti soupravy Dana inset™ Il musi
probéhnout pod dohledem poskytovatele
zdravotni péce. Jelikoz se vrstva podkozniho
tuku u jednotlivych osob lisi, zvolte spravnou
délku kanyly odpovidajici vasim potfebam.
Nespravné zavedeni nebo péce o infuzni misto
mlze vést k nepfesnému podani [éciva,
podrazdéni infuzniho mista nebo infekci.
Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni soupravy.
Takovy postup by mohl zpUsobit natrzeni nebo
poskozeni mékké kanyly a vést
k nepredvidatelnému toku léciva.

Opétovné pouziti infuzni soupravy muze
zpUsobit podrazdéni mista nebo infekci
amuze vést k nepresnému podani lé¢iva.

Pfed zavedenim se ujistéte, Ze jste odstranili
krytz jehly.

Pokud se pfi zavadéni mékka kanyla ohne,
ihned zavedte novou soupravu Dana inset™ I
nanovém miste.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nikdy se nesnazte naplnit ani uvolnit ucpanou
hadicku, kdyz je infuzni souprava zavedena.
Takovy postup by mohl vést
k nepredvidatelnému toku éciva.

Pfi odvijeni hadi¢ku vytahujte opatrné.
Rychlym vytazenim hadi¢ky muZete poskodit
infuzni prostredek. Ujistéte se, ze je infuzni
souprava spravné zavedena v zavadéci poté,
co hadicku pIné uvolnite — viz obrazek 8.
Neponechavejte v infuzni soupravé vzduch.
Ujistéte se, Ze je hadi¢ka zcela naplnéna.
Prectéte si navod k pouziti vyrobce vasi pumpy.
Souprava Dana inset™ Il je jednorazovy
prostfedek. Ihned po pouziti jej zlikvidujte.
Necistéte jej ani opakované nesterilizujte.
Konektor ani hadi¢ky nesmi pfijit do kontaktu
s dezinfekénimi pfipravky, parfémy,
deodoranty, kosmetikou ani jinymi produkty
obsahujicimi dezinfekéni latky. Tyto produkty
mohou mit vliv na integritu infuzni soupravy.



m  Vyménte infuzni soupravu, pokud se adhezivni
paska uvolni nebo pokud se presune
z ptvodniho mista. Jelikoz je kanyla mékka, jeji
uvolnéni je bezbolestné, takZe si ho nemusite
vS§imnout. Mékka kanyla musi byt vzdy zcela
zavedena, aby pacient dostal plnou davku
|é¢iva.

m Infuzni soupravu vyménujte kazdé dva az tfi
dny nebo dle pokynu poskytovatele zdravotni
péce.

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

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

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

DOPORUCENI

m Po zavedeni soupravy Dana inset™ ||
kontrolujte jednu az tfi hodiny hladinu glukézy
v krvi. Hladinu glukézy v krvi méfte pravidelné.
Naméfené hodnoty prodiskutujte se svym

poskytovatelem zdravotni péce.

Nevyméniujte svou infuzni soupravu tésné pred
spanim, pokud nejste schopni zajistit kontrolu
hladiny glukézy v krvi jednu az tfi hodiny po
zavedeni soupravy.

Pokud se hladina glukézy v krvi neo¢ekavané
zvy$i nebo se objevi vystraha okluze,
zkontrolujte, zda nedos$lo k ucpani soupravy
nebo zda infuzni roztok ze soupravy neunika.
V pripadé pochybnosti vyménite infuzni
soupravu, protoze mékka kanyla muze byt
uvolnéna nebo c¢aste¢né ucpand. Pokud se
takové problémy vyskytnou, proberte plan
snizovani hladiny glukézy v krvi se svym
poskytovatelem zdravotni péce. Zkontrolujte
svou hladinu glukézy v krvi, abyste se ujistili, ze
byl problém odstranén.

Po odpojeni a opétovném pfipojeni peclivé
sledujte hladinu glukézy v krvi.

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

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném a
suchém misté pfi pokojové teploté. Neskladujte

infuzni soupravy na pfimém slunci ani pfi
vysoké vlhkosti.

Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle pokynu
vyrobce.

Nasadte viko zpét na zavadéci zafizeni
a zlikvidujte jej ve vhodné nadobé na ostré
predméty v souladu s mistnimi pfedpisy, abyste
predesli riziku pichnuti se o jehlu.

Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu
s mistnimi pfedpisy pro biologicky nebezpeény
odpad.



CESKY

Dana inset™ Il — Pfiprava a zavedeni

Pred zahajenim pouzivani infuzni soupravy Dana inset™ |l si peclivé prostudujte navod k pouZiti. Informace
o lé¢bé pomoci pumpy, moznych chybach a potencidlnich rizicich a jejich pric¢inach naleznete v pokynech
vyrobce k pouZiti pumpy. Prostuduijte si je pfed zah&jenim pouzivani soupravy Dana inset™ Il. Béhem jejiho
pouzivani dodrzujte naleZité hygienické postupy. Prostudujte si pfislusné ilustrace na strané 80-82.

A

¢

OBSAH

[A] Vicko

[B] Krytka jehly
[C] Mékka kanyla
[D] Lepici paska
[E] Pouzdro kanyly

[F] Jehla konektoru
[G] Hadicka
[H] Jehla zavadéce

[l Zavadéci
prostfedek

[J] Sterilni papir

DULEZITA POZNAMKA!

[K] Tfi vyvysené body - stisknéte je, kdyz
budete zvedat vi¢ko (viz obrazek 6)

[L] Vroubkované casti — stisknéte je, kdyz
budete zavadét soupravu Dana inset™ Il
(viz obrazek 10)

[M] Kulaté ¢asti — stisknéte je soucasné, kdyz
budete uvolfiovat soupravu Danainset™ ||
(viz obrazek 12)

[N] Odpojte kryt (viz obrazek B)

Pred zavedenim soupravy Dana inset™ Il si
umyjte ruce.

Navrhovand mista pro zavedeni. Misto
zavedeni vybirejte dle doporuceni vaseho
poskytovatele zdravotni péce. Nepouzivejte
oblasti v tésné blizkosti pfedchoziho mista
infuze.

Vydistéte misto  zavedeni  dezinfekénim
pfipravkem dle pokynl vaseho poskytovatele
zdravotni péce. Pred zavedenim soupravy
Dana inset™ Il se ujistéte, Ze je oblast zcela
sucha.

Zatahanim za cervenou pasku odstrarite
pecet.

Odstrarite sterilni papir.

Jednou rukou pevné stisknéte tfi vyvysené
body na jednotlivych stranach vic¢ka a druhou
rukou jej zvednéte.

UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste pfi
pfipravé zavadéce a infuzni soupravy neohnuli
jehlu zavadéce Dana inset™ Il ani se ji nedotkli.

DULEZITA POZNAMKA! Pokud pfed
zavedenim neni infuzni souprava bezpec¢né
uloZzena v zavadécim prostfedku s jehlou
oto¢enou pifimo dopfedu, postup muze byt
bolestivy nebo vést k mirnému poranéni.
Abyste tomu zabranili, provadéjte nasleduijici




kroky opatrné a predejdéte tak nechténému
uvolnéni/vytahnuti infuze.

7 Odvinuti hadi¢ky: Opatrné vysurite zacatek

hadi¢ky z otvoru. Hadi¢ku odvirte ze
zavadéciho zafizeni opatrnym tahem smérem
nahoru.
UPOZORNENI: Pii odvijeni hadicky se
nedotykejte  jehly  zavadéfe  soupravy
Danainset™ II. Davejte pozor, abyste nezatahali
prilis silné, kdyz bude hadi¢ka zcela uvolnéna.
Mohli byste nechténé odpojit infuzni soupravu
od jehly zavadéce.

8 Pripojte Dana inset™ Il k nadrzce pumpy
a pumpé. Naplnte infuzni soupravu. Ujistéte se,
zda se v hadi¢ce nenachazeji néjaké bublinky.
Prectéte si navod k pouziti vyrobce vasi pumpy.
UPOZORNENI: Pii plnéni infuzni soupravy
drzte Danainset™ Il s jehlou oto¢enou smérem

dolu, aby léc¢ivo nepfiSlo do kontaktu
s adhezivnim podpurnym papirem.

9 Jemnym zatahanim odstraiite adhezivni
podpdrny papir.

10 Pfipravte zavadéé: Vliozte prsty na

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

11 Opatrné odstrarite krytku

jehly  jemnym

oto¢enim a zatdhnutim. Zkontrolujte, zda
mékka kanyla nepfesahuije jehlu zavadéce.
UPOZORNENIi: Nez ulozite soupravu
Dana inset™ Il nad ¢isté misto zavedeni, viozte
hadicku do drazky, aby se hadi¢ka pod infuzni
soupravou pfi zavadéni nezachytila.

12 Zaved'te soupravu Dana inset™ II: Umistéte
soupravu Dana inset™ Il nad misto zavedeni.
Soucasné stisknéte kulaté casti na obou
stranach zavadéciho prostiedku a soupravu
Danainset™ Il zavedte.

13 Jemnym stisknutim stfedu zavadéce pfilepte
adhezivum ke kuzi.

14 Odpojte zavadéc / jehlu zavadéce uchopenim
stfedni ¢asti a jemnym zatahanim zpét. Lepici
pasku na kuzi peclivé uhladte.

Napliite prazdné misto v kanyle uvedenym
mnozstvim inzulinu:

Inzulin U-100:
mm: 0,1 jednotek 1ml
9 mm : 0,2 jednotek (0,002 ml)

15 Zatlacte vicko zpét na misto, dokud se neozve
cvaknuti.

A

Souprava Dana inset™ Il vam umoziuje
doc¢asné odpojit pumpu bez nutnosti vymény
infuzni soupravy. Pfidrzte lepici pasku na misté
polozenim prstu tésné pred kryt kanyly
a jemnym stisknutim stran konektoru.
Vytahnéte jehlu konektoru pfimo ven z krytu
kanyly.

Vlozte odpojitelny kryt do pouzdra kanyly; mélo
by se ozvat cvaknuti.

Pokud je to nutné, napliite infuzni soupravu,
dokud Ié¢ivo nezaéne vytékat z jehly.
UPOZORNENI: Pfi plnéni infuzni soupravy
drzte soupravu Dana inset™ Il jehlou smérem
dold.

Stisknutim Uchytu odstrarite odpojitelny kryt
z pouzdra kanyly. Prilozte prst na adhezivni
pasku kousek pred predni ¢asti pouzdra kanyly.
Zatlacte konektor jehly pfimym smérem, dokud
se neozve cvaknuti.



PORTUGUES

ADVERTENCIAS m A reutilizagdo do conjunto de infuséo pode
B Analise atentamente as instrugées de causar irritagé@o ou infecdo no local e resultar
utilizagéo antes de inserir o Dana inset™ II. A na administragéo imprecisa da medicagé&o.
paraainfusdo subcutanea de insulinaadministrada inobservancia das instrugdes podera resultar ~ W Certifique-se de que a protegéo da agulha foi

por uma bomba externa. O conjunto de infus&o em dores ou lesdes. removida antes de efetuar a inserg&o.

esta indicado para utilizag&o Unica. m O Dana inset™ Il encontra-se apenas m  Se acanula flexivel dobrar durante a insercao,
esterilizado e apirogénico se o dispositivo de aplique um novo Dana inset™ Il de imediato
insergdo nao estiver danificado nem aberto. num novo local.

Né&o o utilize, se o dispositivo de insergao ja

estiver aberto ou se tiver sido danificado. PRECAUGOES

Certifique-se da esterilidade do produto, m Nunca tente encher ou desentupir um tubo

Indicacdes de utilizag&o:

O conjunto de infusdo Dana inset™ Il esta indicado

UTILIZAQAO PREVISTA

O conjunto de infuséo esta indicado para a infusdo
subcutanea de insulina no tratamento da diabetes.
O conjunto de infusdo foi testado para ser

compativel com as insulinas aprovadas para

infusdo subcutanea.

DESCRICAO

O Dana inset™ Il ¢ um dispositivo de infusdo que
combina um conjunto de infusdo com um dispositi-
vo auxiliar para insergéo (dispositivo de insercéo).
Como o conjunto de infuséo é uma parte integrante
do dispositivo de insercéo, o Dana inset™ |l ativo é
administrado montado e pronto a utilizar como uma

unidade individual esterilizada

CONTRAINDICA(;C_)ES
O Dana inset™ Il ndo se destina nem ¢ indicado
para utilizac@o em infus&do intravenosa de sangue
ou produtos sanguineos.

verificando se o papel estéril e o selo inviolavel
estdo intactos.

Quando utilizar o Dana inset™ Il pela primeira
vez, faga-o na presenca de um prestador de
saude. Como as camadas subcutaneas variam
consoante os individuos, certifique-se de que é
escolhido um comprimento de céanula
adequado as suas necessidades.

A insercdo ou manutencéo incorreta do local
de infusdo podera resultar em administragcdo
imprecisa da medicagao, irritagdo no local ou
infecéo.

Né&o volte a inserir a agulha de introdugéo no
conjunto de infuséo. A reinsergé@o pode rasgar
ou danificar a canula flexivel, o que pode
resultar num débito imprevisivel da medicagéo.

obstruido enquanto o conjunto de infusdo
estiver inserido. Podera resultar num débito
imprevisivel de medicac&o.

Ao desenrolar o tubo, liberte-o com cuidado.
Puxa-lo com for¢a podera causar danos no
dispositivo de infusdo. Certifique-se de que o
conjunto de infusdo estd no devido lugar no
dispositivo de inser¢do quando o tubo for
libertado —ver a figura 8.

Nao deixe ar no conjunto de infus&o. Certifique-
se de que enche o tubo completamente.
Consulte as instrucdes de utilizagdo do
fabricante da bomba.

O Danainset™ Il ¢ um dispositivo de utilizagdo
unica e deve ser eliminado de imediato apds a
utilizag&o. Nao limpe nem volte a esterilizar.




Nao coloque desinfetantes, perfumes,
desodorizantes, cosméticos ou outros
produtos com desinfetantes em contacto com
o conector ou o tubo. Poderd afetar a
integridade do conjunto de infus&o.

Substitua o conjunto de infusdo se a fita
adesiva se soltar ou deslocar do local original.
Uma vez que canula é flexivel, ndo causara
qualquer dor se sair do local e isto podera
ocorrer sem o paciente se aperceber. A canula
flexivel deve estar sempre completamente
inserida, para que a medicacgao seja totalmente
administrada.

Substitua o conjunto de infusé@o a cada dois a
trés dias ou de acordo com as instrucdes do
prestador de saude.

Em caso de irritagdo ou infegdo do local de
insergéo, substitua o conjunto de infuséo e
utilize um novo local até o local inicial sarar.
Lave as maos antes de desconectar e voltar a
conectar o conjunto de infusdo. Consulte o seu
prestador de saude sobre a forma de
compensar as perdas de medicagao quando o
dispositivo estiver desconectado.

Nunca aponte um dispositivo de insergao
carregado na direcdo de qualquer parte do
corpo onde néo pretenda efetuar a insercao.

RECOMENDACOES

m Verifique o nivel de glucose no sangue uma a

trés horas apos a insergdo do Dana inset™ II.
Meca regularmente os niveis de glucose no
sangue. Fale com o seu prestador de saude.
Nao substitua o conjunto de infusdo mesmo
antes de dormir, a menos que os niveis de
glucose no sangue possam ser verificados
uma a trés horas ap6s a insergao.

Se o nivel de glucose no sangue ficar
anormalmente elevado ou em caso de alarme
de oclusao, verifique se existem entupimentos
e fugas. Em caso de duvida, mude o conjunto
de infusdo, uma vez que a canula flexivel
podera ter saido do local ou estar parcialmente
entupida. Analise o seu plano para reduzir o
nivel de glucose no sangue com o seu
prestador de saude, se algum destes
problemas ocorrer. Teste os niveis de glucose
no sangue para assegurar que o problema foi
resolvido.

Monitorize atentamente os niveis de glucose
no sangue sempre que desconectar e depois
de voltar a conectar o conjunto de infusao.

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou
em resultado da sua utilizagdo, ocorrer um
incidente grave, comunique-o ao fabricante e a

sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAQI-\O
m Armazene os conjuntos de infusdo num local

fresco e seco a temperatura ambiente. Nao
armazene os conjuntos de infusdo expostos a
luz solar direta ou a humidade elevada.
Armazene e manuseie a insulina de acordo
com as instrucdes do fabricante.

Coloque a tampa novamente no dispositivo de
insercao e elimine-o num recipiente adequado
para dispositivos afiados, de acordo com as
leis locais, para evitar o risco de picadas de
agulha.

Elimine o conjunto de infusdo utilizado de
acordo com os regulamentos locais para
residuos com risco bioldgico.
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Dana inset™ Il - Preparagéo e insercao

1 Lave as mdos antes de inserir o Dana inset™ II.

Leia atentamente todas as instrugées antes de utilizar conjunto de infusdo Dana inset™ Il. Para obter 2 Locais de inser¢do sugeridos. Escolha um
informacdes sobre terapéutica com bombas, possiveis erros e potenciais riscos e causas associadas, local de insergé@o conforme recomendado pelo
consulte as instrugdes de utilizagéo do fabricante da bomba antes de conectar o Dana inset™ II. Ao utilizar seu prestador de satude. Nao utilize uma éarea
o Danainset™ I, siga os procedimentos de higiene adequados. Consulte as ilustrag6es corresponden- junto do local de infusao anterior.

tes na pagina 80-82. 3 Limpe a area de insergéo com um desinfetante,

conforme as instrucbes do seu prestador de

A salde. Antes de inserir o Dana inset™ II,

certifique-se de que a area esté seca ao ar.

4 Puxe a fita vermelha para remover o selo.

B H 5 Remova o papel estéril.
[ s— U . . "
6 Pressione com firmeza os trés pontos em
> relevo em cada lado da tampa e levante-a para
D=‘—\Q\ G cima com a outra mé&o.

ATENCAO: tenha cuidado para ndo dobrar
nem tocar na agulha de introdugdo do
Dana inset™ Il enquanto prepara o dispositivo

CONTEUDO NOTA IMPORTANTE! de insercao e o conjunto de infusao.
[A] Tampa [F]1 Agulha do conector [K] Trés pontos em relevo — pressione aqui
[B] Protecdo da [G] Tubo para levantar a tampa (ver a Figura 6) NOTA IMPORTANTE! Se o conjunto de

infusdo nao for colocado firmemente no

agulha [H] Agulha de [L] Saliéncias lineares - pressione aqui para dispositivo de insergdo com a agulha a apontar

carregar o Danainset™ Il (ver a Figura 10)

[C] Canula flexivel introdugéo para a frente antes da insergdo, poderdo
[D] Fita adesiva [l Dispositivo de [M] Saliéncias arredondadas - pressione aqui ocorrer dores ou pequenas lesdes. Para evitar
insercéo simultaneamente  para libertar o esta situagao, assegure-se de que as etapas

[E] Conector da ¢ ) ) . ~ ) )
A N Dana inset™ Il (ver a Figura 12) seguintes s@o realizadas cuidadosamente, de
canula [V] Papel esteril modo a que o conjunto de infusdo néo fique

[N] Tampa de desconexao (ver a Figura B)

solto/seja removido acidentalmente.
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Desenrolar o tubo: rode o inicio do tubo com
cuidado para fora da ranhura. De seguida,
desenrole o tubo do dispositivo de insercdo
puxando-o cuidadosamente para cima.
ATENGCAO: nao toque na agulha de introdugao
do Dana inset™ Il ao desenrolar o tubo. Tenha
cuidado para né@o puxar com demasiada forca
quando o tubo se soltar completamente. Podera
remover acidentalmente a agulha de introducéo
do conjunto de infusao.

Conecte o Dana inset™ Il a um reservatério da
bomba e a bomba. Prepare o conjunto de
infusdo. Certifique-se de que ndo existem
bolhas de ar no tubo. Consulte as instrugoes de
utilizagao do fabricante da bomba.
ATENGCAO: ao preparar o conjunto de infuséo,
segure o Dana inset™ Il com a agulha voltada
para baixo, para assegurar que a medicacao
nao entraem contacto com o papel de protecao
do adesivo.

Levante cuidadosamente para remover o papel
de protecdo do adesivo.

Preparar o dispositivo de insergao:

coloque os dedos nas saliéncias lineares.
Pressione as saliéncias lineares de cada lado.
Puxe a mola até ouvir um clique.

Remova cuidadosamente a protecao da

12 Inserir o Dana

13 Empurre

agulha rodando-a com cuidado e, em seguida,
puxando-a. Verifique se a canula flexivel nao
ultrapassa a agulha de introducé&o.

ATENGAO: antes de posicionar o Danainset™ Il
sobre um local de insergéo limpo, coloque o tubo
na ranhura para se certificar de que o tubo nao
fica preso debaixo do conjunto de infusao
durante a insergao.

inset™ 1l posicione o
Dana inset™ |l sobre o local de insercéo. Para
inserir o Dana inset™ I, pressione
simultaneamente as saliéncias arredondadas
em ambos os lados do dispositivo de insergao.
cuidadosamente o centro do
dispositivo de insercédo para fixar o adesivo a
pele.

14 Remova o dispositivo de inser¢éo e a agulha de

introdugéo agarrando no centro do dispositivo
de insercdo e puxando-o para tras com
cuidado. Massaje suavemente a fita adesiva
para a colar a pele.

Preencha o espago vazio na céanula com a
seguinte quantidade de insulina:

mm: 0,1 uni 1ml
mm: 0,2 uni 2 ml

15 Empurre atampa de volta ao seu lugar até ouvir

A

um clique.

Dana inset™ |l permite-lhe desconectar-se
temporariamente da bomba sem ter de
substituir o conjunto de infusdo. Mantenha o
adesivo no lugar colocando um dedo a frente
do conector da canula e aperte as partes
laterais do conector com cuidado. Puxe a
agulha do conector para fora do conector da
canula.

Introduza a tampa de desconex&o no conector
da canula até ouvir um clique.

Se necessario, prepare o conjunto de infusdo
até a medicagéo ser administrada pela agulha.
ATENCAO: ao preparar o conjunto de infusao,
mantenha o Dana inset™ Il com a agulha
voltada para baixo.

Remova a tampa de desconexdo do conector
da céanula premindo as pegas. Coloque um
dedo na fita adesiva em frente ao conector da
canula.

Empurre a agulha do conector diretamente até
ouvirum clique.
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EAAHVIKA

Odnyieqg xpriong

To oet €yxuong Dana inset™ Il evdeikvutatl ya
TNV uTIod6pLa £YXUOT LVGOUAIVNG TIOU Xopnyeital
HEow plag eEWTEPIKNG avTAiag. To oeT €yxuong
gvdeikvuTal yla pia poévo xpron.

NMPOBAEMOMENH XPHZH

To oeT £yXUONG EVSEIKVUTAL VIO UTTOSOPLA EYXUOT
WVOOUAivng otn Beparmeia tou Sapntn. To oet
£yxuong €xelL dokiuaoTel woTe va eival cupBato

e

IVOOUAIVEG  EYKEKPIUEVEG Yla  UTIOSOPLA

gyxuon.

NEPIFPA®H

To Dana inset™ |l gival pia cuokeur £yXuong ou
aroteAeital amd €va OeT €yXuong He Eva
BonéNTIKO EEAPTNHA YLa ElCAYWYT (El0aywYEag).
Emeidn) o oeT £€yxuong anoteAei avanodomnaoto

uépog TOU eloaywyéa, to Dana

inset™ I

TIAPEXETAL OUVAPHOAOYNUEVO KAl ETOIHO yid
XPNioN WG MIA MEUOVWUEVT, ATIOCTEIPWHEVN

povasda.

ANTENAEIZEIZ

To Dana inset™ |l &ev Tpoopiletal oute
gvdeikvutal yia TNV eviopAEBla  €yxuon

aipatog 1y mpoidvTwy ailatog.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

EA€yETe POOoeKTIKA TIG 08NnYieg Xpriong mptv
NV elocaywyr tou Danainset™ II. H un tripnon
TWV 08NyLWV EVEEXETAL VA 0ONYNOEL OE TIOVO
1) TPAUHATIOHO.

To Dana inset™ Il eival arnooTelpwHEVO Kal pn
TIUPOYEVEG OVO AV 1) CUCKEUT) ELOAYWYNG SEV
€xel avoigel kat dev €xel umooTtei {nuid. Mnv
XPNOLIOTIOIEITE TN CUOKEUY EL0AYWYNG av
eival nén avolktn 1 €xel urnooTel {nua.
BeBawbeite 0Tl eival  amooTEPWHEVN
eAEyxovTag OTL TO ATMOCTEIPWHEVO XAPTL Kal
TO EPUNTIKA KAElOTO odpdylopa dev €xouv
urooTel {nuid.

Tnv TpwTN $opd TIoU BA XPNOLUOTIOMCETE TO
Dana inset™ Il, ¢ppovtiote va eival mapwv
évag emayyeApartiag vyeiag. Emedry to
UTod0pLo OTPWHA TOU Kabéva pag dladpepet,
PpovTioTte va emAEEETE Evav CwANVioko e
TO OWOTO KOG YLa TIG AVAYKEG 00G.

H eodaApévn xopriynon ¢appdkwy, o
£pEBIONOG TNG TIEPLOXTG 1) 1) HOAUVOT) UTTOPOUV
va TIPOKUYOUV amod akaTdAANAn eloaywyn n
Slatripnon g 6€ong €yxvong.

Mnv enaveloaydyete TN BeAdva Tou
£100YWYEA OTO OET £yXuong. AuTO UTopel va
TIpOKAAEDEL oKioWo 1) BAAPN Tou HaAakoy
OWANVioKoU Kal Jropel va odnynoel oe
ampoadOKNTN Slappor) ToU PapPHUAKOU.

H emavaypnolgornoinon Tou oeT €yxuong
umopei va TpokaA€oel epeBlOpO 1 AoidwEn

OTO onueio kat propel va odnynoel oe
avakpLpr xoprynon ¢apuakou.

BeBawbeite 611 n didtagn acpdaAiong tng
BeAovag Exel adalpebei TPV TNV el0aywyn.
Av 0 paAakog owANVioKog Auyioel KaTd TNV
£100YWYT}, XPNOLLOTIOMOTE AUECWS €va VEO
Danainset™ Il og éva katvoupylo onpeio.

NMPO®YAAZEIZ

Mnv mpooTabroete TOTE va YeUIOETE 1] va
£AEUBEPWOETE TOV GPAYHEVO CWANVIOKO EVW
eival TomobeTnuévo To OET €yxuong. Autd
uropei va TipokaA€ael anpoodoknTn Slappor)
TOU papHAaKou.

Katd 1o &eTUAYHa, OTOHAKPUVETE TOV
OWwANvioko pe Tpoooxrn, OSOTL av  Tov
Tpapn&ete amotopa Mropel va TPokAnBei
{nuLd oTn ouokeun £yxuong. BeBawwbeite otL
TO OET £YXUONG EXEL TOTIOOETNOE OWOTA HETA
oToV eloaywyea, adpol o CwAnviokog €xel
aTopaKpUVOEei TANPWG - BAETE €lkOVA 8.

Mnv adrivete agpa 0To O€T £yxuong. lepiote
EVTEAWG TN CWANVWOT). ZUHUPBOVAEUTEITE TI
odnyieg xXpPriong TOU KATAOKEUAOTH TNg
avTAiag oag.

To Dana inset™ Il eivat cuokeun piag xprnong
KOl TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL AHECWS HETA TN
Xpnon. Mnv to kabapilete 1 AMOOTEIPWVETE
eK VEou.

®povTioTe va pnv €pBouv oe Kapia mepinTwaon



EAAHVIKA

oe  enadry  AMOAUHAVTIKA, apwuara,
AmoouNTIKA, KAAAUVTIKA 1) dAAa mpoidvta
TIOU TIEPIEXOUV ~ OMOAUMAVTIKA HE  TOV
ouvdéeopo 1 Tov owAnvioko. Kdtt TtéTolo
uropel  va  emnpedoet  Suopevwg TNV
QKEPALOTNTA TOU OET £YXUONG.
AVTIKATAOTNOTE TO OET EYXUONg av 1
KOAANTIKY) Tawia €xel EeKOAANoel 1 €xel
petakivnBei amd TNV apxlkn g 6éom.
Edooov o cwAnviokog gival paiakdg, dev Ba
TIPOKAAECEL TIOVO av GpAgel Kal auTo Uropei
va yivel xwpig va to avtiAndeeite. O paAakog
OWANVIoKog TIPETEL va eloaxBei evieAws yla
vaAdpelo acBevnq To PAppako e OAOKAT|pOU.
AVTIKABIOTATE TO OET €YXUONG KABe Suo e
TPEIG NUEPEG, 1} OUPDWVA e TIG 08nyieq Tou
enayyeAparia vyeiag.

Av mapouolacTei £peBlopog 1 Aoipwén oto
Onueio El0AYWYNG, AVTIKATAOTNOTE TO OET
£yXuong Kal XpnotyoToriote éva dAAo onpeio
£w¢ OTOU BepareVTel TO TIPWTO.

MAEVETE Ta XEPLO 0AG TIPLV TNV ATTOCVUVSEEON
KAl TNV €EMavacuVveeoTn TOU OET £yXuong.
JupBouleuTeite TOV eMayyeAlatia vyeiag e
TOV OToi0 ouvepyAadeoTe yld TO TWG VA
anodUyeTe TUXOV AMWAEd TOU GAPHAKOU
KATA TNV anoouvoeoT.

DPoVTIOTE N YEUIOPEVT) CUOKEUT| ELCAYWYNG
va unv eival oTé OTPAUMEVN TIPOG KATIOlo
oneio Tou cWPATOG OOV SV Eival eTOUUNTY)
n ElCaywyn tng.

ZYZTAZEIZ

EAéyEte 1o eminedo yAukolng ainatoég oag pia
£WG TPEIG WPEG META TNV €l0aywyn Tou
Dana inset™ Il. Metpdte TN YAukdln Tou
aipatég oag oe TakTIKn Bdon. ZulnTroTe TO e
TOV eMaYYEAUATIA VYEIQG TNG TTEPLOXTIG OOG.
Mnv aAAadete To 0€T €y)UoNng Aiyo Tipv TNV
KOLUNOEITE, EKTOG €AV UTOPEITE Va eAEYEETE
N YAUKOTn 0To aipa pia €wg TPEIS WPEG LETA
NV ElCaywyn.

Edv To eminedo Tng YAUkdINg oTo aipa eivat
avegnynta uPnAo 1 mpokUYeL cuvayeppog
anddpagng, eAéyEte ya amodpdEelg kat
Slappogq. Eav exete audiBoAieg, aAlagte To
OET £YXUONG, KABWG 0 HAAAKOG OWANVIoKOG
uropel va ¢pd&et 1 va eudavioel PepKn
anddpa&n. ZulnTroTe OXETIKA PE EVa OXESIO
Ylo va PEWWOETE TO EeMinedo YAukolng oTo
aipa cag pe Tov laTpd 0ag €AV TIPOKUYEL
KArolo anoé autd ta mpoPAnuara. EAEyxete
T0 eminedo NG YAuKOIng oTo aipa ya va
StaodaAioete OTL TO TIPOPBANUA EXEL ETILAUOEL
MapakoAoubeite TPOOEKTIKA Ta  ETMESA
YAUKO{NG OTO aipa Katd TNV arnocuvdeon Kat
META TNV EMAVACUVSEDT).

Edv katd tn xprion auTtol Tou TipoiévTog 1 wg
amoTéAEOHA TNG XPNoNg Tou oupBel éva
ooBapd ouppdv, TOPAKAAOUUE VO  TO
avapépeTe OTOV KATAOKEVLAOTY) KAl OTNV
€0vikn oag apxn.

AMNOGHKEYZH KAI ANOPPIWH

B DuAdETe Ta OeT €yxuong oe Yuxpo, OTEYVO

Xwpo, oe BOepuokpacia Swuatiov. Mn
PUAACOETE TA OET £YXUONG OTO AUETO NALAKO
$wq 1 og vYNAN vypacia.

®DuAdooete Kal XEPI(ECTE TNV LVOOUAIVN
oUudwWVA PE TIG 08NYiEG TOU KATACKEVATT).
BaATe TO KAMAKLTTIOW O TN CUCKEUT) EL0AYWYN
KOl TOTIOBETNOTE TO 0€ KATAAANAO Soxeio
AXMNPWYV QVTIKEILEVWY CUPPWVA HE TOUG
TOTIKOUG VOHOUG, Yld va amodUyeTe TOV
kivduvo Tpurmpatog anoé BeAdva.

ATIOPPIYTE TO XPNOLLOTIOMUEVO OET £YXUONG
oUUPWVA PE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG yla
BloAoyikd emikivéuva anopAnTa.
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Dana inset™ Il - MNpoeTtowacia kat eloaywyn

AlaBAcTe POCEKTIKA OAEG TIG 08NYiEG TIPOTOU XpPNOLoTIomoeTe To 0T €yxuong Dana inset™ II. MNa
TIANPodOpPIeES OXETIKA e TIG Bepaneieg pe xprion avtAiag, Ta mbavda Aden, Toug KiveUvoug Kat TIG AlTieg
TOUG, CUMBOUAEUTEITE TIG 08NYiEQ XPrIONG TOU KATAOKEVAOTH TNG avtAiag oag mpotol cuVSEsETE TO
Dana inset™ Il. ‘Otav xpnotporoteite To Dana inset™ I, va Tnpeite TOug KAvoveg UyLeviG. AvaTpEETe
OTIG AVTIOTOLXEG EIKOVEG OTN OEAida 80-82.

NEPIEXOMENA

[A] Karmdkt

[B] Awdtagn
aodaiong
BeAovag

[C] MaAakog
OWANViokog

[D] KoAAnTikr) Tawvia

[E] NepiBAnua
OwANViokou

[F] BeAova
ouvSEapou

[G] ZwAnviokog

[H] BeAova elcaywyea

[1l Zvokeun
eloaywyng

[J] Amootelpwpevo
xapti

ZHMANTIKH ZHMEIQZH!

[K] Tpelg avuywpéveg koukibeq - Tuéote
bW OTaV aVUPWVETE TO KamdkL (BA.
Ekova 6)

[L] Mpappwoelg — Tueéote edw GoOpTWON
Danainset™ Il (Seite Ewova 10)

[M] ZtpoyyuAéq ecox€g - TATNOTE E€6W
TauTOXpOvVa  OTAV  ATEAEUBEPWVETE
Danainset™ Il (6eite Eikova 12)

[N] KaAuppa aroovvdeong (Seite Eikdva B)

MAUVeTE Ta X€PLa 0ag TIPLV TOTIOBETNOETE TO
Danainset™ II.

Mpotewvopeva onueia eloaywyng. EmAégTe
TO ONME0 ELCAYWYNG TIOU 0AG EXELCUCTIOELO
ndpoxog laTplknig Ppovtibag ocag. Mn
XPNOILOTIOLEITE A TIEPLOXT] AKPIBWS SirmAa
OTO TIPONYOUHEVO ONHEI0 EYYXUONG.
KaBapioTte TV Teploxn yla TNV eloaywyr) pe
£Va amoAUHAVTIKO CUPDWVA LE TIG 08NYieg TOU
TIaPOXOU LATPIKNG ppovTidag oag. BeBaiwbeite
OTLN TIEPLOXT) £XEL OTEYVWOEL E TOV AEPA TIPIV
v eloaywyn tou Dana inset™ |1

Tpapn&te TtV KOKKIVN TAvia  yla  va
adalpeoeTe TO odpAyloua.

Adalp€oTe TO AMOCTEIPWHUEVO XAPTI.

Mieote otabepd pe TO €va XEPL TIS TPELG
AVUPWHEVEG KOUKISEG OE KABE TTAEUPA TOU
KQTaKLov Kal avacnKwoTe TO e TO AAAO XEPL.
MPOZOXH: ®povrtiote va pnv Avyicete 1
akoupmmoeTe TN BeAdva elcaywyga Tou
Dana inset™ Il kata tnv mpoetoacia g
OUOKEUNG EL0AYWYNG KAl TOU OET £YXUONG.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH! Av T0 oOfT
gyxuong dev tomoBetnbei pe acpdAela otn
OUOKEUN el0aywyng pe In BeAova va eival oe
eubeia TPV TNV eloaywyr), TOTE UMOpPEl va
TIPOKANOEL TIOVOG 1) TpAUMATIoNOG. Ma va 1o
anopUyeTeAUTO, PPOVTIOTE VA AKOAOUBT|OETE
TIPOOEKTIKA TA TIAPAKATW BrHATA WOTE TO OET
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10

gyxvuong va pnv xaAapwoe/apatpedei katd
AdG6og.

ZeTUALYHA TOV SwANVioKou: Meplotpédte
TIPOOEKTIKA TOV OWANVIOKO KPATWVTAG TNV
dkpn TOU ywla va Tov PydAete amd TNV
urtodoxr. ZeTUAIETE TOV CwWANVioko amoé n
OUOKEUN €l0aywyng TPARWVTAG TOV TIPOG Ta
ETIAVW TIPOCEKTIKA.

MPOZOXH: Mnv ayyilete T PeAdova Ttou
eloaywyéa Dana inset™ Il 6tav EeTuAiyeTal n
owAnvworn. Mnv tpaBdte TOAU andTtopa 6tav
QATOHAKPUVETE TOV OwAnvioko. Mropei va
BydAete kata AdBog To OET €yxuong amod In
BeAova eloaywyea.

2uvééote to Dana inset™ Il og €va doxeio TNng
avTtAlag kat otnv avtAia. lepiote to OET
gyxuong. BeBawwbeite o6t dev umdpyouv
duoalideq agpa [eaye] owAnvioko.
ZupBouleuteite TIG odnyieg xpriong Tou
KOTAOKEUAO TN TNG avTtAiag oag.

MPOZOXH: Kata tnv mAfRpwon Tou oOeT
gyxuong, kpatnote to Dana inset™ Il ye
BeAdva oTpPaUpEVN TIPOG TA KATW Yl va
SlaodalioeTte OTL N aywyr) dev Ba €pbel oe
enadn He T Tiow KOAANTIKO XapTi.

TpaPnETe MPOOEKTIKA TIPOG TA TIAVW TO TTOW
KOAANTIKO XaPTi Yla va TO apalpeoeTe.
NpoeTtopacia TOoUL gloaywyéa:
TomoBetrioTe TA SAXTUAQ OTIS YPAUHWOELS.
Matnote TI§ YPAUHWOELS o€ KABe TIAgupd.

1

a

Tpapn&te To EAATNPLO TIPOG TA TIAVW EWG OTOU
OKOUOETE VA «KAIK».

Adalp€oTte IPOoeKTIKA TN Sidtagn acdailong
g BeAovag yupilovtag amaAd kat otn
ouvéxela TtpaBwvtag Tn. EAEyEre oTL o
MaAakog owAnviokog &ev umepaivel N
BeAdva Tou eloaywyea.
MPOZOXH: Mpotou
Dana inset™ Il oe éva kabBapd onueio
el0aywyng, TOTOBETHOTE TOV OWANVioko
oTnV urtodoxn yia va Bepalwbeite 6TL Sev EXeL
TILAOTEL KATW ATIO TO OET El0AYWYNG KATA TNV
eloaywyn.

ToTOBETNOETE  TO

12 Elcaywyn) tov Danainset™ Il: ToroBetiote

10 Dana inset™ Il mavw amé TO ONpeio
eloaywyng. Mamote  tavtdxpova  Ti§
OTPOYYUAEG €00XEG Ot KABe TAgupd TNG
OUOKEUNG El0aywyng yla va eloaydyete 1o
Danainset™ II.

13 Zrpw&Te TPOOEKTIKA OTO KEVIPO TOU
eloaywyga ya va SdaochaAicete TNV
edappoyn oTo S€pua .

14 Adalpéote TOV  eloaywyea/BeAdva  Tou
gloaywyea  TuAvovtag TO  KEVIPO KAl

TPABWVTAG TIPOCEKTIKA TIPOG Ta Ttiow. Kdvte
anaAd pacdd oTnv KOAANTIKY Tatvia mévw oTo
Sépua.

lepioTe TOV KEVO XWPO GTOV CWANVIOKO LE TNV
TIAPAKATW TTIOCOTNTA LVOOUAIVNG:

-100 tvoouAivn:
5 0 46£¢ (0,00
mm: 0,2 povd 2 ml

15 EmavatomoBeTrioTe TO KATIAKL OTIPWYVOVTAG

A

£WG OTOU AKOUOETE EVA «KALK».

Danainset™ |l oag emitpénel va anoouvdéoete
TIPooWPLVA TNV avTAia oag Xwpiq va aAlagete
TO O€T €yxuong. Kpatriote To auTokOAANTO
otn 6€on Tou TOTOBETWVTAG €va SAKTUAO
UTpooTAa amod To TEPIBANUA TOU owAnviokou
Kal TEoTE eAadpd Ta AKPaA TOU CUVSETHOU.
Tpapngte ™ BeAdva tou cuvdéopou eubeia
Kal €Ew arod To mePiBANKA TOU CWANVIoKOU.
TomoBeTOTE TO KAAUMMA ATTOCUVSEDTG OTO
TEPIBANMA TOU CWANVIOKOU Kal TILECTE €wg
OTOU OKOUOETE EVA «KAIK».

" Av eival anapaitnTo, YERIoTE TO OET £yXuong
€wg OTOU TO PApHaKo va eEEABeL amd TN
BeAova.

MPOZOXH: Otav TmPOoETOAETE TO OET
g€yxuong, kpatnote to Dana inset™ Il ue
BeAodva va Seixvel ipog Ta KATw.

Adatpéote TO KAAUPNA arooUvdeong arnd To
TEPIBANUA TOu owAnviokou TElovTag TIQ
AaBég. Tomobetnote €va SAKTUAO OTNV
QUTOKOAANTN Tawvia akpBWG UrpooTda anod To
TIEPIBANHA TOU CWANVIOKOU.

2ripw&te TN BeAdva Tou cuVSECHOU eubeia
£WG OTOU AKOUOETE EVA «KALK».
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Naudojimo indikacijos

,Dana inset™ Il infuzijos rinkinys yra skirtas
insulinui po oda $virksti naudojant iSoring pompa.
Infuzijos rinkinys yra vienkartinio naudojimo.

PASKIRTIS

Infuzijos rinkinys indikuotinas poodinei insulino
infuzijai gydant diabeta. IStirtas infuzijos rinkinio
suderinamumas su insulinu, patvirtintu poodinei
infuzijai.

APRASYMAS

,Dana inset™ II“ yra infuzijos jtaisas, sudarytas i§
infuzijos rinkinio (kateterio) su pagalbine priemone
jvedimui (jvedimo jtaisu). Kadangi infuzijos rinkinys
yra integruota jvedimo jtaiso dalis, ,Dana inset™ I
tiekiamas surinktas ir paruostas naudoti kaip vi-
enas, sterilus jrenginys.

KONTRAINDIKACIJOS
,Dana inset™ |I“ néra nei skirtas, nei indikuotinas
kraujo ar kraujo produkty infuzijai j vena.

|SPEJIMAI
m Prie§ jvesdami ,Dana inset™ Il atidziai

iSnagrinékite naudojimo instrukcija.
Nesilaikydaminurodymuy, galite patirti skausma
arba suzalojima.

,Dana inset™ [I“ sterilus ir nepirogeninis tik
tada, jei jvedimo jtaisas neatidarytas ir
neapgadintas. Nenaudokite, jei jvedimo jtaisas
jau atidarytas arba apgadintas. |[sitikinkite
sterilumu tikrindami, ar neapgadintas sterilus
popierius ir ar neapgadinta apsaugos nuo
neleistiny veiksmy plomba.

Pirma karta naudokite ,Dana inset™ II“
dalyvaujant sveikatos prieziiros paslaugy
teikéjui. Kadangi skirtingy asmeny poodinio
sluoksnio storis skirtingas, uztikrinkite, kad
bty parinkta jlsy poreikius atitinkancio ilgio
kaniulé.

Netinkamai jvedus ar netinkamai prizidrint
infuzijos vietg, gali bati netiksliai tiekiami
vaistai, sudirginta infuzijos vieta arba Kkilti
infekcija.

Pakartotinai nejveskite jvedimo jtaiso adatos
i infuzijos rinkinj. Tai gali lemti minkstos
kaniulés perplésimg arba apgadinimg ir
neprognozuojama vaisty srautg.

Pakartotinai  naudojant infuzijos  rinkinj
galimas infuzijos vietos sudirginimas arba
infekcija, netikslus vaisty tiekimas.

m Prie§ jvesdami jsitikinkite, kad adatos
apsaugas pasalintas.

m Jei jvedimo metu minksta kaniulé sulinksta,
nedelsdami naudokite naujg ,Dana inset™ I
kitoje vietoje.

ATSARGUMO PRIEMONES

m Niekada nebandykite uzpildyti ar atkimsti
uzsikim$usio vamzdelio, kai infuzijos rinkinys
ivestas. Tai gali lemti neprognozuojama vaisty
srautg.

m  8vyniodami vamzdelj traukite atsargiai, nes
smarkiai traukiant vamzdelj gali bati apgadintas
infuzijos jtaisas. |sitikinkite, kad infuzijos
rinkinys yra tinkamoje jvedimo jtaiso vietoje, kai
vamzdelis visi$kai iStrauktas — Zr. 8 pav.

m  Nepalikite oro infuzijos rinkinyje. Batina visiskai
uzpildyti vamzdelj. Zr. pompos gamintojo
naudojimo instrukcija.

m ,Dana inset™ II“ yra vienkartinis jtaisas ir
panaudojus ji batina nedelsiant $alinti.
Nevalykite ir nesterilizuokite pakartotinai.

m  Saugokite, kad jokiu bldu nebdty jungties ar
vamzdelio sgly¢io su dezinfekantais, kvepalais,
dezodorantais, kosmetikos ar kitais produktais,
kuriy sudeétyje yra dezinfekanty. Tai gali
paveikti infuzijos rinkinio vientisuma.
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m Pakeiskite infuzijos rinkinj, jei lipni juosta
ilaisvina arba p ka i$ pradinés vietos.
Kadangi kaniulé minksta, ji nesukels skausmo,
jeiisslys, ir tai gali jvykti nepastebimai. Minksta
kaniulé visada turi bati visiSkai jvesta, kad buty
gaunamas visas vaisty kiekis.

m  Keiskite infuzijos rinkinj kas dvi ar tris dienas,
arba laikykités savo sveikatos priezilros
paslaugy teikéjo nurodymy.

m Jei jvedimo vieta sudirginama arba joje
atsiranda infekcija, pakeiskite infuzijos rinkinj ir
naudokite kitg vieta, kol pirmoji sugis.

m  Prie§ atjungdami ir vél prijungdami infuzijos
rinkinj nusiplaukite rankas. Pasitarkite su savo
sveikatos priezitros paslaugy teikéju dél to,
kaip kompensuoti atjungus negautus vaistus.

m Niekada nenukreipkite uztaisyto jvedimo jtaiso
link bet kurios kuno dalies, kur jvedimas
nepageidaujamas.

REKOMENDACIJOS

m  Patikrinkite gliukozés lygj kraujyje po vienos—
trijy valandy nuo ,Dana inset™ I jvedimo.
Reguliariai matuokite gliukozes lygj kraujyje.
Aptarkite tai su savo sveikatos prieziuros
paslaugy teikéju.

m Nekeiskite infuzijos rinkinio prie$ pat miega,

nebent gliukozés lygj kraujyje bty galima
patikrinti pragjus 1-3 valandoms po jvedimo.
Jei gliukozés lygis kraujyje nepaaiskinamai
padidéja arba gaunamas okliuzijos pavojaus
signalas, patikrinkite, ar néera uzsikim&imo ir
pratekéjimo. Jei kyla abejoniy, pakeiskite
infuzijos rinkinj, nes minksta kaniulé gali bati
iSstumta arba i$ dalies uzsikimSusi. Atsiradus
bet kuriai i§ $iy problemy, su sveikatos
priezilros paslaugy teikéju aptarkite plang,
kaip sumazinti gliukozés lygj kraujyje. Tikrinkite
gliukozés lygj kraujyje, kad jsitikintuméte, jog
problema pasalinta.

Atidziai stebekite gliukozes lygj kraujyje
atjunge ir prijunge i$ naujo.

Jei naudojant §j jtaisg ar dél jo naudojimo jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai
gamintojui ir nacionalinei institucijai.

LAIKYMAS IR SALINIMAS

Infuzijos rinkinius laikykite vésioje, sausoje
vietoje, kambario temperatiroje. Nelaikykite
infuzijos rinkiniy tiesioginéje saulés Sviesoje
arba labai dregnoje vietoje.

Laikykite ir tvarkykite insuling pagal gamintojo
instrukcijas.

Uzdékite dangtelj atgal ant jvedimo jtaiso ir

iSmeskite j tinkama talpyklg astriems daiktams
pagal vietos jstatymus, kad iSvengtumete
pavojaus jsidurti adata.
Panaudotg infuzijos rinkinj $alinkite pagal
vietos taisykles, taikomas biologinj pavojy
kelian¢ioms atliekoms.
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,Dana inset™ |I“ — paruoSimas ir jvedimas

Prie$ naudodami, Dana inset™ II“infuzijos rinkinj, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas. Prie$ prijungdami
,Danainset™ I, pompos gamintojo naudojimo instrukcijoje perzitrékite informacija apie terapija naudojant
pompa, galimas klaidas, galimg rizikg ir to prieZastis. Naudodami ,Dana inset™ II* laikykités higienos

procediiry. Zr. atitinkamas iliustracijas 80-82 puslapyje.

A

TURINYS

[A] dangtelis

[B] Adatos apsaugas
[C] Minksta kaniulé
[D] Lipnijuosta

[E] Kaniulés korpusas

[F] Jungties adata
[G] Vamzdelis

[H] |vedimo jtaiso
adata

[1] |vedimo jtaisas

[J] Sterilus popierius

SVARBI PASTABA!

[K] Trys iskile taskai — paspauskite Cia, kai
nukeliate dangtelj (Zr. 6 pav.)

[L] Bruksniuotos jdubos - paspauskite Cia,
kai jstatote ,Dana inset™ II“ (zr. 10 pav.)

[M] Apskritos jdubos — spauskite ¢ia vienu
metu, kai atleidZiate ,Dana inset™ II
(zr. 12 pav.)

[N] Atjungimo dangtelis (zr. B pav.)

Prie$ jvesdami ,Dana inset™ II*, nusiplaukite
rankas.

Sitlomos jvedimo vietos. Pasirinkite sveikatos
priezilros paslaugy teikéjo rekomenduotg
jvedimo vietg. Nenaudokite vietos $alia
ankstesnés infuzijos vietos.

Nuvalykite jvedimo vieta dezinfekantu, kaip
nurodé jusy sveikatos priezidros paslaugy
teikéjas. Prie§ jvesdami ,Dana inset™ I
isitikinkite, kad vieta nudzitvo.

Traukite raudong juostg, kad pasalintuméte
plomba.

Pasalinkite sterily popieriy.

Viena ranka stipriai paspauskite tris iskilusius
taskus kiekvienoje dangtelio puséje ir nukelkite
dangtelj kita ranka.

DEMESIO: biikite atsargiis — ruogdami jvedimo
jtaisa ir infuzijos rinkinj, nesulenkite ir nelieskite
,Danainset™ II“ jvedimo jtaiso adatos.

SVARBI PASTABA! Jei infuzijos rinkinys prie$
ivedant néra tvirtai jstatytas j jvedimo jtaisg ir
adata nera nukreipta tiesiai pirmyn, galimas
skausmas arba nedidelis  suzalojimas.
Siekdami to iSvengti, uztikrinkite, kad tolesni
veiksmai buty atliekami Svelniai ir infuzijos
rinkinys  atsitiktinai nebdty atlaisvintas /
iStrauktas.
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7

10

1"

Vamzdelio iSvyniojimas: atsargiai i$sukite
vamzdelio pradzig i$ lizdo. Dabar iSvyniokite
vamzdelji$ jvedimo jtaiso, atsargiai traukdami jj
aukstyn.

DEMESIO: i$vyniodami vamzdelj nelieskite
,Dana inset™ II“ jvedimo jtaiso adatos. Bukite
atsargus, netraukite per stipriai, kai vamzdelis
visiSkai istrauktas. Galite netycia nutraukti
infuzijos rinkinj nuo jvedimo jtaiso adatos.
Prijunkite ,Dana inset™ [I“ prie pompos
talpyklos ir pompos. Uzpildykite infuzijos
rinkinj. |sitikinkite, kad vamzdelyje néra oro
burbuliuky. Zr. pompos gamintojo naudojimo
instrukcija.

DEMESIO: uzpildydami infuzijos rinkinj,
,Dana inset™ II“ laikykite nukreipe adatg
Zzemyn, kad vaisty nepatekty ant lipnaus
pagrindo popieriaus.

Svelniai patraukite aukstyn, kad pasalintumeéte
lipny pagrindo popieriy.

Paruoskite jvedimo jtaisa: uzdékite pirstus
ant braksniuoty iduby. Paspauskite
brik$niuotas jdubas kiekvienoje puséje.
Traukite spyruokle, kol iSgirsite spragteléjima.
Atsargiai nuimkite adatos apsaugg, Svelniai

sukdami ir traukdami. Patikrinkite, ar minksta
kaniulé neislenda vir$ jvedimo jtaiso adatos.
DEMESIO: prie nustatydami ,Dana inset™ 1
padétj vir§ Svarios jvedimo vietos, statykite
vamzdelj j lizda, kad jvedant vamzdelis nebity
prispaustas po infuzijos jtaisu.

12 Jveskite ,Dana inset™ I[I“: nustatykite ,

Danainset™ I1“ padétj vir$ jvedimo vietos. Kartu
paspauskite apskritas jdubas abiejose jvedimo
jtaiso pusése, kad jvestuméte ,Dana inset™ 1.

13 Svelniai spauskite jvedimo jtaiso centra, kad

klijai prilipty prie odos.

14 Pasalinkite jvedimo jtaiso adata, suimdami

centrg ir velniai traukdami jg atgal. Svelniai
masazuokite lipnig juostg ant odos.

TuscCig vietg kaniuléje uzpildykite tokiu insulino
kiekiu:

5 mm: 0.1 vieneto (0.00

mm: 0,2 vienet 2 ml

15 Spauskite dangtelj atgal | vieta, kol iSgirsite

spragteléjima.

Naudodami ,Dana inset™ II*, galite laikinai
atjungti pompa nekeisdami infuzijos rinkinio.
Laikykite lipnig medziagg vietoje, padéje pirsta
prie$ pat kaniulés korpusa, ir Svelniai spauskite
jungties Sonus. Tiesiai iStraukite jungties adata
i§ kaniulés korpuso.

Stumkite atjungimo dangtelj j kaniulés korpusa,
kol iSgirsite spragteléjima.

Jei reikia, pildykite infuzijos rinkinj, kol vaistai
pradés tekéti i adatos.

DEMESIO: pildydami infuzijos rinkinj, laikykite
,Danainset™ II“ adatg nukreipe zemyn.
Pasalinkite atjungimo dangtelj nuo kaniulés
korpuso, spausdami laikiklius. Padékite pirsta
ant lipnios juostos prie$ pat kaniulés korpusa.
Tiesiai spauskite jungties adata, kol iSgirsite
spragteléjima.
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PYCCHM

B/IMBAHWI KPOBM U/ MPOAYKTOB KPOBMU.

OT0 MOMET NpUMBECTM K paspbiBy WK
NOBPEMAEHUI0 MArKOWM KaHion "
HernpeacKasyemMoMy MOTOKY JIeKapCTBEHHbIX
CPeACTB.

MNoKkasaHWA K NPUMEHEHUIO

WHpy3noHHbIi  Ha6op  Dana  inset™ I
npefHasHa4YeH ANa  MNOAKOMHONO  BAMBaHWUA

NMPEAYNPEXAEHUA
B BHumaTenbHo npouMTanTe MHCTPYKUMM [0

MHCY/IMHA Noj, ynpaB/ieHMeM BHELLHero Hacoca.
MHPY3MOHHbIM ~ Habop  npefHasHaveH  AnAa
0/JHOPa30BOro UCMO/Ib30BAHMA.

MCNoJZib30OBAHUE NO HASHAYEHUIO
MHPY3MOHHBIN Habop nokasaH ANA MOAKOMHOMN
WMHPY3UM  MHCYNMHA NpU  NedeHun pauabeTa.
WHbY31OHHBLIA HaBop 6bln NPOTECTUPOBaH Ha
COBMECTUMOCTb C WHCY/IMHaMK1, OA0GPEHHBIMM
NS NTOAKOMHON MHDY3UK.

OMUCAHME
Dana inset™ || — 3T0 MHY3NOHHOE YCTPOMCTBO,
coyeTarwLyee WHY3MOHHbIV Habop c

NpUCNOCOBNEHUEM /1A BBEAEHUA (MHCTPYMEHTOM
BBefeHus). [OCKOMIbKY WHMY3UOHHbIM HaGop
ABMAETCA COCTABHOW YaCTbld WMHCTPyMeHTa
BBeAeHusa, ycTpouctBo Dana  inset™ I
nocTaBnAeTcA B COGpPaHHOM BWUAE WM FOTOBO K
MCMONb30BaHUIO B KayecTBe OfHOPa30BOro
CTEPUNIBLHOTO 610Ka.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
YcTtpoicTBo Dana inset™ Il He npegHa3HayeHo 1
He [O0/IHHO Ha3HayaTbCA A7 BHYTPUBEHHbIX

76

BBeZeHnA  Habopa Dana  inset™ |l
Heco6ntofeHne MHCTPYKLMIM MOXKET NPUBECTH
K 6011 UK Tpaeme.

Ha6op Danainset™ Il aBnaeTcA cTepuabHbIM U
anuporeHHbIM, TOJIbKO €CAW  YCTPOMCTBO
BBE/IeHWUSA HE OTKPbITO U He NoBpexAeHo. Ero
HeNb3A MCMoNb3oBaThb, €C/M  YCTPOWCTBO
BBEJIEHUSA YHE OTKPbITO WM MOBPEHAEHO.
YpocToBepsTeCh B CTEPUIBLHOCTHU Habopa,
npoBepuB, Ha MeCTe M CTEpUIbHAsA Gymara u
He c/foMaHa /M neyaTb  3aWuThl  OT
HeCaHKLMOHUPOBAHHOMO BCKPbITHSA.

MepBoe npumexeHne Habopa Dana inset™ I
[IO/IKHO NMPOUCXOAWTL B MPUCYTCTBUM Bpaya.
MocKoNbKy y pasHbiX JII0AEH pas/ivyHbIv
06beM NMOAKOKHOro ¢nos, y6eAnTECh, 4TO ANA
YAOBNETBOPEHUA HEeo6X0ANMBIX
noTpe6bHoOCTEW BbiGpaHa KaHNA NPaBUbHOM
AJMHBL.

PesynbTaToM HENpaBWIbHOM YCTAHOBKU WM
o6palleHusa ¢ MHPY3UOHHBIM HAGOPOM MOMKET
cTatb BBE/AEHWUE HETOYHbIX 03
JNIEKapCTBEHHbIX CPEeACTB, WHGULUMpOBaHUe
WU pasfpareHune B MECTE BBEAEHHS.

Wrny WHCTpyMeHTa ANA BBeAEHWA Hesb3s
NOBTOPHO BCTaBAATb B MH(Y3UOHHBINA Habop.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHWE WMHPY3UOHHOTO
Ha6opa MOMET BbI3BATH MecTHoe
pasgpaxmeHve uan  MHGUUMPOBaAHWE WU
NPUBECTM K HETOYHOW JOCTaBKe IEKapCTB.
MNepen BBepeHvem yb6eauTecb, YTO C WUMbI
CHATA 3alMTHAA KPbILKA.

Ecnun mArkas KaHons uarnbaeTcs BO Bpems
BBE/IEHUA, HEMEAJ/IEHHO MPUMEHWUTE HOBbIN
Ha6op Danainset™ |l B HoBOM MecTe.

MEPbI NTPEAOCTOPOHHOCTHU
m Henbsa

nbiTaTbeA 3anoNHATb nunu
0CBOGO¥ATb 3aKyMopeHHylo TPy6Ky, Korga
WHQY3MOHHbIM HaGop BBeAeH. ITO MOXeT
NpMBECTU K HEMpeacKasyemMomy MOTOKY
JleKapCTBEHHOro CPeacTaa.

BbIkpyunBaiiTe TPYGKY OCTOPOHO,
MOCKO/IbKY PEe3Koe BbITArMBaHWE MOMET
NPUBECTU K MOBPEMAEHUIO MHDY3MOHHOro
MHCTpymeHTa. Horaa Tpy6Ka MOAHOCTbIO
0CBOGOMAEHA, y6eANTECH, HTO MHDY3UOHHDIN
Habop Haasexallm o6pasom yCTaHOB/EH B
YCTPOWMCTBO BBOAA, CM. PUC. 8.

Henb3sa octaBnATb BO3AYX B MH(DY3MOHHOM
Habope. Y6eautechb, H4TO TPYGKWU MOSHOCTLIO
3anonHeHbl. O6paTUTeCb K WMHCTPYKLMU



PYCCHMH

N3roToBuTENA Hacoca.

Dana inset™ Il — ogHOpa3oBoe yCTPOMCTBO U
[OJIKHO OblTb YTUAM3MPOBAHO cpasy nocne
npuMeHeHusa. Ero Hesb3s YMCTUTb WM
NOBTOPHO CTEPUIN30BATb.

Hu B KoeM cilyyae He [onycKaiTe KOHTaKTa
AEe3MHOMUMPYIOLWMX BELLECTB, naphomepum,
[1e300paHToB 4 ApYyrux cpepcTs,
cofepmallmx fe3nHdULMpyoLmne BelecTsa,
C COEAWHUTENEM WAW TPYGKOW. OTO MoMeT
NOB/IMATL Ha UENOCTHOCTb VIHquSVIOHHOI'O
Habopa.

3ameHUTE  MHOY3WOHHBIM  Habop, ecaun
KNelKas NeHTa OTKIEUTCA UKW CMeCTUTCA C
ucxogHoro  Mecta.  [MOCKOMbKY — KaHoniAa
MArkas, oOHa He BbI30BET 6GONb  Mpu
BbICKa/1b3blBaHWN, U 3TO MOXET CAYy4UTbCA
HesameTHo. [1nA nosyYyeHnsa nosHoro o6bema
JIEKapCTBEHHbIX CpeacCTB MArkasa HKaHona
[0/mKHa BbIThb BCerAa BCTaB/ieHa 40 KOHLA.
MeHsiTe MHDY3NOHHDIN Habop Kawable ABa-
TPV [HA MW MO NPeAnucaHunio Bpaya.

Ecnm B mMecTe BAMBaHUA nosABUTCA
NOKpacHeHWe WM BocnaseHue, 3ameHuTe
MH®Y3MOHHBI HABbop U UCMO/b3YHTE HOBOE
MeCTO B/IMBaHWSA, NMOKa NPEKHEE He 3aXKMBET.
MoViTe Ppyku nepes pasbeguHeHWEM W
MOBTOPHBIM MPUCOEAUHEHNEM UH(Y3UOHHOTO
Habopa. Mpwn pasbeauHeHUH

NPOKOHCY/ILTUPYITECH C BPA4YOM O TOM, Kak
KOMMeHCMpoBaThb He Monasliee B OpraHnam
NeKapcTBEHHOe CPe/CTBO.

Henbas HanpaensATb 3arpy*eHHoe
YCTPOMCTBO BBEAEHUA B CTOPOHY 060N
4acTu Tena, rae BBeAeHWe HexwenaTesbHo.

PEKOMEHAALUWN
m [poBepbTe YpOBEHb MIOKO3bl B KPOBU Yepes

OAMH-TPU Yaca nocne BBegeHuA Dana inset™
IIl. PerynsapHo namepsiiTe ypoBeHb r/1l0K03bl B
Kposu. O6cyanTe 3TO CO CBOMM Nlevalynm
BpayoMm.

Henb3a  MeHATb  MHQY3MOHHBLIN  Ha6op
HenocpezCTBEHHO Nepes CHOM, NoKa He ByaeT
NPOBEPEH YPOBEHb IMIOKO3bl B KPOBU Yepes
OfIMH-TPU Yaca Noc/e BBEAEHHS.

Ecnu ypoBeHb M10KO3bl B KPOBKU CTaHOBUTCA
Hernpe/CcKasyeMo BbICOKMM WM MOABAAETCA
CUrHas TPeBOrM O 3aKyMNOpKe, NPoBepbLTe, HET
M B Habope 3aKyrnopoK W yTeyek. [pu
COMHEHUAX 3aMeHUTE MH(PY3MOHHBIA HaGop,
MOCKOJIbKY MATKaA KaHINA MOMET ObiTb
CMelleHa WM YacTMYHO 3aKynopeHa. [lpu
BO3HMKHOBEHUM JIIOGOM M3 3TWUX mpobaem
06CYANTE NAaH CHUMEHWA YPOBHA MIOKO3bI B
KpoBM C Jslevawmm Bpayom. [lpoBepbTe
YPOBEHb [IIOKO3bI B KPOBW, HTOGbI YGeAUTLCA
B yCTpaHeHu1 npobaembi.

m BxumaTenbHo oTcnexuBanTe YpOBEHb

/IIOKO3bl B KPOBM NPU Pa3benHEHUH 1 nocne
NOBTOPHOro NPUCOeAUHEHUA.

Ecnv Bo BpemMA  WCMO/Mb30BaHWA  3TOro
ycTpoicTBa WMAM B pesynbtate  ero
MCMONMb30BaHMA  MPOU30LEN  Cepbe3Hbli
MHLUWAEHT, COo6LMTE 06 3TOM U3rOTOBUTEIO
1 B Balll HALMOHA/IbHbIV OpraH.

XPAHEHUE U YTUIU3ALUMA
m  XpaHuTe WH(Y3UOHHbIE HaABopbl B CYXOM

npoxfiafiHoM  MecTe  NpU  KOMHaTHOM
TemnepaTtype. He XxpaHuTe WH(Y3MOHHbIE
Habopbl NOA NPAMBIMK COJIHEYHBIMU NlyYamu
winnpu BbICOKOM BNaXHOCTH.

XpaHute W o6pa6aTtbiBalTeE MHCY/IMH B
COOTBETCTBUM Cc WHCTPYKLUUAMA
M3roToBUTENA.

Bo wusbewaHne pucKa yKona Mo
YCTaHOBUTE KPbILLKY 06PaTHO Ha yCTPOMCTBO
[NA BBEAAGHWA Y NIOMECTUTE €€ B HaA/IealL it
KOHTEMHep AN OCTPbIX NpeaMeToB B

COOTBETCTBUM [+ MECTHbIM
3aKOHOJaTe/IbCTBOM.
YTunnsunpyite MCMONb30BaHHbIN

WHQY3MOHHBbI HaGop B COOTBETCTBUM C
MEeCTHbIMW npaBuiaMmu  Ana 6MONOrMYECKH
onacHbIX OTXOA0B.
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PYCCHKUMN

Dana inset™ Il — lMNogrotoBKa v BBEAEHNE

Mepes uvcnonb3oBaHWeM WHbY3WOHHOro Hadopa Dana inset™ Il BHMMaTenbHO npouuTaiiTe Bce
MHCTPYKLUMK. CBEAEHWA O MOMMOBOW Tepanuu, BO3MOMHbBIX OWKWGKaX, NOTEHLMAsbHBIX PUCKAX M UX
NpUYMHAX YTOYHUTE B MHCTPYKLMAX M3rOTOBUTENA Hacoca nepeg nogxatodeHnem Dana inset™ Il. Mpu
inset™ Il cnepyiTe Hagnemawum rUrieHMYeckum npouegypam. Cw.
COOTBETCTBYOLME UATIOCTPaL UK Ha cTp. 80-82.

vcnonb3oBaHun Dana

A

I D—%G

¢

COJEPHAHME
[A] Kpbiwka

[B] 3awuTHas
KpbILUKa UMbl

[C] MsArkas kaHtonAa
[D] Kneiikan neHta

[E] MydTa kaHonm

[F]1 Urna coeannntens

[G] Tpy6ka

[H] UrnaycTtporicTea
BBE/IEHUA

[I] YctpoiictBo
BBEAEHUA

[J] CtepunbHas
6ymara

BAHHOE 3AMEYAHMUE!

[K] Tpv noaHATbIX TOYKM: HAMKMWUTE 3[ECH,
NoJHMMas KpbILLIKY (CM. puC. 6)

[L] PudneHble BbICTYMbl: HaXMUTE 3A€ECH,
3arpyxas Danainset™ Il (cm. puc. 10)

[M] Hpyrnible BbICTyMbl:  HamMuTe 3[ecb
O[IHOBPEMEHHO TMpWU  BbICBOGOMAEHWUM
Danainset™ Il (cm. puc. 12)

[N] PasbeanHuTensHasa KpbiwKa (cM. puc. B)

MotiTe pykv nepep BBeaeHnem Danainset™ |1
Mpepnaraemble o6nactu BBE/IEHNA.
BbiGupaiite MecTo BBeAEHUA no
peKomMeHAauuM Bpaya. He ucnonbayiite
obnactb pAAOM C MpeAblaylnM MecToMm
BBE/EHMA.

Ouuctute obnacTb BBEleHMA
[E3VHPULMPYIOLWMMM cpeacTBamm B
COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMM Nlevallero Bpaya.
MNepep BBegeHvem Dana inset™ Il y6epuTtecs,
4TO 06/1aCThb BbICOX/1A HA BO34yXxe.

MOTAHUTE KpacHYyl NIEHTY, 4TOGbI CHATb
neyartb.

Ypanute ctepunbHyto Gymary.

OpHOM pYyHOM CUNbHO HaMMUTEe Ha Tpu
BbINYK/ble TOYKKN C Ka)KAOﬁ CTOPOHbI KPbILLIKH,
[PYroW PyKOM NOAHUMUTE KPbILLKY.
BHUMAHME! ByzbTe 0CTOPOMHbI— HE COrHUTE
urny yctpoictea BBeeHna Dana inset™ Il u He
MPUKOCHUTECE K HEl Npu  MOArOTOBKE
yCTpoWCcTBa BBEAEHUA U MH(Y3UOHHOrO Habopa.

BAKHOE 3AMEYAHUE! Ecnv nepeg
BBE/JeHWEeM MH(PY3UOHHbIN HABOP HEHaAEKHO
3aKpenJieH B yCTPOMCTBE BBEAEHUS C NPAMO
HanpaB/IeHHOM WUI/IOW, BO3MOXHO MOABEHWE
6011 WAM  He3HauuTenbHOM TpasBMbl. Bo
n36exaHne 3TOro aKKypaTHO BbIMONHUTE
cnepyole feicTBUA, YTOObI MHAY3UOHHDIN
Habop cay4anHo He ocnab 1 He cneTe.



7

10

11

BobiKpy4HBanue TpyBuW. OcTopomHo
BBIMPYTHTE HAYAMbHYK) YACTL TPYBHW w3
OTBEpCTHS. Tenepe BLIBMHTHTE TPYGHY M3
ycTpoicTea BESOEHHA, OCTOPOMHO
BEITATMBARA B8 BBEPX.

BHUMAHME! BoiBuHunsan Tpybky, HE
TpOranTe uray yerpovcTea seoga Dana inset™
ll. BygsTe OCTOpDOMHE], HE TAHHTE CAMLLKOM
CHIIBHO, BCAKM TPYBHA NOMHOCTEI MSBNEYEHE.
Bbl  moMETE  cnyvadHo — OTCOBAMHHTE
MHIY3WOHHEIM HABop OT WRblL YCTPOMCTEE
BEBIEHHA.

Mogrwmounte Dana inset™ |l w pesepeyapy
HACOCA W H HACOCY. 3aN0NHUTE MHY3HOHHBIA
nabop. YGegurecs, wTo B TpyGHe HeT

nyseipeHoB  Bo3gyxa.  OfpatvTece
MHCTPYHLUMK W3rOTOBMTENA HACOCA.
BHUMAHMWE! Mpu 3ANOAHEHMM

MHysHoHHOro Habopa pepmuTe Dana in-
setTM Il urnoi BHM3, yTobEl NEHAPCTEEHHBIA
NpenapaT He HACANCA HNeAHOA GymasHoA
MOANOHHK.

OCTOPOMHO NOTAKKTE, YTOBbI CHATH HNEHKYI0
GYMEKHYI0 NOSADHKY.

MoproToBsTe yCTPORCTBO AR BESAEHUAL
NOMECTHTE nNanbusl Ha yroyGnedwa c
nogHnanaHod. HammuTe Ha  pudneHme

BBICTYNbI C HaH(ﬂDﬁ CTOROHBIL. MoTaAHWTE

MPYHHHY 00 LWENYHE.
OCTOPORHD CHUMMTE SEWWTHYID HPbILKY

MrNbl, BHHYPETHO NOBEPHYB W MOTAHYE 6.
YEEAMTECh, YTO MATHAR HAHIONA HOPOYE Mk
YCTPOACTEA BEEABHHA.

BHMMAHME! Mpempe 4em pacnonomuTh
Danainget™ |l Ha 4 YMCTEIM MECTOM BBEAEHHA,
nomecTrTe TPYGHY B Nas, YTobb 88 HE 3aKann
MoA HABOPOM NPH BEESEHMH.

12 Beegute Dana inset™ lI: pacnonomwuTe

Dana inset™ Il Hag MecTOM BBEOEHMA.
OAHOBPEMEHHO HAMMWTE HOYILIE BIEMKH C
ofieMx CTOpOH yCTpOACTEA ANA BBEAEHHA
DanainsetTMII.

13 OcTopOMHO HAMMUTE HA LEHTP YCTPORCTEA

BBEEHUA, YTOBLI NPHKPENHTH KASHKYID NEHTY
H HOME.

14 3EnenMTe  YCTPOWCTBO BEEgEHMA [ Wiy

YyCTPOHCTEA BBEAEHUA, BIRBWKCE 38 UEHTP M
OCTOpPOMHO MOTAHYB HE3aA. AHKYpaTHO
PASrNaALTE KNBRHYI0 NENTY HAE HOHE.
3anonHWTE NYCTOE NPOCTREHCTBO HAHKNM
MHCY/IMHOM B CRegyouem oibeme:

Hncynuy L-100;

Gubana: 0.1 eausiakl (0,001 nan)
9w 0.2 enrHmies (0,002 mn)

15 YcTaHoBMTE HPBILHY HE MECTO, HAMWMER 00

LWENYHE.

A Ycrpodicteo Dana  inset™ |l ponyckaer

BpEMEHHOE OTCOEOWMHEHWME HaCcoca 6ea

BAMEHBI WHY3UOHHOMO Habopa.
YAepHHEAATE HAEAHYID NEHTY Ha MecTe,
NOMECTHE MANEY HENOCPeACTBEHHO Nepeq,
My@ITOW HEHIOAW, M OCTOPOMHO COMMWMTE
COBAWHHWTEb C ABYX CTOPOH. BbiHLTE wrmy
COBAMHHTENA M3 MYDTH HAHKW,

BeTasbTe  pasbegUHWTENBHYI0 HPBILKY B
MY DTy HAHIOK 40 WenuHa.

MNpw HEoBXOQMMOCTH ZENONHARTE
WH DY IMOHHBIA Habop NEHAPCTEESHHLIM
NPENapaToM, NOHA NPENApPaT He HAYHET HANATH.
W3 MBI

BHUMAHME! MNpwx sanpasxe MHGYIHOHHOMD
wafopa geprmre Dana inset™ Il || vrnod sHua.
CHWMWTE paIFbefMHUTENBHYI0 KPBILHY C
My@§TEl HAHIONW, CHaB 3axsatsl. MomecTuTe
Naney Ha WNeHKYID NEHTY NPAMO nepes
MY@HTOH KAHIONN,

BCTaBbTE MINY COBAWHHTENR 40 WENYHA.




Distributed by « Distribuido por « Distribué pars Vertriehen von « Distribuite da « Gedistribueerd door » Distribuert av « Distribueras av « Rozprowadzane przez
« Diistribuovano « Distribuido por « -1u yoim « fuavépeTaand « Platintojas « HO§E M| « % {7 A, <220« PacnpocTpaqserca

SOOI

SOOIL Development Co., Lp.

62, Yonggu-daero 2325beon-gil, Giheung-gu,
Yongin-si, Gyeonggi-do, 16922, KOREA
Tel: 82(2)-3463-0041
Web: www.sooil.com

M E-870-1
2020-01

Made in Mexico « Fabricado en México = Fabriqué au Mexique » Hergestellt in Mexiko » Prodotto in Messico = Vervaardigd in Mexico » Produsert | Mexico = Tillverkad i Mexiko
AETm oTo MeEika = P AT HE « WA

= Wyprodukowano w Meksyku « Vyrobeno v Mexiku = Fabricado no México = 1iz'opn nnxn = b
& dyifal b pia « Cenano B MeHcuxe

9,0 Unomedical

A Convdlec Company
c E 0459

H Unomedical a/s - Aaholmvej1-3 - Osted - 4320 Lejre - Denmark - www.infusion-set.com



