LSoft—Release—O f

Infusion Set







LSoft—Release—O f

Instructions for use 10
‘;|A$L.u‘2f| o) 14
Navod k pouziti 18
Brugsanvisning 22
Gebrauchsanweisung 26
Oényieg xpriong 30
Instrucciones de uso 34
Kasutusjuhend 38
Kéayttoohje 42
Mode d’emploi 46
vin'y NiRIN 50
Upute za upotrebu 54
Hasznalati utmutato 58
Istruzioni d'uso 62
fEFAsHEA 66
ALE 2SA 70
Naudojimo instrukcija 74
LietoSanas instrukcija 78
Gebruiksaanwijzing 82
Bruksinstruksjoner 86
Instrukcja obstugi 90
Instru¢des de utilizacéo 94
Instructiuni de utilizare 98
VIHCTpYKUMSi MO MCMONb30BAHUIO 102
Navod na pouzitie 106
Navodila za uporabo 110
Bruksanvisning 114
Kullanim talimatlari 118
EZENRLIE 122




en

ar

Ccs

da

de

el

es

et

he

hr

hu

Do not re-use. Re-use negatively impacts performance / sterility potentially
resulting in product failure/contamination.
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Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti ma negativni dopad na chovani /
sterilitu potencialné plynoucich ze selhani vyrobku / kontaminace.

Mé ikke genbruges. Genanvendelse pavirker funktionen / steriliteten negativt
hvilket kan resultere i produktfejl / kontaminering.

Nicht zur Wiederverwendung. Mehrfachverwendung kann negative
Auswirkungen auf die Funktion und Sterilitat haben und zur méglichen
Fehlfunktion oder Kontamination des Produktes fiihren.

Mnv emavaypnolpoTioLeiTe. H eTTavaypnaolpoToinacn TnG CLUOKELNG ETNPEATEL
apvNnTIka TNV anédoon / oTelpdTNTA, TO OTIOI0 PTToPEi va odnyrioel oe
SuoAettoupyia fj pOALVAN TOL TIPOIOVTOG.

No reutilizar. La reutilizacion puede repercutir negativamente en el rendimiento /
la esterilidad y provocar fallos del producto / contaminacion.

Arge kasutage korduvalt. Korduvkasutamine méjutab negatiivselt toimivust /
steriilsust, mis vGib p&hjustada toote rikke / saastumise.

Ei saa kayttéa uudelleen. Uudelleenkéyttd vaikuttaa kielteisesti toimintaan /
steriiliyteen, mika voi johtaa tuotevirheeseen /kontaminaatioon.

Ne pas réutiliser. Une réutilisation a un impact négatif sur la performance
/ stérilité et peut conduire a un dysfonctionnement / une contamination du
produit.
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Nije za viSekratnu uporabu. Ponovljena uporaba negativno utjece na svojstva /
sterilnost i moZe dovesti do zatajenja / kontaminacije proizvoda.

Ne haszndlja UGjra. Az Ujrahasznéalat negativan hat a teljesitményre és
a sterilitasra, és potencidlisan a termék meghibasodésat és / vagy
szennyezédését okozhatja.

Non riutilizzare. Il riutilizzo ha un impatto negativo sulla funzionalita /
sterilita con conseguente potenziale malfunzionamento /contaminazione del
prodotto.
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BEARE. BERIHRPAEREICBELEZRIEL. HRTESPHEREDEA
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Negalima pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudojimas turi neigiama poveikj
veikimui / sterilumui, tai potencialiai gali sugadinti / uztersti produkta.

Nedrikst izmantot vairak neka vienu reizi. Atkartota izmantosana negativi
ietekmé veiktspéju vai produkta, ka rezultata produkts klume vai piesarnojuma
sterilitati.

Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik heeft negatieve gevolgen op de
performantie / steriliteit resulteert mogelijk in falen product / besmetting.

Ikke bruk mer enn én gang. Gjenbruk pavirker ytelse/sterilitet negativt, som
igjen kan resultere i produktfeil/kontaminasjon.

Nie uzywaé ponownie. Ponowne wykorzystanie urzadzenia ujemnie wptywa na
wydajnosc¢ / sterylno$¢, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub
zanieczyszczenia produktu.

Nao reutilizar. Reutilizagao pode repecutir negativamente no desempenho na
esterilidade e potencialmente resultar em falha do produto / contaminagéo.

Nu reutilizati. Refolosirea impactul negativ performanta / sterilitatea rezultate
potential in esec produs / contaminarii.

He ncnonb3oBatb MNOBTOPHO. nOBTOpHOe npuMeHeHne oTpuuaTesibHO BNnsaeT
Ha Npou3BoOANTENbHOCTb / CTEPUNbHOCTb 1 MOXET NPUBECTM K NOJIOMKe ToBapa
/ 3apaxkeHus.

Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie negativne vplyva na funkciu a
sterilitu, ¢o moéze viest k zlyhaniu produktu alebo k jeho kontaminacii.

Ni za ponovno uporabo. Ponovna uporaba negativno vpliva na uspesnost /
sterilnost in lahko povzro¢i okvaro izdelka / kontaminacijo.

Endast fér engangsbruk. Ateranvéndning paverkar prestanda/sterilitet negativt
vilket kan resultera i produktfel/kontaminering.

Tekrar kullanmayin. Tekrar kullanmak performansi / steriliteyi olumsuz etkiler ve
urtin arizasi / kontaminasyonuna neden olabilir.

TEIRER. ESFERFRAXN R/ RS ERmM AR RS~
GRS 5.
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Consult instructions for use
Jlaaio¥l wlali,) )

Postupujte dle navodu k pouziti

Se venligst brugervejledningen
Gebrauchsanweisung beachten
Avatpete oTIg 0dnyieg xpriong
Consulte las instrucciones de uso
Jargige kasutusjuhendit

Katso kayttoohjeita

Consulter les instructions d’utilisation
win'wn nixma | vt

Obratite paznju na upute za uporabu
Lasd a hasznalati utasitast

Consultare le istruzioni per I'uso

IRSAEE SR
Mg 2BME gag A

Skaitykite naudojimo instrukcija
levérojiet lietoSanas instrukciju
Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Folg bruksanvisningen

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi
Consultar as instrugdes de utilizagdo
A se respecta instructiunile de utilizare
CobntofaTtb UHCTPYKLMIO MO NOb30BaHNIO
Respektujte ndvod na pouzivanie
Upostevajte navodila za uporabo

Félj bruksanvisningen

Kullanim kilavuzunu dikkate alin

77 %3 2 W

Non Pyrogenic
odly dsluod 5553 %
Nepyrogenni
Non-pyrogen

Nicht pyrogen

Mn TupeToydvo

No pirogénico
Mitteplrogeenne
Pyrogeeniton
Apyrogéne

12n'9 XY
Nepirogeno

Nem pirogén
Apirogeno
HAMMEZZELEL
Bl g
Nepirogeniskas
Apirogéns
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
Niepirogenny
Apirogénico
Non-pirogen
AnuporeHHoe
Nepyrogénne
Apirogeno
Pyrogenfri

Pirojenik degildir
TR
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DEHP

Contains phthalates
¥Lid Lo soioms
Obsahuje ftalaty
Indeholder ftalater
Enthalt Phthalate
Mepiéxel PBAAIKEG EVWOELG
Contiene ftalatos
Sisaldab ftalaate
Sisaltaa ftalaatteja
Contient des phtalates
OXIRNO 7N
SadrZava ftalate
Ftalatot tartalmaz
Contiene ftalati
TRIVEBETIRTIVEESE
ZER0o|E =t
Sudétyje yra ftalaty
Satur ftalatus

Bevat ftalaten
Inneholder ftalater
Zawiera ftalany
Contém ftalatos
Contine ftalati
CopepXxuT ranatsbl
Obsahuije ftalaty
Vsebuje ftalate
Innehaller ftalater
Ftalat icerir
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Sterilized using ethylene oxide
oelis¥) saanST plasiiwly dcdzae
Sterilizovano plynnym etylénoxidem
Steriliseret med etylenoxid

Mit Ethylenoxid sterilisiert
ATtooTelpwHEVO Pe alBulevoseidio
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliseeritud etlleenoksiidiga
Steriloitu eteenioksidilla

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
TORIN-|7' IR T 7V ApIvn
Sterilizirano etilen oksidom
Eilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizzato con ossido di etilene
BALTF LY ZRVTCHERH

O SAOIERZ &5

Sterilizuota naudojant etileno oksida
Sterilizét ar etiléna oksidu
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Wysterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat folosind oxid de etilena
CTepnnn3oBaHO 3TUIEHOKCUAOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

ERRAZRES
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Batch Code
Ladall e,

Cislo 8arze
Lotnummer
Chargennummer
Kwdikdg maptidag
Cddigo de lote
Partii number
Eranumero
Numéro de lot
NIXR TR

Broj serije
Gyartasi tételszam
Codice lotto

Oy hES

HiX| Ho
Partijos kodas
Partijas numurs
Batch-code
Batchkode
Numer partii
Cadigo do lote
Numarul sarjei
Howmep naptumn
Cislo 8arze
Stevilka sarze
Batchkod

Parti Kodu

l. =}
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en Use by date

ar  Ladlall )l agaa 8 G8all e andial

cs Spotrebujte do
da Udlebsdato

de Verwendbar bis
el Hpepopnvia Aféng

es Fecha de caducidad
et Kolblik kuni

fi ~ Viimeinen kayttopaiva
fr  Date d’expiration

he NAIOSN 1IXN

hr  Upotrijebiti do

hu Felhasznalhato

it Data di scadenza

ja  fEFEAMR

ko AL87[3t

It Tinka naudoti iki

Iv  Derigs lidz

nl  Uiterste gebruiksdatum
no Best for dato

pl  Termin przydatno$ci
pt Data de validade

ro A se utiliza panala
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sk Pouzitelné do
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Catalogue number
Ll o3,
Objednaci ¢islo
Art. nr.
Bestellnummer

Ap. tapayyehiag
Numero de pedido
Tellimisnumber
Tuotenumero
Numéro de commande
1707 190N
Kataloski broj
Megrendelési szam
Ordine numero
HEATES

F2 ds
Uzsakymo numeris
Pasutijuma numurs
Artikelnummer
Artikkelnummer
Numer zamoéwienia
Numero de catalogo
Numar comanda
Howmep ans 3akasa
Obj. ¢islo

Stevilka narogila
Artikelnummer
Siparis numarasi
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en Date of manufacture
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cs Datum vyroby

da Fremstillingsdato

de Herstelldatum

el Hpepopnvia mapaywyng
es Fecha de fabricacion
et Tootmiskuupaev

fi  Valmistuspaivamaara
fr  Date de fabrication
he nxI1 nvxN

hr  Datum proizvodnje
hu Gyartas ideje

it Data di fabbricazione
ja H5&ER

ko MZ=YXb

It Pagaminimo data

Iv  lzgatavo$anas datums
nl Datum van fabricage
no Produksjonsdato

pl  Termin przydatno$ci
pt Data produkcji

ro Data fabricatiei

ru [laTa usroTtosreHus
sk Datum vyroby

sl Datum izdelave

sv Bast fére-datum

tr  Tillverkningsdatum

zh H£FHE#
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Manufacturer
Liall dgall
Vyrobce
Producent
Hersteller
Kataokevaotng
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant
Ny
Proizvoda¢
Gyarto
Fabricante
ShETT
NES=n
Gamintojas
RaZotajs
Fabrikant
Produsent
Wytworca
Fabricante
Producator
MpounssoanTtens
Vyrobca
Proizvajalec
Tillverkare
Uretici Firma
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Keep away from sunlight

suaaiidl fus yo fagry Bdoy
Chrarite pred slune¢nim zarenim
Ma ikke udsaettes for direkte sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen
®uldooeTe pakpld amoéd To nAtakd dwg
Mantenga alejado de la luz solar
Hoida eemal paikesevalgusest
Pidettava poissa auringonvalosta
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
YNWN 1IND 7NN gy

Drzati daleko od suncevog svjetla
Tartsa napfénytdl tavol

Evitare I'esposizione alla luce solare
B ANEET TRE

AN T 2

Saugoti nuo saulés spinduliy
Sargat no saules gaismas

Niet blootstellen aan zonlicht
Oppbevares borte fra sollys
Chroni¢ przed nastonecznieniem
Manter afastado da luz solar

A se pastra departe de actiunea soarelui
Bepeqb OT nonagaHnsa CoNIHe4YHbIX nyqeﬁ
Chrante pred slne¢nym svetlom
Preprecite izpostavitev sonéni svetlobi
Skyddas fran solljus

Glines i1sigindan koruyun
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Distributor
&;,.ll
Distributor
Distributer
Distributor
Alavopéag
Distribuidor
Edasimiija
Jalleenmyyja
Distributeur
Y'on
Distributer
Forgalmazd
Distributore
BR7ETT
SaAt
Platintojas
Izplatitajs
Distributeur
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
JAnctpubytop
Distributor
Distributer
Distributér
Distribltor

S

Keep away from rain

Slao¥l e fassy b
Chrarite pred destém

Mé ikke udseettes for regn
Vor Regen schiitzen
DuldooeTe pakpla amod Bpoxn
Mantenga alejado de la lluvia
Hoida eemal vihmast
Pidettava poissa sateesta
Conserver a I'abri de la pluie
Dwa? qIuny X7

Ne izlagati kisi

Tartsa esé6tél tavol

Evitare I'esposizione alla pioggia
WEBS TRE

HES Halg A

Saugoti nuo lietaus

Sargat no lietus

Niet blootstellen aan regen
Oppbevares borte fra regn
Chroni¢ przed deszczem

Manter protegido da chuva

A se pastra departe de actiunea ploii
Bepeyb oT BO3AENCTBUS BNarn
Chrante pred dazdom

Zavarujte pred dezjem

Skyddas fran regn

Yagmurdan koruyun
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Indications for Use

Soft-Release-O™ Infusion Sets are intended for the subcutaneous
delivery of medication, such as insulin, from an external infusion
pump.

Contraindications
Soft-Release-O™ Infusion Sets are not intended for intravenous (1V)
infusion or the infusion of blood or blood products.

Warnings

A Follow the instructions for use of Soft-Release-O™ Infusion
Set and your infusion pump. Use the Soft-Release-O™ Infusion
Set with your infusion pump only after consultation with your
physician and/or health care professional.

A\ Avoid infections. Do not use the Soft-Release-O™ Infusion Set if
the individual packaging is damaged, has already been opened,
or if the cannula cap is missing. Do not use the Soft-Release-O™
Infusion Sets after the expiration date on the packaging. If these
instructions are not followed, there is a risk of infection. Seek
immediate medical attention if you have any health concern.

A Single use only! Do not re-use, re-insert and/or re-sterilize the
Soft-Release-O™ Infusion Set. Re-use and/or re-insertion may
lead to infection, site irritation, inaccurate medication delivery
and/or may cause damage to the cannula. Re-sterilization may
affect the integrity of the Soft-Release-O™ Infusion Set. Seek
immediate medical attention if you have any health concern.

A\ Do not use Soft-Release-O™ Infusion Set for longer than 72
hours. Longer use may lead to infection, site irritation and/or
inaccurate medication delivery. Follow your physician’s instruc-
tions for the amount of time the Soft-Release-O™ Infusion Set
can be used. Change your infusion site if it becomes itchy, red,
inflamed or if you have an unexplained high blood sugar read-
ing.

A\ Ensure correct delivery of medication. Before insertion, check
that the Soft-Release-O™ Infusion Set allows free flow of medi-
cation, following the priming instructions for your infusion pump.
This will prevent incorrect dosage caused by air in the fluid path
or a clogged needle. Use a new Soft-Release-O™ Infusion Set if
priming is not successful.

Never prime the Soft-Release-O™ Infusion Set or attempt to
free a clogged line while the Soft-Release-O™ Infusion Set is
inserted. You may accidentally inject too much medication. Do
not re-insert the introducer needle into the Soft-Release-O™ In-
fusion Set. Re-insertion may cause tearing or puncturing of the
soft cannula, which may result in unpredictable medication flow.
Replace the Soft-Release-O™ Infusion Set if the tape becomes
loose, if the soft cannula becomes kinked during insertion or if
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the cannula becomes fully or partially dislodged from the skin.
Check frequently to make sure the soft cannula remains firmly in
place. It must always be completely inserted to receive the full
amount of medication.

Do not change the Soft-Release-O™ Infusion Set just before
bedtime. A blood glucose test has to be performed 1-2 hours
after insertion to ensure adequate delivery of medication.
Develop a conventional insulin injection or medication replace-
ment plan with your physician if any part of the infusion system
fails or system supplies are depleted.

If these instructions are not followed there is a risk of incorrect
delivery of medication. Seek immediate medical attention if you
have any health concern.

A\ Avoid bending or breaking the introducer needle. A broken
needle can remain stuck in the body or remain completely under
the skin. If this occurs seek immediate medical attention.

A\ For Healthcare Professionals: Avoid handling, recapping or
destroying the introducer needle. Handling, recapping or de-
stroying the introducer needle can lead to accidental pricking
which can transmit serious infections. Professional health care
personnel should follow the specific directions for health care
personnel including, without limitation, OSHA (Occupational
Safety and Health Administration), CDC (Center for Disease
Control and Prevention), or local policy when using infusion set,
including directions for recapping and disposing. To obtain the
specific directions, consult a physician. Seek immediate medi-
cal attention if you did prick yourself.

Caution (please note)

e Soft-Release-O™ Infusion Sets are designed to work with the
DANA DIABECARE insulin pump only. Infusion pump and/or
pump reservoir manufacturer’s guide must be followed.

e Change the infusion site regularly in accordance with your phy-
sician’s and/or health care professional’s advice. If this is not
done you risk insulin resistance, inflammation of the infusion site
or lipohypertrophy.

e Consult your physician who will recommend the correct cannula
length. It is important to match the cannula length to your body
physique and the selected infusion site in order to ensure ac-
curate medication delivery.

e Do not put disinfectants, perfumes, deodorants or insect repel-
lent on the Soft-Release-O™ Infusion Set. Protect the product
from excessive humidity, sunlight and heat. This may affect the
integrity of the Soft-Release-O™ Infusion Set. Store Soft-Re-
lease-O™ Infusion Sets at room temperature.




— 12

English

Disposal

You must follow your physician’s and/or health care professional’s
advice and local government regulations for disposal of all used
needles/sharps.

Figure 1-2

Wash hands and practice aseptic technique. Prepare the infusion
site by removing excess hair. Using a 70% isopropyl alcohol pad,
wipe the site in a circular outward motion. Make sure site is com-
pletely dry before proceeding. Failure to use 70% isopropyl alcohol
pad or use of other than 70% isopropyl alcohol pads may result
in premature tape failure and interruption of medication delivery.

Figure 3

After connection to the infusion pump make sure all air is removed
by priming the tubing assembly according to your pump manufac-
turer’s priming instructions.

Figure 4-5
Remove tape backing and be careful not to touch adhesive. Care-
fully remove cannula cap.

Figure 6-7

Stabilize the infusion site and insert Soft-Release-O™ cannula with
an angle of 90°. For maximum adhesion, press and hold tape to
skin for 15 seconds to allow tape to reach body temperature.

Figure 8-10

Hold tape against skin with two fingers of one hand. Gently
squeeze tabs and remove introducer needle carefully with the other
hand. Dispose the introducer needle into a safe container unit im-
mediately after injection to avoid accidentally pricking. Self inject-
ing users may use the blue needle cover provided to temporarily
cover the introducer needle after removal.

Figure 11-13

Swab septum with a 70% isopropyl alcohol pad and the small
plastic cannula on the bottom of the tube cap with the corner of
a 70% isopropy! alcohol pad. Proper swabbing of septum & tube
cap cannula reduces germ ingress into the fluid path. Attach tube
cap to the infusion base. One or two clicks should be heard. Ro-
tate the tubing left and right, at least one full turn in each direction,
while pulling upward on cap to ensure the cap is fully engaged.
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Figure A: Disconnection

To disconnect the tubing, gently squeeze tabs on both sides of the
cap and remove it. There is no need to cover the infusion base as
the septum provides closure.

Before you reconnect the cap remove all air from the tubing. To
reconnect, follow instructions in figures 11-13.

Monitor your blood glucose levels when disconnected and after
reconnecting.

Priming volume for the tubing assembly
(volumes are approximate):

30 cm (12 inch): 7 units* (0.07 ml)

60 cm (24 inch): 14 units* (0.14 ml)

80 cm (31 inch): 19 units* (0.19 ml)

100 cm (39 inch): 22 units* (0.22 ml)

Priming volume for the cannula assembly
(volumes are approximate):

6 mm needle with base: 0.3* units (0.003ml)

9 mm needle with base: 0.4* units (0.004ml)

*U-100 Insulin

13
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Cestina

Indikace k pouziti
Infuzni sady Soft-Release-O™ jsou uréeny k podkoznimu podava-
ni 1ékd, jako je inzulin, z externi infuzni pumpy.

Kontraindikace
Infuzni sady Soft-Release-O™ nejsou uréeny k intravendzni (i.v.)
infGzi nebo infuzi krve &i krevnich produktd.

Varovani

A\ Dodrzujte navod k pouziti infuzni sady Soft-Release-O™ a in-
fuzni pumpy. Infuzni sadu Soft-Release-O™ pouzivejte s infuzni
pumpou pouze po konzultaci s Iékafem a/nebo zdravotnikem.

A\ Chraiite pfed infekcemi. Infuzni sadu Soft-Release-O™ nepo-
uzivejte, pokud je individualni baleni poskozené, bylo jiz ote-
vieno nebo pokud chybi krytka kanyly. Nepouzivejte infuzni
sady Soft-Release-O™ po dobé pouzitelnosti uvedené na oba-
lu. Pfi nedodrzovani téchto pokynd hrozi riziko infekce. Pokud
budete mit jakékoliv zdravotni obtize, ihned vyhledejte Iékar-
skou pomoc.

A Pouze k jednorazovému pouziti! Infuzni sadu Soft-
Release-O™ nepouzivejte opakované, znovu nezasunujte a/
nebo opakované nesterilizujte. Opakované pouziti a/nebo opa-
kované zasunuti mize vést k infekci, podrazdéni v misté vpi-
chu, nepfesnému davkovani |éku a/nebo poskozeni kanyly.
Opakovanad sterilizace mdze nepfiznivé ovlivnit neporusenost
infuzni sady Soft-Release-O™. Pokud budete mit jakékoliv
zdravotni obtizZe, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

A\ Infuzni sadu Soft-Release-O™ nepouzivejte déle nez 72
hodin. Del$i pouzivani mize vést k infekci, podrazdéni v misté
vpichu a/nebo nepresnému davkovani Iéku. Dodrzujte pokyny
lékafe ohledné doby, po niz mize byt infuzni sada Soft-
Release-O™ pouzivana. Zmeénte misto podavani infuze, pokud
zacne svédit, zEervena, zaniti se nebo budete-li mit nevysvétli-
telné vysokou hladinu cukru v krvi.

A\ Zajistéte spravné davkovani léku. Pfed zasunutim zkontroluj-
te, zda infuzni sada Soft-Release-O™ umoziuje volny pritok
Iéku, a postupujte podle pokynl pro plnéni infuzni pumpy. Za-
branite tim nespravnému davkovani zplsobenému vzduchem
v draze kapaliny nebo ucpanou jehlou. Pokud bude plnéni ne-
Uspésné, pouzijte novou infuzni sadu Soft-Release-O™.

Nikdy neplnte infuzni sadu Soft-Release-O™ a nepokousejte se
uvolnit ucpané linky pfi zavadéni infuzni sady Soft-Release-O™.
Mohli byste nahodné injikovat pfili§ velké mnozstvi léku.

Do infuzni sady Soft-Release-O™ znovu nezasunujte jehlu
zavadéce. Opakované zavedeni mlze zpUsobit roztrzeni Ci
prorazeni mékké kanyly, coz ma za nasledek nepredvidatelny
pratok léku.
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Pokud se paska uvolni, mékka kanyla se zkrouti pfi zasunovani
nebo dojde k Uplné ¢i Easteéné dislokaci kanyly z kiize, infuzni
sadu Soft-Release-O™ vymeénte. Provadéjte Casté kontroly,
aby bylo jisté, Ze mékka kanyla pevné zUstava na misté. Pro
zajisténi pIného pfitoku Iéku musi byt vzdy zcela zasunuta.
Nevyménujte infuzni sadu Soft-Release-O™ tésné pred ulehnu-
tim na I0zko. Za 1 az 2 hodiny po zavedeni se musi provést
krevni glukézovy test, aby bylo zajisténo adekvatni davkovani
medikace.

Vypracujte se svym lékafem plan podavani konvencnich inzuli-
novych injekci nebo nahradni medikace, pokud selze jakéakoliv
¢ast infuzniho systému nebo se narusi systémové dodavky.
Pfi nedodrzovani téchto pokynl hrozi riziko nespravného dav-
kovani léku. Pokud budete mit jakékoliv zdravotni obtize, ihned
vyhledejte IékaFskou pomoc.

A\ Jehlu zavadéc¢e chraiite pfed ohnutim &i rozlomenim. Roz-
lomena jehla mlze zlstat v téle nebo zcela zUstat pod kuzi.
Pokud k tomu dojde, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

A\ Pro zdravotniky: S jehlou zavadé&e nemanipulujte, znovu ji
nezakryvejte ani neni¢te. Manipulace s jehlou zavadéce, jeji
opakované zakryvani nebo ni¢eni mlze vést k ndhodnému
pichnuti s pfenosem zavaznych infekci. Zdravotnici musi pfi
pouzivani infuzni sady dodrzovat konkrétni pokyny pro zdra-
votniky, zejména OSHA (Occupational Safety and Health Ad-
ministration - predpisy o ochrané zdravi a bezpecnosti prace),
CDC (Center for Disease Control and Prevention - Centrum pro
kontrolu a prevenci nemoci) nebo mistni smérnice, a to véetné
pokynl pro opakované zakryti a likvidaci. Konkrétni pokyny
Vam sdéli Iékar. Pokud se sami pichnete o hrot jehly, vyhledej-
te okamzitou |ékafskou pomoc.

Upozornéni (nezapomeiite)

e Infuzni sety Soft-Release-O™ jsou uréeny pouze pro praci s in-
zulinovou pumpou DANA Diabecare Musite dodrzovat navod
vyrobce infuzni pumpy a/nebo zasobniku pumpy.

e Misto vpichu infize ménite pravidelné v souladu s pokyny léka-
fe a/nebo zdravotnika. Pokud to neprovedete, riskujete rezis-
tenci na inzulin nebo zanét v misté vpichu infuze nebo lipohy-
pertrofii.

e Obratte se na svého lékare, ktery Vam doporuéi spravnou dél-
ku kanyly. Je dllezité sladit fyzické parametry téla se spréavnou
délkou kanyly a zvolenym mistem vpichu infuze, aby se zajisti-
lo pfesné podavani léku.

¢ Na infuzni sadu Soft-Release-O™ nepokladejte dezinfekéni i-
nidla, parfémy, deodoranty nebo repelenty proti hmyzu. Vyro-
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bek chrante pfed nadmérnou vlhkosti, slune¢nim svétlem a
teplem. Mohou nepfiznivé ovlivnit neporusenost infuzni sady
Soft-Release-0O™. Infuzni sady Soft-Release-O™ uchovavejte
pfi pokojové teploté.

Likvidace

Musite dodrzovat pokyny |ékafe a/nebo zdravotnika a predpisy
mistnich organt pro likvidaci véech pouzitych jehel/ostrych pred-
méta.

Obrazek 1-2

Omyjte si ruce a pracuijte asepticky. Misto infuze pfipravte odstra-
nénim prebyte¢ného télesného ochlupeni. Pomoci tampénu na-
moceného v 70% izopropylalkoholu otfete misto kruhovym pohy-
bem smérem ven. Zajistéte, aby pfed vykonem bylo misto
naprosto suché. Nepouziti tampénu namoc¢eného v 70% izopro-
pylalkoholu nebo pouZiti jinych tampdnl nez tampont namode-
nych v 70% izopropylalkoholu mUze vést k pred¢asnému selhani
lepici pasky a preruseni davkovani léku.

Obrazek 3

Po pfipojeni infuzni pumpy zajistéte odstranéni veskerého vzdu-
chu naplnénim sestavy hadic podle pokynd vyrobce pro plnéni
pumpy.

Obrazek 4-5
Odstrante spodni vrstvu pasky a dbejte na to, abyste se nedotkli
adhezivni vrstvy. Opatrné odstrarite krytku kanyly.

Obrazek 6-7

Stabilizujte misto podani infuze a zasurite kanylu Soft-Release-O™
pod uhlem 90°. Maximalni pfilnavost zajistite pfitlacenim a pfidr-
zenim pasky ke kdzi na 15 sekund, aby paska mohla dosahnout
teploty téla.

Obrazek 8-10

Pridrzujte pasku proti k(izi dvéma prsty jedné ruky. Jemné sevie-
te jazy€ek a vyjméte opatrné jehlu zavadéce druhou rukou. Jehlu
zavadécCe odhodte do bezpecné nadoby pro likvidaci ihned po
injekci, aby nedoslo k ndhodnému poranéni o hrot. Uzivatelé, kte-
fi si injekce podavaji sami, mohou pouzit modry kryt jehly uréeny
k do¢asnému zakryti jehly zavadéce po odstranéni.
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Obrazek 11-13

Otrete septum tampdnem namocéenym v 70% izopropylalkoholu
a malou plastickou kanylu na spodnim okraji krytky hadice riz-
kem tamponu namocenym v 70% izopropylalkoholu. Dikladné
otfeni septa a krytky hadice u kanyly snizuje prinik choroboplod-
nych zarodkd do drahy tekutiny. Pfipevnéte krytku hadice k infuz-
ni podlozce. UslySite jedno nebo dvé kliknuti. Otacejte hadicemi
doleva a doprava, nejméné o jednu plnou otac¢ku v kazdém sméru
a soucasné vytahujte krytku nahoru, aby se zajistilo, Ze se piné
zapoji.

Obrazek A: Odpojeni

Hadice odpojite tak, ze jemné sevrete jazyCky na obou stranach
krytky a krytku odeberete. Neni zapotfebi zakryvat infuzni pod-
loZku, protoze uzavreni zajistuje septum.

Pred opakovanym pfipojenim krytky odstrarnte z hadic veskery
vzduch. Opakované pfipojeni provedte podle pokynd na obraz-
cich 11-13.

PFi odpojeni a po opakovaném pfipojeni sleduje hladiny krevni
glukézy.

Objem pInéni pro sestavu hadic (objemy jsou pfiblizné):
30 cm (12 palct): 7 jednotek* (0.07 ml)

60 cm (24 palcd): 14 jednotek* (0.14 ml)

80 cm (31 palct): 19 jednotek* (0.19 ml)

100 cm (39 palcd): 22 jednotek* (0.22 ml)

Objem pInéni pro sestavu kanyly (objemy jsou p¥iblizné):
6 mm lehla s podlozkou: 0.3* jednotek (0.003 ml)
9 mm lehla s podlozkou: 0.4* jednotek (0.004 ml)

*U-100 inzulin
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Indikationer for brug
Soft-Release-O™-infusionssaet er beregnet til subkutan levering af
medicin, f.eks. insulin, fra en ekstern infusionspumpe.

Kontraindikationer
Soft-Release-O"-infusionssaet er ikke beregnet til intravenes (IV)
infusion eller infusion af blod eller blodprodukter.

Advarsler

A Folg brugsvejledningen til Soft-Release-O™-infusionssasttet
og infusionspumpen. Soft-Release-O™-infusionssaettet méa kun
anvendes sammen med infusionspumpen efter konsultation
med en lzege og/eller sundhedsperson.

A\ Undgé infektioner. Soft-Release-O™-infusionssaettet ma ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget, hvis pakningen har
veeret abnet, eller hvis kanylehastten mangler. Soft-Release-
O™-infusionssaettet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen pa
pakningen. Der er risiko for infektion, hvis disse anvisninger ikke
folges. Seg omgaende leegehjeelp, hvis du er i tvivl om en sund-
hedsrisiko.

A Kun til engangsbrug! Soft-Release-O™-infusionssasttet ma
ikke genbruges, genindfares og/eller resteriliseres. Genbrug og/
eller genindfering kan fere til infektion, irritation pa indferings-
stedet, upreecis aflevering af medicin og/eller kan beskadige
kanylen. Resterilisering kan pavirke Soft-Release-O™-
infusionssaettets integritet. Seg omgaende leegehjeelp, hvis du
er i tvivl om en sundhedsrisiko.

A Soft-Release-O™-infusionssaettet ma hgjst anvendes i 72
timer. Hvis det anvendes i laengere tid, kan det fore til infektion,
irritation pa indferingsstedet og/eller upreecis levering af medi-
cin. Folg leegens anvisninger med hensyn til den tid,
Soft-Release-O™-infusionssaettet ma anvendes. Skift infusions-
sted, hvis infusionsstedet begynder at klg, bliver radt eller be-
teendt, eller hvis der forekommer en uforklarlig hej blodsukker-
veerdi.

A\ Serg for korrekt levering af medicin. For indfering skal du kon-
trolere, at medicinen kan stremme frit i Soft-Release-O™-
infusionssaettet som beskrevet i instruktionerne til priming af
infusionspumpen. Det forhindrer forkert dosering som folge af
luft i veeskevejen eller en tilstoppet nal. Brug et nyt
Soft-Release-O™"-infusionssaet, hvis det oprindelige ikke kan
primes.

Du ma aldrig prime Soft-Release-O™-infusionsszettet eller for-
soge at fijerne en blokering, mens Soft-Release-O™-infusions-
seettet sidder i. Du kan komme til at injicere for meget medicin.
Du ma ikke genindfere introducerndlen i Soft-Release-O™-




LSoft—Release—O f

infusionssaettet. Genindfering kan forarsage rifter i eller punkte-
ring af den blode kanyle, hvilket kan fore til et uforudsigeligt
medicinflow.

Udskift Soft-Release-O™-infusionsseettet, hvis tapen bliver los,
hvis den blede kanyle bliver kneekket under indfering, eller hvis
kanylen lgsnes helt eller delvist fra huden. Kontroller ofte, at den
blode kanyle sidder fast. Den skal altid veere helt indfert for at
modtage den fulde meengde medicin.
Soft-Release-O"-infusionssasttet ma ikke skiftes lige for senge-
tid. Der skal udferes en blodsukkertest 1-2 timer efter indfering
for at sikre tilstraekkelig levering af medicin.

Udarbejd en plan for konventionel injektion af insulin eller erstat-
ning af medicin sammen med laegen, hvis en del af infusions-
systemet ikke fungerer, eller systemforsyningerne udtemmes.
Hvis disse anvisninger ikke falges, er der risiko for ukorrekt leve-
ring af medicin. Seg omgaende lzegehjeelp, hvis du er i tvivl om
en sundhedsrisiko.

A\ Undgé at bgje eller knaekke introducernélen. En knaekket nél
kan sidde fast i kroppen eller gemt under huden. Hvis det sker,
skal du straks soge laege.

A\ For sundhedspersoner: Undgé at handtere, pasaette haetten
igen eller odelaegge indferingsnalen. Hvis indferingsnalen
handteres, far pasaet haetten igen eller edelaegges, kan det fore
til stikuheld, som kan overfare alvorlige infektioner. Sundheds-
personer skal falge de specifikke retningslinjer for sundhedsper-
soner, herunder uden begreensning OSHA (Occupational Safety
and Health Administration — arbejdssikkerheds- og sundheds-
styrelsen), CDC (Center for Disease Control and Prevention —
center for sygdomskontrol og forebyggelse) eller lokale politik-
ker, nar der anvendes infusionssaet, herunder retningslinjer for
pasaetning af haette og bortskaffelse. Bed en laege om de speci-
fikke retningslinjer. Hvis du stikker dig, skal du straks s@ge laege.

Forsigtig (hemaerk)

e Soft-Release-O™-infusionssaet er kun beregnet til at virke med
DANA Diabecare insulinpumpe. Producentens vejledning til in-
fusionspumpen og/eller pumpereservoiret skal folges.

e Skift jeevnligt infusionssted i overensstemmelse med leegens
og/eller sundhedspersonens anvisninger. Sker det ikke, er der
risiko for insulinresistens, beteendelse pa infusionsstedet eller
lipohypertrofi.

e Tal med leegen, som anbefaler den korrekte kanylelaengde. Det
er vigtigt at matche kanyleleengden med din kropsfysik og det
valgte infusionssted for at sikre ngjagtig aflevering af medicinen.
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e Soft-Release-O™-infusionsseettet ma ikke komme i kontakt
med desinfektionsmidler, parfume, deodoranter eller insektmid-
ler. Beskyt produktet mod steerk fugt, sollys og varme. Det kan
pavirke Soft-Release-O™"-infusionsseettet integritet. Opbevar
Soft-Release-O™-infusionsseet ved stuetemperatur.

Bortskaffelse
Du skal felge leengens og/eller sundhedspersonens anvisninger og
lokale regler for bortskaffelse af alle ndle/skarpe genstande.

Figur 1-2

Vask haender, og benyt aseptisk teknik. Forbered infusionsstedet
ved at fierne harveekst. After infusionsstedet med en 70 % isopro-
pylalkoholserviet i udadgéende cirkler. Kontroller, at infusionsste-
det er helt tert, for du gar videre. Hvis der ikke anvendes 70 % iso-
propylalkoholservietter, eller der anvendes andet end 70%
isopropylalkoholservietter, kan det medfere hurtigt tapesvigt og
afbrydelse af medicinleveringen.

Figur 3

Efter tilkobling til infusionspumpen skal du kontrollere, at al luft er
fiernet ved at prime slangesamlingen i overensstemmelse med
pumpeproducentens anvisninger.

Figur 4-5
Fjern beskyttelsen bag pé tapen, og pas péa ikke at bergre den
kleebende del af tapen. Fjern forsigtigt kanylehzetten.

Figur 6-7

Stabiliser infusionsstedet, og indfer Soft-Release-O™-kanylen i en
vinkel pa 90°. Tryk pa tapen, og hold den mod huden i 15 sekun-
der, s& tapen far legemstemperatur, og der opnas maksimal klae-
beevne.

Figur 8-10

Hold tapen mod huden med to fingre. Tryk forsigtigt pa tapperne,
og treek forsigtigt introducernalen ud med den anden hand. Indfe-
ringsnélen bortskaffes i en sikker beholder umiddelbart efter injek-
tionen for at undgd stikuheld. Selvinjicerende brugere kan
benytte den bla nalehzette til midlertidigt at deekke indferingsnalen
efter udtagning.
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Figur 11-13

Aftor septum med en 70 % isopropylalkoholserviet og den lille pla-
stikkanyle pa bunden af slangehaetten med hjgrnet af en 70 % iso-
propylalkoholserviet. Korrekt afterring af septum og slangehaette-
kanyle mindsker indtreengen af bakterier i vaeskevejen. Monter
slangehaetten pa infusionsbasen. Du skal here et eller to klik. Drej
slangen mod venstre og hgjre, mindst en hel omgang i hver retning,
mens du traekker opad i heetten, for at sikre, at haetten er korrekt
monteret.

Figur A: Afmontering

Slangen afmonteres ved at klemme forsigtigt pa tapperne péa beg-
ge sider af heetten og fjerne den. Det er ikke ngdvendigt at daekke
infusionsbasen, da septum lukker den.

For du monterer hzetten igen, fiernes al Iuft fra slangen. Ved ny
montering folges anvisningerne til figur 11-13.

Overvag dit blodsukkerniveau, nar du har fiernet infusionssaettet
og sat det i igen.

Primingvolumen til slangesamling (volumen er omtrentligt):
30 cm (12 tommer): 7 enheder* (0.07 ml)

60 cm (24 tommer): 14 enheder* (0.14 ml)

80 cm (31 tommer): 19 enheder* (0.19 ml)

100 cm (39 tommer): 22 enheder* (0.22 ml)

Primingvolumen til kanylesamling (volumen er omtrentligt):
6 mm nal med base: 0.3* enheder (0.003 ml)
9 mm nal med base: 0.4* enheder (0.004 ml)

* U-100-insulin
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Gebrauchsanweisung

Soft-Release-O™ Infusionssets sind flr die subkutane Abgabe von Arz-
neimitteln wie z. B. Insulin vorgesehen, die von einer externen Infusi-
onspumpe geliefert werden.

Kontraindikationen
Soft-Release-O™ Infusionssets sind nicht fiir die intravendse (i.v.) Infu-
sion oder die Infusion von Blut- oder Blutprodukten vorgesehen.

Warnhinweise

A\ Die Gebrauchsanweisung des Soft-Release-O™ Infusionssets und
der Infusionspumpe beachten. Das Soft-Release-O™ Infusionsset
mit der Infusionspumpe nur nach Absprache mit dem Arzt und/oder
Gesundheitsdienstleister verwenden.

A\ Infektionen vorbeugen. Das Soft-Release-O™ Infusionsset nicht
verwenden, wenn die Verpackung des Infusionssets beschéadigt ist,
bereits geodffnet wurde oder der Kanllenschutz fehlt. Das
Soft-Release-O™ Infusionsset nach Ablauf des Verfallsdatums auf
der Verpackung nicht mehr verwenden. Wenn diese Anweisungen
nicht befolgt werden, besteht die Gefahr von Infektionen. Bei Ge-
sundheitsbedenken sofort einen Arzt aufsuchen.

A\ Nur fiir den Einmalgebrauch! Das Soft-Release-O™ Infusionsset
nicht wiederverwenden, erneut einfiihren und/oder resterilisieren.
Eine Wiederverwendung und erneute Einfihrung kann zu Infektion,
Reizung der Infusionsstelle, ungenauer Abgabe von Arzneimitteln
und/oder Beschadigung der Kantile fihren. Eine Resterilisation kann
die Integritdt des Soft-Release-O™ Infusionssets beeintrachtigen.
Bei Gesundheitsbedenken sofort einen Arzt aufsuchen.

A\ Das Soft-Release-O™ Infusionsset nicht langer als 72 Stunden
verwenden. Ein langerer Gebrauch kann zu Infektion, Reizung der
Infusionsstelle und/oder ungenauer Abgabe von Arzneimitteln fiih-
ren. Bezlglich des Zeitraums, Uiber den das Soft-Release-O™ Infu-
sionsset verwendet werden darf, die Anweisungen des Arztes
beachten. Die Infusionsstelle wechseln, wenn sie zu jucken beginnt,
rot wird, sich entzlindet oder ein unerwartet hoher Blutzuckerwert
gemessen wird.

A\ Darauf achten, dass das Arzneimittel korrekt abgegeben wird. Vor
dem Einflihren sicherstellen, dass das Arzneimittel ungehindert
durch das Soft-Release-O™ Infusionsset flieBen kann. Dabei die An-
weisungen der Infusionspumpe zur Beflillung des Soft-Release-O™
Infusionssets beachten. Dadurch kann eine fehlerhafte Dosierung,
die durch Luft im Flissigkeitsweg oder eine verstopfte Nadel verur-
sacht wird, verhindert werden. Wenn das Beftillen nicht erfolgreich
ist, ein neues Soft-Release-O™ Infusionsset verwenden.

Das Soft-Release-O™ Infusionsset nie vor dem Befiillen einflihren
oder versuchen, Verstopfungen wéhrend des Gebrauchs zu beseiti-
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gen. Es kann versehentlich zu viel Arzneimittel injiziert werden.

Das Soft-Release-O™ Infusionsset auswechseln, wenn sich der
Klebestreifen 16st oder die Kandle teilweise oder vollstandig aus der
Haut rutscht. RegelmaBig Uberpriifen, um sicherzustellen, dass die
Kantle fest in der Haut sitzt. Sie muss stets vollstandig eingefiihrt
sein, damit die gewlinschte Arzneimittelmenge abgegeben wird.
Das Soft-Release-O™ Infusionsset nicht unmittelbar vor dem ins
Bett gehen auswechseln. Es muss 1 bis 2 Stunden nach dem Ein-
stechen ein Blutzuckertest durchgefiihrt werden, um sicherzustel-
len, dass das Arzneimittel korrekt abgegeben wird.

Mit dem Arzt einen Plan zur konventionellen Injektion von Insulin
oder einen Plan zum Austausch des Arzneimittels ausarbeiten, fir
den Fall, dass eine Komponente des Infusionssystems ausfallt oder
die Vorrate ausgehen.

Wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, besteht die Gefahr
einer fehlerhaften Arzneimittelabgabe. Bei Gesundheitsbedenken
sofort einen Arzt aufsuchen.

A\ Die Einfiihrnadel nicht biegen oder durchbrechen. Eine abgebro-
chene Nadel kann im Korper stecken bleiben oder vollstandig unter
der Haut zurtickbleiben. In diesem Fall sofort einen Arzt aufsuchen.

A\ Fiir medizinisches Fachpersonal: Die Einfiihrnadel nicht anfassen
oder zerstéren und die Schutzkappe nicht wieder aufsetzen. Das
Anfassen oder Zerstéren der Einfiihrnadel und das Wiederaufsetzen
der Schutzkappe konnen zu einer versehentlichen Stichverletzung
fuhren, wodurch schwere Infektionen Ubertragen werden kdnnen.
Das medizinische Fachpersonal sollte beim Gebrauch des Infusions-
sets die spezifischen Hinweise fiir medizinisches Fachpersonal be-
achten. Dies gilt insbesondere fiur die Richtlinien der OSHA (Occup-
ational Safety and Health Administration - Behorde fiir Sicherheit und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz), des CDC (Center for Disease
Control and Prevention - Behorde zur Bekdmpfung und Verhiitung
von Krankheiten) oder die vor Ort geltenden Richtlinien, einschliess-
lich der Hinweise zum Wiederaufsetzen von Schutzkappen und Ent-
sorgen von Nadeln. Die jeweiligen Hinweise sind beim Arzt erhéltlich.
Im Falle einer Stichverletzung unverziglich einen Arzt aufsuchen.

Vorsicht (bitte beachten)

e Soft-Release-O™ Infusionssets sind nur fir den Gebrauch mit der
DANA Diabecare Insulinpumpe vorgesehen. Die Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers von Infusionspumpe und/oder Pumpenreser-
voir beachten.

¢ Die Infusionsstelle unter Beachtung der Hinweise des Arztes und/
oder Gesundheitsdienstleisters regelméaBig wechseln. Anderenfalls
besteht die Gefahr einer Insulinresistenz, einer Entziindung der Ein-
stichstelle oder einer Lipohypertrophie.

e Bezliglich der korrekten Kanullenlange den Arzt konsultieren. Um
eine genaue Abgabe des Arzneimittels zu gewahrleisten, muss die
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Nadellange dem Korperbau und der gewahlten Infusionsstelle ent-
sprechen.

e Das Soft-Release-O™ Infusionsset nicht mit Desinfektionsmitteln,
Parfim, Deodorant oder Insektenschutzmittel in Kontakt bringen.
Das Produkt vor GbermaBiger Feuchtigkeit, Sonnenlicht und Hitze
schitzen, da das Soft-Release-O™ Infusionsset dadurch beschadigt
werden kann. Soft-Release-O™ Infusionssets bei Raumtemperatur
aufbewahren.

Entsorgung

Zur Entsorgung von Nadeln bzw. scharfen/spitzen Gegenstanden die
Hinweise des Arztes und/oder des medizinischen Fachpersonals sowie
die vor Ort geltenden Bestimmungen beachten.

Abbildung 1-2

Hande waschen und aseptische Arbeitsweisen anwenden. Die Infusi-
onsstelle durch das Entfernen von tiberméBigem Haarwuchs vorberei-
ten. Die Stelle in kreisférmigen, nach auBen gerichteten Bewegungen
mit einem mit 70 % Isopropylalkohol getréankten Tupfer abwischen. Vor
dem Fortfahren sicherstellen, dass die Stelle absolut trocken ist. Wenn
kein Tupfer mit 70 % Isopropylalkohol oder ein anderer Tupfer verwen-
det wird, kann sich der Klebestreifen vorzeitig 16sen und es kann zu
einer Unterbrechung der Arzneimittelabgabe kommen.

Abbildung 3

Nach dem Anschluss an die Infusionspumpe sicherstellen, dass keine
Luft mehr eingeschlossen ist, indem das Schlauchsystem gemas den
Anweisungen des Pumpenherstellers beflllt wird.

Abbildung 4-5
Die Schutzfolie vom Klebestreifen abziehen und darauf achten, den
Klebefilm nicht zu berlihren. Den Kanilenschutz vorsichtig abnehmen.

Abbildung 6-7

Die Infusionsstelle stabilisieren und die Soft-Release-O™ Kantile in ei-
nem Winkel von 90° einfiihren. Zur Gewahrleistung einer optimalen An-
haftung den Klebestreifen 15 Sekunden lang auf der Haut gedriickt
halten, damit dieser Kérpertemperatur erreicht.

Abbildung 8-10

Den Klebestreifen mit zwei Fingern einer Hand auf die Haut drlcken.
Die Laschen vorsichtig driicken und die Einflihrnadel mit der anderen
Hand entfernen. Die Einfihrnadel sofort in einem sicheren Behalter ent-
sorgen, um versehentliche Stichverletzungen zu vermeiden. Selbstinji-
zierende Anwender kénnen die mitgelieferte blaue Schutzkappe ver-
wenden, um die Einfiihrnadel nach dem Entfernen voriibergehend
abzudecken.
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Abbildung 11-13

Das Septum mit einem mit 70 % Isopropylalkohol getrankten Tupfer ab-
tupfen und die kleine Kunststoffkaniile unten an der Schlauchkappe mit
der Ecke eines mit 70 % Isopropylalkohol getrankten Tupfers abwi-
schen. Durch das grindliche Abtupfen des Septums und der Kaniile
der Schlauchkappe wird das Eindringen von Keimen in den FlUssig-
keitsweg verhindert. Die Schlauchkappe an der Infusionsbasis befesti-
gen. Es sollten ein oder zwei Klickgerdusche zu héren sein. Den
Schlauch jeweils um mindestens eine volle Umdrehung nach links und
nach rechts drehen, und gleichzeitig Kappe anheben, um sicherzustel-
len, dass die Kappe einwandfrei sitzt.

Abbildung A: Abnehmen

Zum Abnehmen des Schlauchs die Laschen an beiden Seiten der Kap-
pe vorsichtig driicken und abnehmen. Das Infusionsunterteil muss
nicht abgedeckt werden, da das Septum fiir einen vollstandigen Ver-
schluss sorgt.

Vor dem erneuten Aufsetzen der Kappe die Luft vollstandig aus dem
Schlauch entfernen. Zum erneuten Aufsetzen die Anweisungen der Ab-
bildungen 11-13 befolgen.

Den Blutzuckerspiegel nach dem Abnehmen und dem erneuten Aufset-
zen messen.

Entliiftungsvolumen fiir das Schlauchsystem
(ungefidhre Richtwerte):

30 cm (12 Zoll): 7 Einheiten* (0.07 ml)

60 cm (24 Zoll): 14 Einheiten* (0.14 ml)

80 cm (31 Zoll): 19 Einheiten* (0.19 ml)

100 cm (39 Zoll): 22 Einheiten* (0.22 ml)

Entliiftungsvolumen fiir die Kaniileneinheit
(ungefidhre Richtwerte):

6 mm Nadel mit Basis: 0.3* Einheiten (0.003 ml)
9 mm Nadel mit Basis: 0.4* Einheiten (0.004 ml)

*U-100 Insulin
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EAAnvika

Evdei§elg xpiong
Ta oet éyxuong Soft-Release-O™ mpoopifovtal yia tnv urtodopla xopriynon
dappdkou, OTIWG (VOOLAIVN, atd pla eEWTePLKN avtAia €yxuong.

Avtevéeigelg
Ta oeT €yxuong Soft-Release-O™ dev Tipoopifovtal yia evoodAERLa (IV) gyxu-
on A yla v €yXuon aipatog 1 TIPoioVIWV aipatog.

Mposidomonoelg

A\ AKoloUBEITE TIC 08NYieG XPHONG TOL CET gyxuong Soft-Release-O™ kat
NG avtAiag €yxuorg oag. XpnolUoTIoLEiTe TO OET €yxuong Soft-Release-O™
pe TNV avtAia €yxuong oag povo apol cu{NTrOETE Ye TO yIaTPO 0ag f/Kat
Tov emayyeApartia vyeiag oag.

A\ Atopevyete TIC AOGOEEIG. Mn XPNOIOTIOIEITE TO OET €yXuoNnc
Soft-Release-O™ €dv n atopikr) cuokevacia €xel LTTOOTEL LA, ExeL dN
avolxTei fj v To KAALPHA TNG KAVOUAAG AgiTtel. M XPNOLPOTIOLEITE TA OET
éyxuong Soft-Release-O™ petd tnv nuepopnvia ARENG Touv avaypdadetal
OTN CLOKELAOSIA. 2€ TIEPITITWON KN THPNONG AUTWV TWV 08NYLWV, UTIAPXEL
kivouvog Aoipwéng. Zntriote dueon WTPLKn GpovTida edav ExeTe otmoladn-
TIOTE avnouxia yla Tnv vyeia oag.

A Mévo yia pia xprion! Mnv €mavaypnolUoTIOlEiTe, EMAVEICAYETE f/Kal
€TIAVATIOOTEIPWVETE TO OET €yxuong Soft-Release-O™. H emavaypnotpo-
TI0iNON rY/Kal ETTAVELCayWYr PTIOPEL va 0dnyroel o AoipwEN, TOTIKO epe-
Biopd, avakpiBry xopriynon ¢appdkou r/kat va Tipokaléoel {nuid otnv
kAvouAa. H emtavamnooteipwaon pTtopei va emnpedoel TNV aKepALOTNTA TOU
oeT éyxuong Soft-Release-0O™. Zntriote dpeon laTpIki dppovtida eav Exete
oTToladATIOTE avnaouyia ywa tnv vyeia oag.

A\ Mn xpnowoToleite To oeT £yxuong Soft-Release-O™ yia Xpoviko Sid-
oTNUA MEYAAUTEPO TWV 72 wpwv. H Xprion yia peyaAlTePO XPOoVIKO Sid-
otnua ptopei va odnynoel oe AoipwEn, TOTIKO epeblopd r/kat avakpiBn
xopnynon dappdkou. Akohoubeite TIG odnyieg Tou ylaTpoL oag yla 1o
XPOVIKO S1A0TNA yla TO OTIoI0 UTIOPEL va XPNOIUOoTIOINBEl TO OET €yxuong
Soft-Release-O™. ANGETE TO onpeio €yxuong €av TIAPOUCIATEL KVNOHO,
epLBPSTNTA, dAeypovr) ) edv €xeTe avefnynta vYnAr Evoel§n oakxapou
aipatog.

AAlaoquO'rs N owoTH Xoprjynon tou ¢pappakov. lMpwv Tnv elcaywyn,

eA\éyETe OTL TO O€T €yxuong Soft-Release-O™ ertitpémel Tnv eAelBepn por
TOL apPAKoL, akoAoLBWVTAG TIG odnyieq apXIKAG TIARPWONG yla TNV
avTAia éyxuong oag. Auté Ba amotpépel TNV avakplPry docoloyia Ttou
TIpokaAeital amé mapouasia agpa otn Stadpopri Touv Lypou f amd Ppaypé-
vn Beldva. Xpnotottojote €va véo oeT €yxuong Soft-Release-O™ eav n
apxikn TTARpwon Sev givat eTiTUXAG.
MoTé pnv KAveTe apyIkn TIANPWON Tou oeT éyxuong Soft-Release-O™ ovte
Va ETIUXEIPAOETE VA EAELBEPWOETE Ul DPAYUEVN YPAUUN €VOOW TO OET
éyxuong Soft-Release-O™ eival Tomtobetnpévo. Mrmopei katd Adbog va
evEoeTe LTIEPPOAIKH TTIOOOTNTA PAPHPAKOU.
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Mnv emtavelodyete Tn BeAdva eloaywyéa oto oeT €yxuong Soft-Release-O™.
H emaveloaywyn pmopei va Tipokaléoel oxiolpo f Slatpnon TG HOAAKAG
KAVOUAQG, e aToTEAECHA TNV attPOPBAETITN por) Gpapudkou.
AvTtikataoTtroTe To O€T €yxuong Soft-Release-O™ edv n Tawvia xaAapwoet,
€4V N JAAAKM KAVOUAA Toakioel katd Tn Sidpkela NG eloaywyng n eav n
KAVOUAQ aTTOXWPLOTEL TIAAPWG I HEPIKWG aTtd TO S€PPA. EAEYXETE TAKTIKA
yla va emiBePaveTe OTL N PAAAKH KAVOUAA Ttapapével otabfepd otn BEon
nG. MNpémel TavtoTe va eivat TANPpwG eloaypévn yla va AapBdvel tnv -
PN TToooTNTA GAPHAKOU.

Mnv aAAAGZeTe To O€ET €yxuong Soft-Release-O™ apéowg Tipv TNV KATAKAL-
on. Mia pétpnon yAukélng aipatog mipéret va Sievepynbel 1-2 wpeg petd
TNV €10Aywyn yla va SlaopaAloTel n ETIAPKNAG XOPrynon Tou ¢papuakou.
KaBopiote €va oupBatikd Tpoypapua €veong IVGOUAIVNG 1 QvTIKaTaoTa-
ong dappdkou oe cuvepyaoia pe To ylatpd oag, o€ TIEPITITWON TIOL KA-
TIOLO PEPOG TOL CUOTAKATOG €yXuong Ttapouaotdoel BAABRN 1 e€avtAnBolv
Ol TIPOUNBELEG TOU CUCTAHATOG.

Y€ TIEPITITWON HN THPNONG AUTWV TWV 0SNYLWV, UTTAPXEL KivOLVOG Eaha-
pévng xopnynong ¢appdkou. Zntiote APeon LAaTPLKr ppovTida eav Exete
oTToladATIOTE avnouyia yla tnv vyeia oag.

A\ Artodevyete To Adyiopa i Tn Opavon g Belodvag eloaywyéa. Mia oma-
opévn Behdva prtopei va Ttapapeivel eykAwPLoPEVN OTO owua 1 va Ttapa-
peivel TeAeiwg katw aro To Séppa. Eav oupPei autd, {ntriote dpeon atpt-
Kn ¢povrida.

A\ Ma emtayyeApaTtie Lyeiac: ATIOPEDYETE TO XEIPIOHO, TV EK VEOU KAAL-
Pn i TNV Kataoctpodn NG Perdvag eloaywyea. O xelPIOPOS, N €K VEOL
KAAuyn r n kataotpodr TnG PeAdvag eloaywyea PTopei va odnyrioel oe
TUXAIO TPALUATIOPO aTtd TPUTINUA, PECW TOL oTtoiou eival Suvatd va pe-
Tad0000V 0oBapEG AOIPWEELG. To TIPOOWTIIKO ETIAYYEAUATIWY LYEIQG TIPE-
TIEL VA OKOAOULBEL TIG EI0IKEG 08NYIEG YIA TO TIPOCWTIIKG ETIAYYEAUATIWOV
vyeiag ouptepAapBavopévwy, arld Oxl TIEPLOPIOTIKE, TWV 08NyLWV TOu
OSHA (Occupational Safety and Health Administration - Opyaviopég yia
v Aoddlela kal tnv Yyeia otnv Epyacia), Tou CDC (Center for Disease
Control and Prevention - Kévtpo EAEyxou kal MpdAnyng Noonudtwv), f
TNG TOTIKNG 0AG TIOAITIKAG, KATA TN XPron TOL OET £yXUONG, CUUTIEPIAQU-
Bavopévwv 0dnywwv yia tnv ek véou KAAvyn kat artéppin. Na va AaBete
TI¢ eldIkég 0dnyieg, oupPBouAevBeite ylatpo. Eav tpurnbeite, {ntrote
Aueon TPk dpovTida.

Mpoooxn (rtapakaAoVue CNHUEIWOTE)

e Ta oet éyxuong Soft-Release-O™ eival oxedlaopéva yla va Aertoupyolv
pévo pe tnv avtAia voouvAivng DANA Diabecare. Mpémel va Tnpolvtal ot
obnyieg Tou KATAOKELAOTH TNG AVTAIAG €yxuong r/kal g degapevig
avtAiag.

* AMACeTe TO onueio €yxuong TaKTIKA cOpdWVA PE TIG CUPBOUAEG TOU Yia-
TpoL oag r/kat Tou emayyehpatia vyeiag oag. EQv dev yivel autd, umtdpxel
kivduvog avtiotaong otnv VoouAivn 1 GAEyHOVAG TOL onueiou €yxuong i
Amolmeptpodiag.
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® >upPouleuBeite TO ylATPO 0AG YA VA 0OG OUCTACEL TO OWOTO MrKOG KA-
vouAag. lNa va dtaodaliotei N akpPrig xopriynon dapudkou, eivat onua-
VTIKO VA QVTIOTOIXEL TO PAKOG KAVOUAAG HIE TN CWHATIKA 0ag SlarAaon Kat
TO ETIAEYUEVO ONUEiO Eyxuong.

® Mn XPNOWOTIOLEITE ATIOAVPAVTIKA, APWHATA, ATIOOUNTIKA f EVTOopoaTiw-
OnTikd emtéivw oto oeT €yxuong Soft-Release-O™. Mpootatevete TO TPOI-
6v aro vttepPoAIKN vypacia, NALakS dwe kal BeppdtnTa. AuTd pTopEi va
ETINPEACEL TNV AKEPALOTNTA TOL OET €yxuong Soft-Release-O™. ®uldooe-
Te Ta o€t €yxuong Soft-Release-O™ oe Beppokpacia Swyuatiov.

Amn6ppupn

Mpérel va akoAouBEiTe TIG CUPBOVAEG TOU yLATPOL 0ag fi/Kal TOU ETTAYYEAUA-
Tia vyeiag oag, kKaBWG Kal TIG KATA TOTIOUG LOXVOUOEG SIATAEELG Yla TNV aTtop-
PN OAWV TWV XPNOLUOTIONHEVWY BEAOVWV/ALKUNPWY AVTIKEWPEVWV.

Ewkéva 1-2

MA\OveTe Ta Xépla 0ag Kat akoAouBriote Aontrtn TexVIKN. MpogToludote 10
onpeio €yxuong adalpwvtag tnv LTEPPOAKR Tpoduia. Xpnolotowvtag
€va pavtnAAkL epTIOTIoNEVO He 70% LOOTIPOTIVAIKY GAKOOAN, OKOUTIOTE TO
onueio pe KUKAIKA TIpog Ta €€w kivnon. BeBawwbeite 6Tt To onueio eival TeAei-
WG oTeEYVO TIPOTOU oLVEXIoETE. EQV eV XPNOIUOTIOIOETE PAVTNAGKL EPTIOTL-
OpEVO pe 70% LOOTIPOTIVAIKY) AAKOOAN 1} XPNOHOTIOIOETE HAVTNAAKL EPTIOTL-
Opévo pe PEco SladopeTikd artd 70% (COTIPOTIVAIKY) GAKOOAN, UTIOPEL va
TIPOKANBEL TIPWIUN ATIOKOAANCN TNG Tawviag Kat SlakoT NG xoprynong
dappdkou.

Ewéva 3

Metd 1 obvdeon otnv avtAia €yxuong, BePaiwbeite 6Tl OAOG 0 agpag €xel
adalpebei péow apxikng TARPWong TNG dlATaéng cwAnvwong cludwva pe
TIG 08Nyieg apXIKNG TIANPWONG TOU KATAOKELAOTH TNG AVTAiaG 0ag.

Ewkéva 4-5
Adalp€oTe TO TIPOCTATEVTIKO KAAUUKA TNG TAVIAG KAl TIPOOEETE va pnv ayyi-
EeTE TNV KOANTIKN ovoia. AQAIPECTE TIPOCEKTIKA TO KAAUPHA TNG KAVOUAQG.

Ewkéva 6-7

21aBepoTIO|OTE TO ONPEio €yXuonG Kal €L0AYETE T HAAGK KAVOUAQ
Soft-Release-O™ utto ywvia 90°. MNa péylotn cLYKOAANON, TILECTE Kal KPATH-
oTe Tiieopévn TNV tawvia oto &€ppa i 15 deutepdAETTA Yl va ETUTPEPETE
otnv Tawia va ¢Bdacel otn Beppokpacia owpaAtog.

Ewkéva 8-10

Kpatnote tnv tawia emavw oto déppa pe S0 SAKTUAA Tou evog xeplol. Zu-
UTTIEOTE aTtaAd Ta eAdopata Kal apalpeote Tn BEAOVA EL0AYWYEA TIPOTEKTIKA
He To AAAO XEpL. ATtoppipte TN BeAdva elcaywyea oe aoPareg doxeio apEowg
HETA TNV €yxuon, TIPOKEWEVOL va amodUyeTe Tuxaio Tputnua. Ot xproTteg
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TIOU KAVOUV TNV £yXuon OTOV €QUTO TOUG PTTIOPOUV Va XPNOIHOTIO|O0LV TO
TIAPEXOPEVO UTIAE KAAUPPA BeAdvaG yia va KaAbPpouv Tipoowplva Tn Beddva
€loaywyea Petda tnv adaipeon.

Ewkéva 11-13

2 kouTtiote To Slddpaypa pe Eva HavinAAKL EUTIOTIONEVO e 70% LOOTIPOTIL-
AKr) aAKOOAN Kat TN PIKPH TIAQOTIKI) KAVOUAQ OTO KATW HEPOG TOU KAADUMA-
TOG owArva pe TN ywvia armod €va pavinAdkL ePTtoTiopévo pe 70% LooTtpoTTL-
AIKr) aAAKOOAN. To CWOTO OKOVTIIOHA TOUL SladpAyUaTog Kal TNG KAVOUAAG OTo
KAALpPA owARva pelvel TNV €icodo pikpoBiwv otn diadpour Tou LypPoL.
ZUvoEDTE TO KAALPPA CwAva otn BAcn €yxuong. Oa TIPETEL VA AKOLOTOUV
éva ) 600 'KAIK'. MeploTpEPTE TN CWARVWON aplotepd Kat Se€ld, TOUAAXIoTOV
KaTA pia TAfpN TEPLOTPOdN TIPOG KABe KatewBuvaon, evw TpaBdte TIPOG Ta
TIdvw TO KAALpPA yia va BeBawbeite 6TL TO KAAUPHA €Xel SECPEUTEL TIARPWG,.

Ewkéva A: Amtocivdeon

Ma va armoouvéEoeTe TN CWANVWON, CUUTILECTE ATAaAd Ta eAdcpata otig 600
TIAEUPEC TOU KAADUMATOG Kal adalp€oTte To. AeV UTIAPXEL AVAYKN va KAADYEe-
Te TN Bdon €yxuong, kabwg To Siadpaypa TIApEXEL ETTAPKES KAEIOILO.
Mpoto0 emavacuvéEoeTte TO KAALPPA, adalpeaTe OGAOV TOV AEPA arod T ow-
Arvwon. Na tnv emtavactvdeaon, akoAoLBROoTE TIG 0dNYieg OTICG elKOveG 11-13.
MapakohouBeite Ta ermtineda YAUKOTNG TOL AiPATOG 0ag KATA TNV artoouvde-
on Kat peTd TNV emtavacLvoeon.

‘OykogG apxikng mAnpwong yia tn didragn cwAnvwong
(o1 6ykol gival katda Ttpoogyyion):

30 cm (12 ivtoeg): 7 povadeg* (0.07 ml)

60 cm (24 ivtoeg): 14 povadec* (0.14 ml)

80 cm (31 ivtoeg): 19 povadeg* (0.19 ml)

100 cm (39 ivtoeg): 22 povadeg* (0.22 ml)

‘OyKOG apXIKNnG TARpwong yia tn didaragn kavovAag
(o1 6ykol gival kata Ttpoogyyion):

BeAova 6 mm pe Baon: 0.3* povadeg (0.003 ml)
Behova 9 mm pe Bdon: 0.4* povdadeg (0.004 ml)

* lvoouAivn U-100
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Indicaciones de uso

Los dispositivos de perfusion Soft-Release-O™ estan indicados para
la administracion subcutanea de medicacién, como insulina, proce-
dente de una bomba de perfusion externa.

Contraindicaciones

Los dispositivos de perfusion Soft-Release-O™ no estan indicados
para la perfusién intravenosa (IV) o la perfusion de sangre o produc-
tos hemoderivados.

Advertencias

A\ Siga las instrucciones de uso del dispositivo de perfusién Soft-
Release-O™ y de la bomba de perfusién externa de la que dispon-
ga. Utilice el dispositivo de perfusion Soft-Release-O™ con la bom-
ba de perfusion externa Unicamente tras la consulta con su médico
y/o profesional sanitario.

A\ Evite infecciones. No utilice el dispositivo de perfusion
Soft-Release-O™ si el envase individual estda dafiado, ya ha sido
abierto o falta el tapon de la canula. No utilice los dispositivos de
perfusidon Soft-Release-O™ después de la fecha de caducidad que
aparece en el envase. Si no sigue estas instrucciones, existe un
riesgo de infeccién. Busque atenciéon médica inmediata si tiene
algun problema de salud.

A\ Solamente para un uso tnico. No reutilice, reinserte y/o reeste-
rilice el dispositivo de perfusién Soft-Release-O™. La reutilizacion
y/o reinsercion puede provocar una infeccién, la irritacion de la
zona, la administracion imprecisa de la medicacion y/o dafos en la
canula. La reesterilizaciéon puede afectar a la integridad del dispo-
sitivo de perfusion Soft-Release-O™. Busque atencién médica in-
mediata si tiene algun problema de salud.

A\ No utilice el dispositivo de perfusion Soft-Release-O™ durante
mas de 72 horas. Un uso mas prolongado puede provocar una
infeccion, lairritacion de la zona y/o la administracion imprecisa de
la medicacion. Siga las instrucciones de su médico respecto al
tiempo que el dispositivo de perfusion Soft-Release-O™ puede ser
utilizado. Cambie el lugar de perfusién si experimenta picor, enro-
jecimiento o inflamacién en la zona o si al medir el aztcar en san-
gre ésta aparece elevada sin explicacién aparente.

A\ Aseglrese de la correcta administracién de la medicacion. An-
tes de la insercion, compruebe que el dispositivo de perfusion
Soft-Release-O™ permite el libre flujo de la medicacion siguiendo
las instrucciones para el cebado de la bomba de perfusion exter-
na. Ello evitara una dosificacién incorrecta provocada por la pre-
sencia de aire en el conducto del fluido o por una aguja obstruida.
Utilice un nuevo dispositivo de perfusién Soft-Release-O™ si el ce-
bado presenta problemas.
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Nunca cebe el dispositivo de perfusion Soft-Release-O™ ni intente
desobstruir una linea obstruida mientras el dispositivo de perfu-
sion Soft-Release-O™ esté insertado. Podria inyectar accidental-
mente demasiada medicacion.

No reinserte la aguja introductora en el dispositivo de perfusion
Soft-Release-O™. La reinsercién podria desgarrar o agujerear la
canula flexible, lo que podria dar lugar a un flujo impredecible de la
medicacion.

Sustituya el dispositivo de perfusién Soft-Release-O™ si el adhesi-
vo se afloja, la canula se dobla durante la insercién o si la canula
se sale total o parcialmente de la piel. Compruebe a menudo que
la canula flexible permanece fija en su lugar. Debe estar siempre
completamente insertada para recibir la cantidad total de medica-
cion.

No cambie el dispositivo de perfusion Soft-Release-O™ justo antes
de irse a la cama. Es necesario realizar un test de glucosa en san-
gre 1-2 horas después de la insercion para comprobar la adecua-
da administracion de la medicacion.

Establezca un plan de inyeccion de insulina convencional o medi-
cacion de reemplazo con su médico si alguna parte del sistema de
perfusion falla o los suministros del sistema estan agotados.

Si no sigue estas instrucciones, existe un riesgo de administracion
incorrecta de la medicacién. Busque atencién médica inmediata si
tiene algun problema de salud.

A\ Evite doblar o romper la aguja introductora. Una aguja rota pue-
de quedarse atrapada en el cuerpo o totalmente insertada bajo la
piel. Si esto ocurre, busque atencion médica inmediata.

A\ Para profesionales sanitarios: evite manipular, tapar de nuevo o
destruir la aguja introductora. Durante la manipulacion, al reco-
nectar el tapdn o destruir la aguja puede pincharse accidental-
mente con la consiguiente transmision de infecciones graves. Los
profesionales sanitarios deben seguir las directrices especificas
para profesionales sanitarios, incluidas sin limitacion alguna las
directrices de la OSHA (Occupational Safety and Health Adminis-
tration - Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional), del
CDC (Center for Disease Control and Prevention - Centro para el
Controly la Prevencién de Enfermedades) o las directrices locales,
cuando utilicen dispositivos de perfusion, incluidas las instruccio-
nes para la reconexioén del tapén y la eliminacion. Para obtener las
directrices especificas, consulte a un médico. Acuda inmediata-
mente a un médico si se ha pinchado.

Precauciones

e Los dispositivos de infusion Soft-Release-O™ estan disefiados
para ser utilizados exclusivamente con la bomba de insulina DANA
Diabecare. Siga las instrucciones del fabricante de la bomba de
perfusién o del reservorio de la bomba.
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e Cambie el lugar de perfusion regularmente conforme a las indica-
ciones de su médico o profesional sanitario. De lo contrario corre
el riesgo de volverse resistente a la insulina, de que el lugar de in-
fusidn se inflame o de sufrir lipohipertrofia.

e Consulte con sumédico acerca de la longitud correcta de la canu-
la. Es importante que adapte la longitud de la canula a su constitu-
cion fisica y al lugar de infusién elegido para asegurar una admi-
nistracion precisa del medicamento.

¢ No aplique desinfectantes, perfumes, desodorantes o repelentes
de insectos sobre el dispositivo de perfusién Soft-Release-O™.
Proteja el producto de una humedad excesiva, de la luz solar y del
calor, ya que pueden afectar a la integridad del dispositivo de per-
fusion Soft-Release-O™. Conserve los dispositivos de perfusion
Soft-Release-O™ a temperatura ambiente.

Eliminacion de desechos

Debe seguir los consejos de su médico o del profesional sanitario y
cumplir la normativa local para la eliminacion de las agujas y de los
objetos punzocortantes usados.

Figura 1-2

Lavese las manos y emplee la técnica de asepsia. Prepare el lugar de
perfusién eliminando el exceso de pelo. Limpie la zona con movi-
mientos circulares del centro hacia fuera con una almohadilla hume-
decida con alcohol isopropilico al 70%. Asegurese de que la zona
esta completamente seca antes de proceder. Si no utiliza una almo-
hadilla humedecida con alcohol isopropilico al 70% o utiliza algo di-
ferente a la almohadilla humedecida con alcohol isopropilico al 70%,
puede producirse el despegamiento prematuro del adhesivo y la inte-
rrupcioén de la administracién de la medicacién.

Figura 3

Tras la conexién a la bomba de perfusion, asegurese de la ausencia
de aire cebando el ensamblado de tubos conforme a las instruccio-
nes de cebado del fabricante de la bomba.

Figura 4-5
Retire el protector del adhesivo y procure no tocar la superficie adhe-
siva. Retire cuidadosamente el tapén de la canula.

Figura 6-7

Estabilice el lugar de perfusion e inserte la canula Soft-Release-O™ en
un angulo de 90°. Para una adhesién maxima, presione y mantenga el
adhesivo presionado contra la piel durante 15 segundos para que el
adhesivo alcance la temperatura corporal.
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Figura 8-10

Mantenga presionado el adhesivo contra la piel con dos dedos de
una mano. Presione suavemente las pestafas y retire la aguja intro-
ductora cuidadosamente con la otra mano. Inmediatamente después
de la inyeccion, deposite la aguja introductora en un contenedor se-
guro para evitar pinchazos accidentales. Los usuarios que se autoin-
yectan pueden utilizar la cubierta azul para tapar temporalmente la
aguja introductora después de retirarla.

Figura 11-13

Limpie el septo con una almohadilla humedecida con alcohol isopro-
pilico al 70% y la pequefa canula de plastico en el fondo del tapon
del tubo con la esquina de una almohadilla impregnada en alcohol
isopropilico al 70%. La adecuada limpieza del septo y de la canula del
tapon del tubo disminuye la entrada de gérmenes en el conducto de
fluido. Conecte el tapén del tubo a la base de perfusion. Deberan
oirse uno o dos clicks. Haga rotar el tubo hacia la izquierda y la dere-
cha, al menos un giro completo en cada direccién, mientras tira hacia
arriba del tapon para comprobar que el tapén esta totalmente enca-
jado.

Figura A: Desconexion

Para desconectar el tubo, presione suavemente las pestafias a am-
bos lados del tapén y retirelo. No es necesario cubrir la base de per-
fusion puesto que el septo la cierra.

Antes de reconectar el tapén, elimine el aire del tubo. Para una reco-
nexion, siga las instrucciones de las figuras 11-13.

Controle sus niveles de glucosa en sangre una vez desconectado y
tras la reconexion.

Volumen de cebado para el ensamblado de tubos
(volimenes aproximados):

30 cm (12 pulgadas): 7 unidades* (0.07 ml)

60 cm (24 pulgadas): 14 unidades* (0.14 ml)

80 cm (31 pulgadas): 19 unidades* (0.19 ml)

100 cm (39 pulgadas): 22 unidades* (0.22 ml)

Volumen de cebado para el ensamblado de la canula
(volimenes aproximados):

Aguja de 6 mm con base: 0.3* unidades (0.003 ml)

Aguja de 9 mm con base: 0.4* unidades (0.004 ml)

* insulina U-100
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Naidustused kasutamiseks

Soft-Release-O™ infusioonikomplektid on mdeldud ravimite, nai-
teks insuliini nahaaluseks manustamiseks vélisest infusioonipum-
bast.

Vastundidustused
Soft-Release-O™ infusioonikomplektid ei ole mdeldud intrave-
noosseks infusiooniks ega vere voi veretoodete infusiooniks.

Hoiatused

A Jérgige Soft-Release-O™ infusioonikomplekti ja oma infusioo-
nipumba kasutusjuhendit. Kasutage Soft-Release-O™ infu-
sioonikomplekti koos oma infusioonipumbaga ainult péarast
oma arsti ja/voi tervishoiuspetsialistiga konsulteerimist.

A Viltige infektsioone. Arge kasutage Soft-Release-O™ infu-
sioonikomplekti, kui selle pakend on kahjustatud, juba avatud
v6i kui kanidili otsik on puudu. Arge kasutage Soft-Release-O™
infusioonikomplekte parast pakendil margitud sailivusaja 16p-
pu. Kui neid juhendeid ei jargita, voib tekkida infektsioonioht.
Kui teil on kusimusi seoses oma tervisega, pé6érduge viivita-
matult arsti poole.

A Uhekordseks kasutamiseks! Arge kasutage Soft-Release-O™
infusioonikomplekti mitu korda ning &rge sisestage ega sterili-
seerige seda mitu korda. Infusioonikomplekti mitmekordne
kasutamine ja/voi uuesti sisestamine voib I6ppeda infektsioo-
ni, paikse arrituse voi ravimi ebatapse manustamisega ja/voi
vOib kanllli kahjustada. Mitmekordne steriliseerimine voib
Soft-Release-O™ infusioonikomplekti td6voimet vdhendada.
Kui teil on kusimusi seoses oma tervisega, pé6érduge viivita-
matult arsti poole.

A Arge kasutage Soft-Release-O™ infusioonikomplekti
kauem kui 72 tundi jarjest. Pikemaajaline kasutamine vodib
pohjustada infektsiooni, paikset arritust ja/voi ravimi ebatép-
set manustamist. Jargige oma arsti juhiseid selle osas, kui
kaua Soft-Release-O™ infusioonikomplekti voib kasutada. Va-
hetage infusioonikohta, kui see hakkab sligelema voi puneta-
ma voi muutub pdletikuliseks voi kui teie veresuhkur tduseb
seletamatult.

A Tagage ravimi korrektne manustamine. Enne sisestamist
veenduge, et Soft-Release-O™ infusioonikomplekt véimaldab
ravimil vabalt voolata, selleks jéargige infusioonipumba taitmise
juhiseid. See hoiab &ra vale doseerimise, mida voib pohjustada
o6hk vedeliku teel v6i ummistunud ndel. Kasutage uut
Soft-Release-O™ infusioonikomplekti, kui kdesoleva komplekti
taitmine ei 6nnestu.

Arge kunagi téitke Soft-Release-O™ infusioonikomplekti ega
Urritage ummistunud teed vabastada, kui Soft-Release-O™ infu-
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sioonikomplekt on sisse pandud. Vdite kogemata manustada
liiga palju ravimit.

Arge taassisestage sisestusndela Soft-Release-O™ infusiooni-
komplekti. Uuesti sisestamine véib pehmet kandlili rebestada
vOi augustada, mis voib ravimivoo kiirust muuta.

Vahetage Soft-Release-O™ infusioonikomplekt vélja, kui teip
tuleb lahti, pehme kanuil Iaheb sisestamise ajal keerdu voi ka-
nadl liigub osaliselt voi téielikult nahalt &ra. Kontrollige sageli,
kas pehme kanudl on kindlalt paigas. Taieliku ravimikoguse
tagamiseks peab ndel alati olema téielikult sees.

Arge vahetage Soft-Release-O™ infusioonikomplekti vahetult
enne magamaminekut. 1-2 tunni jooksul parast sisestamist tu-
leb m&6ta veresuhkrut, et veenduda piisavas ravimi manusta-
mises.

Koostage oma arstiga tavaparane insuliini siistimise vai ravimi
asendamise plaan juhuks, kui infusioonististeem ebadnnestub
vOi slisteemi tagavarad on ammendunud.

Kui neid juhiseid ei jargita, on oht ravimit valesti manustada.
Kui teil on kiisimusi seoses oma tervisega, p66rduge viivita-
matult arsti poole.

A\ Viltige sisestusndela painutamist véi murdmist. Murdu-
nud ndel voib jddda kehasse kinni voi nihkuda téielikult naha
alla. Kui see juhtub, pé6rduge viivitamatult arsti vastuvotule.

A\ Tervishoiutddtajatele: viltige sisestusnéela puudutamist, kait-
sekorgi uuesti kinnitamist voi [6hkumist. Sisestusndela puudu-
tamine, kaitsekorgi uuesti kinnitamine voi I6hkumine vdib poh-
justada juhusliku torkehaava, mis vdib edasi kanda raskeid
infektsioone. Tervishoiutddtajad peavad infusioonikomplekti
kasutades jargima tervishoiutd6tajatele méeldud spetsiaalseid
juhiseid, kaasa arvatud (ja mitte piiratud) OSHA (Occupational
Safety and Health Administration - T6é6ohutuse ja té&tervishoiu
agentuur), CDC (Center for Disease Control and Prevention —
Haiguste kontrolli ja preventsiooni keskus) voi kohalikke ees-
kirju, kaasa arvatud juhised néelakaitse uuesti kinnitamiseks ja
I6ppkaitlemiseks. Spetsiaalsete juhiste saamiseks pidage néu
arstiga. Kui te ennast torkate, pé6rduge kohe arsti poole.

Hoiatus (pange tahele)

e Soft-Release-O™ infusioonikomplektid on mdeldud kasutamis-
eks ainult koos DANA Diabecare’i insuliinipumbaga. Jérgige in-
fusioonipumba ja/voi pumba mahuti tootja juhiseid.

e Vahetage infusioonikohta regulaarselt vastavalt oma arsti ja/
vOi tervishoiuspetsialisti nGuannetele. Kui te seda ei tee, riskite
insuliiniresistentsuse, infusioonikoha pdletiku voi lipohupert-
roofiaga.

e Konsulteerige oma arstiga, kes soovitab teile dige kanuuli pik-
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kuse. On oluline, et kantdli pikkus ja valitud infusioonikoht vas-
tab teie organismi fUsioloogiale ja tagab, et ravimit saab kor-
rektselt manustada.

* Arge pange Soft-Release-O™ infusioonikomplekti peale desin-
fektsioonivahendeid, I6hnaaineid, deodorante ega putukator-
jevahendeid. Kaitske toodet liigse niiskuse, paikesevalguse ja
kuumuse eest. Need vdivad vdhendada Soft-Release-O™ infu-
sioonikomplekti toovoimet. Hoidke Soft-Release-O™ infusioo-
nikomplekte toatemperatuuril.

Kasutuselt korvaldamine

Kodigi kasutatud noelte/teravate esemete kdrvaldamiseks jargige
oma arsti ja/voi tervishoiutddtaja nduandeid ning kohalikke ees-
Kirju.

Joonis 1-2

Peske ja desinfitseerige kded. Valmistage infusioonikoht ette, ee-
maldades Uleliigsed karvad. Pihkige infusioonikohta 70% isopro-
pullalkoholiga immutatud desinfitseerimispadjakesega, kasuta-
des ringjaid véljapoole suunatud liigutusi. Enne jatkamist
veenduge, et koht on taiesti kuiv. Kui te ei kasuta 70% isopropuu-
lalkoholiga immutatud padjakest voi kasutate muid desinfitseeri-
mispadjakesi, vOib see pdhjustada teibi enneaegse lahtitulemise
ja torke ravimi manustamises.

Joonis 3
Pérast infusioonipumbaga tihendamist veenduge, et kogu 6hk on
eemaldatud, téites voolikud vastavalt pumba tootja juhistele.

Joonis 4-5
Eemaldage teibi tagumine osa, kuid arge puutuge kleepainet. Ee-
maldage ettevaatlikult kantdli otsik.

Joonis 6-7

Stabiliseerige infusioonikoht ja sisestage Soft-Release-O™ kanuil
90-kraadise nurga all. Maksimaalse kleepuvuse tagamiseks vaju-
tage teipi 15 sekundit naha vastu, et see saavutaks kehatempera-
tuuri.

Joonis 8-10

Hoidke teipi naha vastas lihe kde kahe s6rme abil. Vajutage ker-
gelt lapatsitele ja teise kdega eemaldage ettevaatlikult sisestus-
ndel. Parast slste tegemist pange sisestusndel kohe ohutusse
jaatmekogumisnousse, et valtida juhuslikku torkamist. Ennast ise
sustivad kasutajad voivad kasutada kaasa pandud sinist néela-
kaitset, et sisestusndela pérast valjatdombamist ajutiselt katta.
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Joonis 11-13

Puhastage vahesein 70% isopropluulalkoholiga immutatud desin-
fitseerimispadjakesega ja vaike plastmassist kanudl toru korgi
pohjas padjakese servaga. Vaheseina ja korgi korralik puhastami-
ne vahendab pisikute vedelikku sattumise ohtu. Kinnitage toru
kork infusioonialusele. Peaksite kuulma Uihte voi kahte kldpsatust.
Keerake voolikuid vasakule ja paremale, védhemalt Uks taisp&ore
molemas suunas, tdmmates korki Ulespoole, veendumaks, et
kork on taiesti kinni.

Joonis A: Lahti votmine

Voolikute lahtivotmiseks pigistage kergelt korgi kiilgedel asuvaid
sakke ning eemaldage kork. Infusioonialust ei ole vaja katta, sest
vahesein eraldab selle.

Enne korgi uuesti hendamist eemaldage voolikutest kogu 6hk.
Uhendamiseks jargige juhiseid joonistel 11-13.

Mo6tke oma veresuhkrut, kui kork on lahti véetud ning ka pérast
uuesti Uhendamist.

Voolikute tditemaht (mahud on ligikaudsed):
30 cm (12 tolli): 7 Ghikut* (0.07 ml)

60 cm (24 tolli): 14 Ghikut* (0.14 ml)

80 cm (31 tolli): 19 Ghikut* (0.19 ml)

100 cm (39 tolli): 22 thikut* (0.22 ml)

Kaniiiili taitemaht (mahud on ligikaudsed):
6 mm noel alusega: 0.3* Uihikut (0.003 ml)
9 mm noel alusega: 0.4* Ghikut (0.004 ml)

*U-100 insuliin
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Kayttoaiheet
Soft-Release-O™-infuusiosetit on tarkoitettu ihonalaiseen laék-
keen, kuten insuliinin, antoon ulkoisella infuusiopumpulla.

Vasta-aiheet
Soft-Release-O™-infuusiosetteja ei ole tarkoitettu laskimoinfuusi-
oihin tai veren tai verivalmisteiden antamiseen.

Varoitukset

A\ Noudata Soft-Release-O™-infuusiosetin ja infuusiopumppusi
kayttéohjeita. Kayta Soft-Release-O™-infuusiosettia infuusio-
pumpun kanssa vain laakarin ja/tai terveydenhoidon ammatti-
laisen neuvojen saamisen jalkeen.

A VAlta infektioita. Ald kdytd Soft-Release-O™-infuusiosetti,
jos yksittdinen pakkaus on vaurioitunut, on jo avattu tai jos ka-
nyylinsuojuspuuttuu. Alakayta Soft-Release-O™-infuusiosetteja
pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Jos
néita ohjeita ei noudateta, on olemassa infektiovaara. Hakeu-
du valittémasti 1adkéarin hoitoon, jos sinulla on terveyshuolia.

AVain kertakdyttéon! Ala kaytd, aseta ja/tai steriloi
Soft-Release-O™-infuusiosettia uudelleen. Uudelleenkaytto ja
-asetus voi aiheuttaa infektion, kayttépaikan arsytysta, epa-
tarkkaa ladkkeen antoa ja/tai vaurioita kanyylille. Uudelleens-
terilointi voi vaikuttaa Soft-Release-O™-infuusiosetin eheyteen.
Hakeudu vélittdmasti 18akarin hoitoon, jos sinulla on terveys-
huolia.

A Al kdyta Soft-Release-O™-infuusiosettii pidempain kuin
72 tuntia. Pidempi kaytto voi aiheuttaa infektion, kayttdpaikan
arsytysta ja/tai epatarkkaa ladkkeen annostelua. Noudata 1aa-
karin ohjeita Soft-Release-O™-infuusiosetin kayttéajan suh-
teen. Vaihda infuusiokohtaa, jos siité tulee kutiava, punainen,
tulehtunut tai jos saat tuntemattomasta syysté korkean veren-
sokerilukeman.

A\ Varmista ladkkeen oikea annostelu. Tarkista ennen asetusta,
ettd Soft-Release-O™-infuusiosetti mahdollistaa ladkkeen va-
paan virtauksen infuusiopumppusi tayttdohjeiden mukaisesti.
Tama estaa nestereitilla olevan ilman tai tukkeutuneen neulan
aiheuttaman virheellisen annostuksen. Kéayta uutta Soft-
Release-O"-infuusiosettia, jos taytto ei onnistu.

Ala koskaan tayté Soft-Release-O™-infuusiosetti4 tai yrita ava-
ta tukkeutunutta letkua, kun Soft-Release-O™-infuusiosetti on
asetettu. Saatat vahingossa injektoida lilkaa lagketta.

Ala aseta sisddnviejaneulaa uudelleen Soft-Release-O™-
infuusiosettiin. Uudelleenasetus voi aiheuttaa pehmeédn ka-
nyylin repeytymisen tai puhkeamisen, mikd puolestaan voi
aiheuttaa ennustamattoman laékkeen virtauksen.

Vaihda Soft-Release-O™-infuusiosetti, jos teippi I0ystyy, jos
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pehmeé kanyyli vaantyy sisdanviennin aikana tai jos kanyyli
irtoaa ihosta kokonaan tai osittain. Varmista usein, etta peh-
mea kanyyli pysyy tiukasti paikoillaan. Sen taytyy olla koko-
naan ihon sisalla, jotta saat tdyden maaran lagdketta.

Ala vaihda Soft-Release-O™-infuusiosetti juuri ennen nukku-
maanmenoa. Verensokerimittaus on suoritettava 1-2 tuntia
asetuksen jélkeen, jotta laite antaa ladketta riittavasti.

Tee perinteinen insuliinin pistdmissuunnitelma tai ladkkeiden
korvaussuunnitelma I1&dakarin kanssa siltd varalta, ettéd johonkin
osaan infuusiojarjestelmasta tulee vika tai jarjestelman tarvik-
keet loppuvat.

Jos néitd ohjeita ei noudateta, on olemassa virheellisen 14ak-
keen annon vaara. Hakeudu vélittémasti ladkarin hoitoon, jos
sinulla on terveyshuolia.

A Al3 taivuta tai riko sisdénviejaneulaa. Rikkindinen neula voi
jaada jumiin elimistéon tai jadda kokonaan ihon alle. Jos néin
kay, hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon.

A\ Terveydenhoidon ammattilaisille: Varo sisdanviejaneulan kos-
kettamista, suojuksen uudelleenasettamista tai vahin-
goittamista kayttokelvottomaksi. Sisdanviejaneulan kos-
kettaminen, suojuksen  asettaminen uudelleen  tai
vahingoittaminen kayttokelvottomaksi voi johtaa neulanpisto-
tapaturmaan ja siten vakavien infektioiden tarttumiseen. Ter-
veydenhoidon ammattilaisten on noudatettava infuusiosetin
kaytossa poikkeuksetta erityisia terveydenhuollon henkilékun-
nalle annettuja ohjeita, kuten OSHA-maarayksia (Occupational
Safety and Health Administration - yhdysvaltalainen tydsuoje-
lun hallintoviranomainen), CDC-maérayksia (Center for Dise-
ase Control and Prevention - yhdysvaltalainen sairauksien val-
vonnasta ja ehkaisysta vastaava viranomainen) tai paikallisia
kaytantoja, mukaan lukien suojuksen uudelleenasettamista ja
tuotteen havittamista koskevat ohjeet. Kysy tarkemmat ohjeet
|aakarilta. Neulanpistotapaturman tapahduttua hakeudu valit-
témasti 1adkarin hoitoon.

Huomio (huomaa)

e Soft-Release-O™-infuusiosetit on tarkoitettu kayttdon ainoas-
taan DANA Diabecare -insuliinipumpun kanssa.. Infuusiopum-
pun ja/tai pumpun séilién valmistajan opasta on noudatettava.

e Vaihda infuusiopaikkaa saannodllisesti laakarin ja/tai tervey-
denhoidon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Jos et tee niin,
sinulla on insuliiniresistenssin, infuusiopaikan tulehduksen tai
lipohypertrofian vaara.

e Kysy laakariltd, joka suosittelee oikeanpituista kanyylid. On
térkeda valita kanyylin pituus ruumiinrakenteen ja valitun infuu-
siopaikan mukaan, jotta lddkkeen anto tapahtuu tarkasti.
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Suomi

o Al4 lisaa desinfiointiaineita, hajusteita, deodorantteja tai hysn-
teiskarkotteita Soft-Release-O™-infuusiosettiin. Suojaa tuotet-
ta liialliselta kosteudelta, auringonvalolta ja [ammaéltad. Naméa
voivat vaikuttaa Soft-Release-O™-infuusiosetin eheyteen. Sai-
lyta Soft-Release-O™-infuusiosetteja huonelampdétilassa.

Havittaminen

Noudata laakarin ja/tai terveydenhoidon ammattilaisen neuvoja
seka kaikkien kéytettyjen neulojen / pistavéan jatteen havittamista
koskevia paikallisia maarayksia.

Kuva 1-2

Pese kadet ja noudata aseptista tekniikkaa. Valmistele infuusio-
paikka poistamalla ylimééaraiset karvat. Kaytéa 70-prosenttista
isopropyylialkoholipyyhettd ja pyyhi kohta py6rivalla ulospéin
suuntautuvalla liikkeelld. Varmista, ettd paikka on taysin kuiva,
ennen kuin jatkat. Mikali 70-prosenttista isopropyylialkoholia
sisdltdvaa pyyhettd ei kayteta tai kdytetdadn muita alkoholipyyh-
keitd, se voi aiheuttaa teipin pettdmisen ennenaikaisesti ja laak-
keen annon keskeytymisen.

Kuva 3

Infuusiopumpun liittdmisen jalkeen on varmistettava, ettd kaikki
ilma on poistettu, tayttamalla letkut pumpun valmistajan taytto-
ohjeiden mukaan.

Kuva 4-5
Poista taustateippi ja ole varovainen, ettet koske liimapintaan.
Poista kanyylisuojus varovasti.

Kuva 6-7

Vakauta infuusiopaikka ja tydnna Soft-Release-O™-kanyyli ihoon
90°:n kulmassa. Jotta kiinnitys on mahdollisimman hyva, pida
teippia painettuna ihoa vasten 15 sekuntia, jotta teippi ehtii [am-
metéa kehonlampdiseksi.

Kuva 8-10

Pida teippia ihoa vasten toisen kdden kahdella sormella. Purista
kielekkeitd varovasti, jotta voit poistaa sisdénviejédneulan varo-
vasti toisella kadelld. Havita sisdanviejaneula turvallisessa sailids-
sé viipymatta injektion jalkeen neulanpistotapaturman valttami-
seksi. Pistoksen itselleen antavat kayttdjat voivat suojata
sisdanviejaneulan mukana toimitetulla sinisella neulan suojuksella
tilapaisesti poistamisen jalkeen.




Kuva 11-13

Pyyhi véliseind 70-prosenttista isopropyylialkoholia sisaltavalla
pyyhkeelld ja letkunsuojuksen pohjassa oleva pieni muovinen
kanyyli alkoholipyyhkeen kulmalla. Asianmukainen véliseinan ja
letkun suojuskanyylin puhdistus vahentdd bakteerien paasya
nestereitille. Kiinnita letkusuojus infuusiokantaan. Siitd kuuluu
yksi tai kaksi naksahdusta. Kierré letkua vasemmalle ja oikealle,
véhintéan yksi taysi kierros kumpaankin suuntaan, kun samalla
vedat suojusta yldspéain. Tama varmistaa suojuksen kiinnittymi-
sen taysin.

Kuva A: Irrotus

Irrota letkut puristamalla suojuksen molemmilla puolilla olevia kie-
lekkeitd varovasti ja poista suojus. Infuusiokantaa ei tarvitse peit-
ta4, koska véliseina sulkee reiéan.

Ennen kuin liitét suojuksen uudelleen, poista kaikki ilma letkusta.
Liitd uudelleen noudattamalla kuvien 11-13 ohjeita.

Seuraa verensokeritasojasi, kun infuusiosetti on irti ja kun olet
liittdnyt sen uudelleen.

Letkujen tayttotilavuus (tilavuudet ovat likimaaraisid):
30 cm (12 tuumaa): 7 yksikkoa* (0.07 ml)

60 cm (24 tuumaa): 14 yksikkda* (0.14 ml)

80 cm (31 tuumaa): 19 yksikkéa* (0.19 ml)

100 cm (39 tuumaa): 22 yksikkoa* (0.22 ml)

Kanyylien tayttétilavuus (tilavuudet ovat likimaaraisia):
6 mm:n neula ja kanta: 0.3* yksikkoa (0.003 ml)
9 mm:n neula ja kanta: 0.4* yksikkdé (0.004 ml)

*U-100 insuliini
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Francais

Indications d’utilisation

Soft-Release-O™ est un dispositif indiqué pour la perfusion sous-cuta-
née de médicaments, y compris I'insuline, au moyer d’une pompe ex-
terne.

Contre-indications

Les dispositifs de perfusion Soft-Release-O™ ne sont pas congus pour
les perfusions intraveineuses (IV) ou les transfusions sanguines ou de
produits sanguins.

Avertissements

A\ Respectez les instructions du mode d’emploi du dispositif de per-
fusion Soft-Release-O™ et de votre pompe a perfusion. Utilisez le
dispositif de perfusion Soft-Release-O™ avec votre pompe a perfu-
sion uniqguement aprés concertation avec votre médecin et/ou pro-
fessionnel de santé.

A\ Evitez les infections. N'utilisez pas le dispositif de perfusion Soft-
Release-O™ si I'emballage individuel est endommagé, a déja été
ouvert ou si le capuchon d’aiguille est manquant. N’utilisez pas le
dispositif de perfusion Soft-Release-O™ aprés la date d’expiration
figurant sur 'emballage. Le non-respect de ces instructions entraine
un risque d’infection. Consultez immédiatement un médecin en cas
de problémes de santé.

A\ Usage unique! Le dispositif de perfusion Soft-Release-O™ ne doit
pas étre réutilisé, réintroduit et/ou re-stérilisé. Une réutilisation ou
une ré-introduction peuvent entrainer des infections, une irritation
du site de perfusion, une administration imprécise du médicament
et/ou endommager la canule. La re-stérilisation compromet I'inté-
grité du dispositif de perfusion Soft-Release-O™. Consultez immé-
diatement un médecin en cas de problémes de santé.

A Le dispositif de perfusion Soft-Release-O™ ne doit pas étre uti-
lisé plus de 72 heures. Une utilisation prolongée peut entrainer des
infections, une irritation du site de perfusion et/ou une administra-
tion imprécise du médicament. Suivez les instructions de votre mé-
decin concernant la durée d’utilisation du dispositif de perfusion
Soft-Release-O™. Changez de site de perfusion en cas de déman-
geaisons, de rougeurs ou d’inflammation ou si le taux de glycémie
relevé est anormalement élevé.

A\ Veillez & ’'administration correcte des médicaments. Avant I'in-
troduction, contrdlez que le dispositif de perfusion Soft-Release-O™
permet une circulation sans entrave du médicament en appliquant
les instructions d’amorcage de votre pompe a perfusion. Ce contrble
prévient un dosage incorrect causé par la présence d’air dans le
circuit du fluide ou une aiguille bouchée. Utilisez un nouveau dispo-
sitif Soft-Release-O™ en cas d’échec de I'amorcage.

N’amorcez jamais le dispositif de perfusion Soft-Release-O™ et ne
tentez jamais de déboucher un tuyau alors que le dispositif de per-
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fusion Soft-Release-O™ est inséré. Vous risqueriez d’injecter acci-
dentellement une dose trop élevée de médicament.

Laiguille-guide ne doit pas étre réintroduite dans le dispositif de per-
fusion Soft-Release-O™. Une ré-introduction peut causer le déchire-
ment ou la perforation de la canule souple, et par conséquent un
débit imprévisible de médicament.

Remplacez le dispositif de perfusion Soft-Release-O™ si I'adhésif
est relaché, si la canule souple se tord pendant I'introduction ou si
elle est totalement ou partiellement sortie de la peau. Contrélez fré-
quemment pour vous assurer que la canule souple reste solidement
en place. Elle doit toujours étre totalement introduite pour recevoir la
dose complete de médicament.

Ne changez pas le dispositif de perfusion Soft-Release-O™ juste
avant I’heure du coucher. Un dosage de la glycémie doit étre réalisé
1-2 heures aprés I'introduction pour garantir une administration cor-
recte du médicament.

Avec votre médecin, élaborez un plan de remplacement de I'injec-
tion traditionnelle d’insuline ou du médicament pour pallier le dys-
fonctionnement d’une piéce du dispositif de perfusion ou I'épuise-
ment des réserves.

Le non-respect de ces instructions entraine un risque d’administra-
tion incorrecte du médicament. Consultez immédiatement un méde-
cin en cas de problemes de santé.

A\ Evitez de courber ou de casser Iaiguille-guide. Une aiguille cas-
sée risque de rester coincée dans le corps ou de demeurer entiere-
ment sous la peau. Dans ce cas, consultez immédiatement un mé-
decin.

A\ Pour les professionnels de santé: évitez de manipuler, reboucher
ou détruire l'aiguille-guide. La manipulation, le rebouchage ou la
destruction de I'aiguille-guide peut entrainer une piqre accidentelle
susceptible de transmettre de graves infections. Les professionnels
de santé doivent respecter les instructions spécifiques destinées au
personnel de santé, y compris, mais sans s’y limiter, celles de
'OSHA (Occupational Safety and Health Administration - Adminis-
tration de la sécurité et de la santé au travail), du CDC (Center for
Disease Control and Prevention - Centre pour le contrble et la pré-
vention des maladies) ou les réglementations locales lors de I'utilisa-
tion d’un kit de perfusion, y compris les instructions relatives au re-
bouchage et aI’élimination. Pour obtenir les instructions spécifiques,
consultez un médecin. Consultez immédiatement un médecin si
vous vous étes piquez par inadvertance.

Attention (a noter)
e Les kits de perfusion Soft-Release-O™ sont congus pour une utilisa-
tion exclusive avec la pompe a insuline DANA Diabecare. Le guide du
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fabricant de la pompe a perfusion et/ou du réservoir de pompe doit
étre suivi.

e Changez de site de perfusion régulierement selon les indications de
votre médecin et/ou professionnel de santé. Si vous ne le faites pas,
VOUS VOUSs exposez a une résistance a I'insuline, a I'inflammation du
site de perfusion ou a une lipohypertrophie.

e Consultez votre médecin qui recommandera la longueur correcte de
la canule. Il est important de choisir la longueur de la canule en fonc-
tion de votre corps et du site de perfusion afin de garantir une admi-
nistration précise du médicament.

e N’appliquez aucun désinfectant, parfum, déodorant ni répulsif a in-
sectes sur le dispositif de perfusion Soft-Release-O™. Protégez le
produit d’un excés d’humidité, des rayons du soleil et de la chaleur,
afin de ne pas compromettre I'intégrité du dispositif de perfusion
Soft-Release-O™. Stockez les dispositifs de perfusion Soft-Release-
O™ a température ambiante.

Elimination

Vous devez suivre les conseils de votre médecin et/ou professionnel de
santé ainsi que la réglementation locale en ce qui concerne I'élimination
de tous les objets pointus/aiguilles usagés.

Figure 1-2

Lavez-vous les mains et appliquez une technique aseptique. Préparez
le site de perfusion en retirant I'excés de poils. Avec une lingette d’alco-
ol d’isopropyle a 70 %, nettoyez le site en suivant un mouvement circu-
laire vers I'extérieur. Vérifiez que le site est parfaitement sec avant de
poursuivre. La non-utilisation d’une lingette d’alcool d’isopropyle a
70 % ou l'utilisation de lingettes imprégnées de produits autres que
I’alcool d’isopropyle a 70 % peuvent entrainer le relachement préma-
turé de I'adhésif et I'interruption de I'administration de médicament.

Figure 3

Aprés le raccordement de la pompe a perfusion, vérifiez que I'air est
totalement purgé en amorcant la tubulure conformément aux instruc-
tions d’amorgage du fabricant de votre pompe.

Figure 4-5
Retirez le support de I'adhésif en prenant soin de ne pas toucher I'adhé-
sif. Retirez doucement le bouchon de la canule.

Figure 6-7

Stabilisez le site de perfusion et introduisez la canule Soft-Release-O™
aun angle de 90°. Pour une adhérence maximale, pressez et maintenez
I'adhésif sur la peau pendant 15 secondes pour permettre a I'adhésif
d’atteindre la température du corps.
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Figure 8-10

Maintenez I'adhésif contre la peau avec deux doigts d’'une main. Pres-
sez légeérement les languettes et retirez I'aiguille-guide doucement avec
I'autre main. Eliminez 'aiguille-guide dans un conteneur sécurisé immé-
diatement aprés l'injection pour éviter toute piqlre accidentelle. Les
diabétiques pratiquant I'auto-injection peuvent utiliser le bouchon d’ai-
guille bleu fourni pour protéger temporairement I'aiguille-guide apres
I’avoir retirée.

Figure 11-13

Nettoyez le septum avec une lingette d’alcool d’isopropyle a 70 % et la
mince canule en plastique au fond du bouchon de la tubulure avec le
coin d’une lingette d’alcool d’isopropyle a 70 %. Un nettoyage correct
du septum er de la canule du bouchon de la tubulure réduit la pénétra-
tion de germes dans le circuit du fluide. Fixez le bouchon de la tubulure
sur la base de perfusion. Vous devez entendre un ou deux clics. Tour-
nez la tubulure a gauche et a droite, en réalisant au moins un tour com-
plet dans chaque sens, tout en tirant le bouchon vers le haut, pour véri-
fier que le bouchon est totalement enfoncé.

Figure A: Débranchement

Pour débrancher la tubulure, pressez Iégérement les languettes sur les
deux cotés, puis retirez la tubulure. Il n’est pas nécessaire de recouvrir
la base de perfusion car le septum forme déja une fermeture.

Avant de replacer le bouchon, purgez tout I'air présent dans la tubulure.
Pour rebrancher, suivez les instructions des figures 11-13.

Surveillez votre taux de glycémie lorsque le dispositif n’est pas branché
et apres son rebranchement.

Volume d’amorcage pour la tubulure
(les volumes sont approximatifs):

30 cm (12 pouces): 7 unités* (0.07 ml)

60 cm (24 pouces): 14 unités* (0.14 ml)
80 cm (31 pouces): 19 unités* (0.19 ml)
100 cm (39 pouces): 22 unités* (0.22 ml)

Volume d’amorcage pour la canule

(les volumes sont approximatifs):

Aiguille de 6 mm avec base: 0.3* unité (0.003 ml)
Aiguille de 9 mm avec base: 0.4* unité (0.004 ml)

* insuline U-100
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Indikacije za uporabu
Soft-Release-O™ kompleti za infuziju namijenjeni su za supkutano
davanije lijekova, poput inzulina, iz vanjske infuzijske pumpe.

Kontraindikacije
Soft-Release-O™ kompleti za infuziju nisu namijenjeni za intrave-
noznu (IV) infuziju ili infuziju krvi ili krvnih proizvoda.

Upozorenja

A\ Slijedite upute za uporabu za Soft-Release-O™ komplet za in-
fuziju i infuzijsku pumpu. Koristite Soft-Release-O™ komplet za
infuziju s infuzijskom pumpom samo nakon savjetovanja s li-
je€nikom i/ili zdravstvenim djelatnikom.

A\ Izbjegavati infekcije. Ne koristite Soft-Release-O™ komplet za
infuziju ako je pojedina¢no pakiranje oSteceno, ako je vec
otvoreno ili ako €ep kanile nedostaje. Ne koristite Soft-Relea-
se-O™ komplet za infuziju nakon isteka datuma na pakiranju.
Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od infekcije. Odmah po-
trazite pomoc lije€nika ako imate bilo kakvih dvojbi vezano uz
zdravlje.

A Samo za jednokratnu uporabu! Ne koristite ponovno, ne
umecite ponovno i/ili ne sterilizirajte ponovno Soft-Release-O™
komplet za infuziju. Ponovna uporaba i/ili ponovno umetanje
moze dovesti do infekcije, nadrazaja, neto€nog davanja lijeka i/
ili moze prouzrocCiti oStecenje na kanili. Ponovna sterilizacija
moze ugroziti integritet Soft-Release-O™ kompleta za infuziju.
Odmah potrazite pomo¢ lije€nika ako imate bilo kakvih dvojbi
vezano uz zdravlje.

A\ Ne koristite Soft-Release-O™ komplet za infuziju dulje od 72
sata. Dulja uporaba moze dovesti do infekcije, nadrazaja i/ili
neto¢nog davanja lijeka. Slijedite upute svog lijeCnika vezano
uz vremensko trajanje tijekom kojeg se Soft-Release-O™ kom-
plet za infuziju moze koristiti. Promijenite mjesto davanja infu-
zije ako pocne svrbjeti, ako postane crveno, upaljeno ili ako
imate neobjasnjivo visoku razinu $ecéera u krvi.

A\ Pobrinite se za pravilno davanije lijeka. Prije umetanja provje-
rite je li u Soft-Release-O™ kompletu za infuziju protok lijeka
slobodan, slijedeci upute za punjenje infuzijske pumpe. Time
¢e se sprijeCiti neto¢no doziranje prouzro¢eno zrakom u mlazu
tekucine ili za¢epljenom iglom. Koristite novi Soft-Release-O™
komplet za infuziju ako punjenje ne bude uspjesno.

Nikad ne punite Soft-Release-O™ komplet za infuziju i ne poku-
Savajte otcepiti zaCepljenu cijev dok je Soft-Release-O™ kom-
plet za infuziju umetnut. MozZe se dogoditi da nenamjerno
ubrizgate previse lijeka.

Ne umecite ponovno iglu uvodnice u Soft-Release-O™ komplet
za infuziju. Ponovno umetanje moze prouzroditi kidanje ili pro-
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bijanje mekane kanile Sto za rezultat moze imati nepredvidiv
protok lijeka.

Zamijenite Soft-Release-O™ komplet za infuziju ako se traka
olabavi, ako se mekana kanila uvije tijekom umetanja ili ako se
kanila u potpunosti ili djelomiéno izvuée iz koze. Cesto provje-
ravajte kako biste se uvjerili da mekana kanila stoji ¢vrsto na
mijestu. Uvijek se u potpunosti mora umetnuti kako bi se primi-
la puna koli¢ina lijeka.

Ne mijenjajte Soft-Release-O™ komplet za infuziju kratko prije
spavanja. Mjerenje razine glukoze u krvi treba obaviti 1-2 sata
nakon umetanja kako biste se uvjerili da se daje odgovaraju¢a
koli¢ina lijeka.

Izradite uobiCajen plan ubrizgavanja inzulina ili davanja lijeka
sa svojim lije¢nikom ako bilo koji od dijelova sustava ne funkci-
onira ili ako vam ponestane pribora za sustav.

Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od nepravilnog davanja
lijeka. Odmah potrazite pomo¢ lije¢nika ako imate bilo kakvih
dvojbi vezano uz zdravlje.

A\ Izbjegavajte savijanje ili lomljenje igle uvodnice. Slomljena
igla moze se zaglaviti u tijelu ili u potpunosti ostati ispod koze.
Ako se to dogodi, odmah potrazite pomo¢ lije€nika.

A\ Za zdravstvene djelatnike: Izbjegavajte rukovanje iglom uvod-
nicom, vracanje poklopca na iglu uvodnicu i njezino unistava-
nje. Kod rukovanja iglom uvodnicom, vracanja poklopca na
iglu uvodnicu ili njezina uniStavanja moze doci do nehoti¢nog
uboda na iglu, ¢ime se mogu prenijeti ozbiljne infekcije. Zdrav-
stveni djelatnici moraju se pridrzavati posebnih uputa za
zdravstvene djelatnike, ukljuujuci izmedu ostaloga preporuka
OSHA (Occupational Safety and Health Administration - Upra-
va za zastitu zdravlja i sigurnost na radu), CDC (Center for Di-
sease Control and Prevention - Centar za kontrolu i prevenciju
bolesti) ili lokalnih propisa kad upotrebljavaju komplet za infu-
ziju, uklju¢ujuéi upute za vrac¢anje poklopca i odlaganje u ot-
pad. Za posebne upute, obratite se lijeCniku. U slu€aju uboda
na iglu, odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Oprez (molimo obratite pozornost)

e Kompleti za infuziju Soft-Release-O™ funkcioniraju samo s inzu-
linskom pumpom DANA Diabecare. Upute proizvodaca Infuzij-
ske pumpe i/ili spremnika pumpe moraju se obvezno slijediti.

¢ Redovito mijenjajte mjesto infuzije u skladu s preporukom va-
Seg lijecnika i/ili zdravstvenog djelatnika. Ako se to ne ucini,
postoji rizik od inzulinske rezistencije, upale mjesta infuzije ili
lipohipertrofje.

e Potrazite savjet od svog lijeCnika koji ¢e vam preporuciti
ispravnu duljinu kanile. Da bi se osiguralo to¢no davanije lijeka,
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vazno je da duljina kanile odgovara Vasem tijelu i odabranom
mjestu infuzije.

¢ Ne stavljajte sredstva za dezinfekciju, parfeme, dezodoranse ili
sprejeve protiv insekata na Soft-Release-O™ komplet za infuzi-
ju. Zastitite proizvod od prekomjerne vlaznosti, sun¢evog zra-
Cenja i topline. To moZe ugroziti integritet Soft-Release-O™
kompleta za infuziju. Skladistite Soft-Release-O™ komplet za
infuziju na sobnoj temperaturi.

Odlaganje na otpad

Kod odlaganja u otpad svih potrosenih igala/o$trih predmeta mo-
rate se pridrzavati savjeta svog lije¢nika i/ili zdravstvenog djelat-
nika i sluzbenih lokalnih propisa.

Slika 1-2

Operite ruke i primijenite asepti¢nu tehniku. Pripremite mjesto in-
fuzije tako Sto Cete odstraniti viSak dladica. Uporabom maramice
natopljene 70% izopropil alkoholom obriSite mjesto kruznim po-
kretima prema van. Uvjerite se da je mjesto u potpunosti suho
prije rada. Ukoliko ne koristite maramicu natopljenu 70% izopropil
alkoholom ili ako koristite neke druge maramice a ne one nato-
pliene 70% izopropil alkoholom, to za rezultat moze imati prijevre-
meno ispadanje trake i prekid davanja lijeka.

Slika 3

Nakon priklju€ivanja na infuzijsku pumpu uvjerite se da je sav zrak
odstranjen punjenjem cijevi u skladu s uputama za punjenje od
proizvodaca pumpe.

Slika 4-5
Odstranite donji sloj trake i budite oprezni da ne dodirnete ljepilo.
Pazljivo odstranite ¢ep kanile.

Slika 6-7

Stabilizirajte mjesto infuzije i umetnite Soft-Release-O™ kanilu pod
kutom od 90°. Za optimalno prianjanje pritisnite i drzite traku na
kozi u trajanju od 15 sekundi kao biste dopustili da traka postigne
temperaturu tijela.

Slika 8-10

Drzite traku na koZzi s dva prsta jedne ruke. Drugom rukom lagano
stisnite jeziCke i pazljivo izvadite iglu uvodnice. Odlozite iglu
uvodnicu u sigurni spremnik odmah nakon injekcije kako biste
izbjegli nehoti¢ni ubod na iglu. Korisnici koji sami sebi ubrizgava-
ju lijek mogu uporabiti prilozeni plavi poklopac za iglu za privre-
meno pokrivanje igle uvodnice nakon uklanjanja.
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Slika 11-13

ObriSite pregradu maramicom natoplienom 70% izopropil alko-
holom a malu plasti¢nu kanilu na dnu ¢epa cijevi krajickom mara-
mice natopljene 70% izopropil alkoholom. Pravilnim brisanjem
pregrade i kanile na ¢epu cijevi smanjuje se ulazak klica u mlaz
tekucine. Stavite Cep cijevi na infuzijsku osnovu. Zacut ¢ete jedan
ili dva klika. Zarotirajte cijev ulijevo i udesno, najmanje za jedan
cijeli okretaj u obadva smjera dok povlacite ¢ep prema gore kako
biste se uvjerili da je ¢ep u potpunosti pritegnut.

Slika A: Odspajanje

Za odspajanje cijevi lagano stisnite jezicke na obje strane Cepa i
skinite ga. Nema potrebe pokrivati infuzijsku osnovu jer ju pregra-
da zatvara.

Prije nego $to ponovno postavite ¢ep, istisnite sav zrak iz cijevi.
Za ponovno povezivanje slijedite upute na slikama 11-13.

Pratite razine glukoze u krvi tijekom odspajanja i nakon ponovnog
stavljanja.

Volumen punjenja za cijevni sklop
(volumeni su priblizne vrijednosti):
30 cm (12 in¢a): 7 jedinica* (0.07 ml)

60 cm (24 inca): 14 jedinica* (0.14 ml)
80 cm (31 in¢a): 19 jedinica* (0.19 ml)
100 cm (39 inc¢a): 22 jedinica* (0.22 ml)

Volumen punjenja za sklop kanile
(volumeni su priblizne vrijednosti):

igla s osnovom od 6 mm: 0.3* jedinice (0.003 ml)
igla s osnovom od 9 mm: 0.4* jedinice (0.004 ml)

*U-100 Inzulin
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Javallatok
Az Soft-Release-O™ infuzids szerelékek gyogyszerek (pl. inzulin)
kilsé infuziés pumpabdl bér ala térténd bejuttatasara szolgalnak.

Ellenjavallatok

Az Soft-Release-O™ infuzids szerelékek nem hasznalhatdk intra-
vénas infundalasra, valamint vér, illetve vérkészitmények
infundalasara.

Figyelmeztetések

A\ Kévesse az Soft-Release-O™ inflzids szerelék és az infuzids
pumpa hasznalati utasitasait. Az Soft-Release-O™ infuzids
szereléket az infuzids pumpaval csak az orvossal, illetve
egészségligyi szakemberrel vald egyeztetés utan haszndlja.

A Keriilje a fert6zéseket. Ne hasznalja az Soft-Release-O™ in-
fuzids szereléket, ha a csomagolds megsérilt, kinyilt vagy a
kanulsapka hianyzik. Ne hasznalja az Soft-Release-O™ infuzids
szereléket a csomagolason talalhaté lejarati idé utan. Ezen
utasitasoktdl valo eltérés fert6zés veszélyével jar. Gond esetén
forduljon haladéktalanul szakemberhez.

A\ Egyszer hasznalatos! Ne haszndlja tébbszér, ne vezesse be
t6bbszor és ne sterilizalja az Soft-Release-O™ infuzids szerelé-
ket. Az eszkdz Ujra felhasznéldsa vagy Ujra bevezetése helyi
irritaciot, a gyogyszer nem megfelel6 bejuttatasat, valamint a
kanll sérilését okozhatja. Az Ujrasterilizalas karosithatja a
szerelék épségét. Gond esetén forduljon haladéktalanul szak-
emberhez.

A Ne haszndlja az Soft-Release-O™ influiziés szereléket 72
oranal hosszabb ideig. Az eszkdz hosszabb hasznalata helyi
irritaciot, illetve a gydgyszer nem megfelel6 bejuttatasat okoz-
hatja. Kévesse az orvos utasitasait a Soft-Release-O™ infuzids
szerelék haszndlatanak idétartama tekintetében. Valtoztassa
meg az infuzié helyét, ha viszketést érez, pirossa, vagy gyulla-
dasossa valik, vagy ha nem vart magas vércukorértéket mér.

A\ Biztositsa a megfelelé gyégyszeradagolast. Bevezetés el6tt
ellendrizze, hogy az Soft-Release-O™ infuzids szerelék az infu-
ziés pumpaval hasznalva a feltdltés utan lehetéveé teszi a
gyogyszer szabad aramlasat. Ezzel megel6zheti a szerelékben
l1évé levegd, vagy bedugult td okozta nem megfelelé gydgy-
szeradagolast. Ha a feltdltés nem volt sikeres, hasznaljon egy
masik Soft-Release-O™ infuzids szereléket.

Soha ne toltse fel az Soft-Release-O™ infuzids szereléket vagy
probaélja meg felszabaditani a bedugult szereléket, ha az Soft-
Release-O™ influzids szerelék a betegbe van vezetve. Mert ez-
zel tul sok gydgyszert injektalhat be.

Ne vezesse be Ujra a bevezet6 tlt az Soft-Release-O™ infuzids
szerelékbe. A tl Ujrabevezetése a puha kanil megrepedését
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vagy kilyukadasat okozhatja, aminek nem kontrollalhaté
gyogyszerbearamlas lehet a kdvetkezménye.

Cserélje ki az Soft-Release-O™ inflzidés szereléket, ha a ra-
gaszto lazava valik, ha a puha kanil meghajlik a bevezetés so-
ran, illetve ha a kanul részben vagy teljesen kimozdul a bérbél.
Ellendrizze rendszeresen, hogy a puha kanil nem mozdult el. A
kanilnek telijesen bevezetett allapotban kell lennie a tejes
gyégyszermennyiség bejuttatdsahoz.

Ne cserélje ki az Soft-Release-O™ infuzids szereléket kozvetle-
nul lefekvés el6tt. A megfelel§ gyogyszerezés biztositasa ér-
dekében a bevezetés utan 1-2 éraval vércukormérést kell vé-
gezni.

Orvosaval kdzdsen allitsanak 6ssze egy hagyomanyos inzuli-
nozasi vagy gyogyszerezési rendet arra az esetre, ha az infuzi-
6s rendszer meghibasodik, vagy a rendszer fogydeszkozei ki-
fogynak.

Ezen utasitasoktdl valé eltérés a nem megfelelé gyogyszere-
zés veszélyével jar. Gond esetén forduljon haladéktalanul
szakemberhez.

A Ne hajlitsa meg és ne térje el a bevezetd tit . Az eltdrt td
beszorulhat a betegbe, vagy teljesen bennmaradhat a bér
alatt. Ha ez el6fordul, azonnal keressen orvosi segitséget.

A\ Egészségligyi szakembereknek: Keriilje a bevezet6 tlivel tér-
téné manipulalast, a kupak visszahelyezését, vagy a ti
megsemmisitését. A bevezetd tlvel t6rténdé manipulalas, a
kupak visszahelyezése, vagy a tli megsemmisitése véletlen
szUrashoz vezethet, ami sulyos fertézés atvitelét eredményez-
heti. Az egészségligyi szakembereknek az infuziés szerelék
hasznalata soran be kell tartani a rajuk vonatkozé el6irdasokat,
tobbek kozoétt az OSHA (Occupational Safety and Health
Administration - Munkabiztonsagi és Munkaegészségligyi Hi-
vatal) és a CDC (Center for Disease Control and Prevention -
Kozegészéségligyi és Megelézési Kozpont) hivatali el6irasait,
illetve a helyi el6irasokat, beleértve a kupak visszahelyezésére
és a hulladékkezelésre vonatkozé utasitdsokat. Tovabbi utasi-
tasokért forduljon orvoshoz. Ha megszurja magat, azonnal ke-
ressen orvosi segitséget.

Figyelem (kérjiik, tartsa szem elé6tt)

e A Soft-Release-O™ infuzids szerelékek kizardlag a DANA
Diabecare infuziés pumpaval valé haszndlatra vannak tervez-
ve. Kbvesse az infuziés pumpak, illetve tartalyok gyartoi utasi-
tasait.

e Az inflzid helyét rendszeresem, az orvosa/gondozéja altal
adott tanacsoknak megfeleléen valtogassa. Ennek elmulasz-
tasa inzulin-érzéketlenség, helyi gyulladasos reakcio, illetve
lipohipertrdéfia kialakulasat eredményezheti.
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e A kanll ajanlott hosszat orvosa hatarozza meg. A pontos
gyogyszerbevitel biztositdsahoz fontos, hogy a kanul hossza
megfeleljen a testfelépitésének és az infuzid beadasi helyének.

¢ Ne vigyen fel fert6tlenitd, rovarriaszté szereket, vagy parfimot,
dezodoranst az Soft-Release-O™ infuzids szerelékre. Védje az
eszkdzt magas paratartalomtdl, napfénytdl és melegtdl, mert
ezek karosithatjak azt. Az Soft-Release-O™ infuzids szereléket
szobahémérsékleten tarolja.

Hulladékkezelés

A hasznalt tliket és éles eszkozdket az orvosa vagy apoldja tana-
csainak, valamint a tlk és éles eszkdzok kezelésére vonatkozé
térvényi eléirasoknak megfelel6en hulladékkezelje.

1-2. abra

Mosson kezet és alkalmazzon aszeptikus technikat. Szértelenitse
az infuzid helyét. 70%-os izopropil-alkoholos torl6vel kifelé ira-
nyuld mozdulatokkal térélje meg az infuzié helyét. A folytatas
elétt ellendrizze, hogy a bér teljesen megszaradt. Ha nem 70%-
os izopropil-alkoholos torl6t vagy mas folyadékkal atitatott torl6t
hasznal, az a ragaszto korai levalast, és a gyogyszerbeadas meg-
szakadasat okozhatja.

3. abra

Az infuziés pumpahoz vald csatlakoztatas utan ellenérizze, hogy
a feltoltés soran az dsszes levegd el lett tavolitva a szerelékbdl a
pumpa gyartojanak feltdltési utasitasainak megfeleléen.

4-5. abra
Huzza le a ragasztdszalag hatoldalat, tigyeljen arra, hogy ne érjen
a ragasztds részhez. Ovatosan tavolitsa el a kanullsapkat.

6-7. abra

Rogzitse az infuzid helyét és vezesse be az Soft-Release-O™ kan-
Ult 90°-0s szdgben. A maximalis tapadashoz nyomja a ragaszto-
szalagot a bdrre 15 mp-re, hogy a ragasztdszalag felvegye a bér
hémérsékletét.

8-10. abra

Egy kezének két ujjaval tartsa a ragasztdszalagot a bérre. Fino-
man nyomja 0ssze a flileket és masik kezével 6vatosan tavolitsa
el a bevezetd tlt. A véletlen megszuras elkerllése érdekében a
bevezet6 tlit az injektalas utan azonnal dobja ki egy biztonsagos
hulladéktaroléba. A magukat injekci6zo betegek eltavolitas utan a
bevezetd tlire ideiglenesen a mellékelt kék kupakot helyezhetik.
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11-13. abra

Tordlje le a hartyat egy 70%-os izopropil-alkoholos torlével és a
sapka aljat egy 70%-os izopropil-alkoholos torl6 sarkaval. A har-
tya és a sapka kanil megfeleld letériése csokkenti a kérokozok
folyadékaramlasba vald bejutasat. Csatlakoztassa a sapkat az
infuzios aljhoz. Ekkor egy vagy két kattanas hallatszik. A sapka
teljes rogzitése érdekében forgassa el a szereléket legalabb egy
kornyit jobbra és balra és kozben hizza felfelé a sapkat.

A abra: Levalasztas

A szerelék levalasztasahoz finoman nyomja meg a fiileket a sapka
mindkeét oldalan és tavolitsa el a sapkat. Az inflzids ajlat nem kell
letakarni, mert a hartya megfelel6 védelmet biztosit.

A sapka visszahelyezése el6tt leveg6telenitse a szereléket. A
visszahelyezéshez kdvesse a 11-13. abran talalhatokat.
Levélasztas alatt és visszacsatlakoztatas utan ellendrizze a vér-
cukorszintet.

A szerelékek feltoltési térfogata (kb. térfogatértékek):
30 cm (12 hiivelyk): 7 egység* (0.07ml)

60 cm (24 hiivelyk): 14 egység* (0.14 ml)

80 cm (31 hiivelyk): 19 egység* (0.19 ml)

100 cm (39 hiivelyk): 22 egység* (0.22 ml)

A kaniilok feltoltési térfogata (kb. térfogatértékek):
6 mm-es td aljjal: 0.3* egység (0.003ml)
9 mm-es td aljjal: 0.4* egység (0.004ml)

*U-100 inzulin
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Indicazioni

| set per infusione Soft-Release-O™ sono destinati all’erogazione sot-
tocutanea di farmaci, ad esempio insulina, tramite un microinfusore
esterno.

Controindicazioni
| set per infusione Soft-Release-O™ non sono destinati all'infusione
endovenosa (e.v.) o all'infusione di sangue o emoderivati.

Avvertenze

A\ Rispettareleistruzionid’uso del set perinfusione Soft-Release-O™
e del proprio microinfusore. Utilizzare il set per infusione Soft-
Release-O™in combinazione con il proprio microinfusore esclusi-
vamente dopo aver consultato il proprio medico e/o il competente
operatore sanitario.

A\ Evitare le infezioni. Non utilizzare il set per infusione
Soft-Release-O™ se la relativa confezione € danneggiata, se € gia
stata aperta oppure se manca il cappuccio della cannula. Non
utilizzare il set per infusione Soft-Release-O™ dopo la data di sca-
denza indicata sulla confezione. Il mancato rispetto di queste
istruzioni comporta un rischio di infezione. Consultare immediata-
mente il medico per qualsiasi dubbio sul proprio stato di salute.

A\ Prodotto monouso! Non riutilizzare, reinserire e/o risterilizzare il
set per infusione Soft-Release-O™. Il riutilizzo e/o il reinserimento
puod causare infezioni, irritazione del sito, erogazione inadeguata
del farmaco e/o danneggiare la cannula. La risterilizzazione puo
influenzare I'integrita del set per infusione Soft-Release-O™. Con-
sultare immediatamente il medico per qualsiasi dubbio sul pro-
prio stato di salute.

A\ Non utilizzare il set per infusione Soft-Release-O™ per piu di
72 ore. Un utilizzo prolungato pud causare infezioni, irritazione
del sito e/o erogazione inadeguata del farmaco. Rispettare le
istruzioni del proprio medico in relazione alla durata di utilizzo del
set per infusione Soft-Release-O™. Cambiare il sito di infusione se
questo diventa pruriginoso, si arrossisce, si infliamma oppure se si
ottiene una lettura glicemica inspiegabilmente elevata.

A\ Verificare che ’erogazione del farmaco sia regolare. Prima
dell'inserimento, controllare che il set per infusione Soft-
Release-O™ consenta un libero flusso del farmaco; a tale scopo
rispettare le istruzioni di riempimento del proprio microinfusore.
Si evitera in tal modo un dosaggio errato a causa della presenza
di aria nel percorso del fluido oppure di un’ostruzione dell’ago.
Utilizzare un nuovo set per infusione Soft-Release-O™ se la proce-
dura di riempimento non da esito positivo.

Non riempire il set per infusione Soft-Release-O™ né cercare di li-
berare unalineaostruita mentre il set perinfusione Soft-Release-O™
¢ inserito. Sussiste il rischio di iniettare accidentalmente un’ec-
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cessiva quantita del farmaco.

Non reinserire I'ago introduttore nel set per infusione Soft-Relea-
se-O™. Il reinserimento puo causare la lacerazione o perforazione
della cannula morbida e provocare di conseguenza un flusso im-
prevedibile del farmaco.

Sostituire il set per infusione Soft-Release-O™ se il nastro adesivo
si allenta, se la cannula morbida si piega durante I'inserimento
oppure se si sposta completamente o parzialmente dal relativo
sito. Controllare frequentemente la cannula morbida per essere
certi che rimanga ben posizionata. Deve essere sempre comple-
tamente inserita per ricevere l'intera quantita del farmaco.

Non cambiare il set per infusione Soft-Release-O™ subito prima di
coricarsi. Una misurazione della glicemia deve essere eseguita
1-2 ore dopo l'inserimento per garantire un’adeguata erogazione
del farmaco.

Definire con il proprio medico uno schema convenzionale di inie-
zione dell’'insulina o di sostituzione del farmaco qualora una qual-
siasi parte del sistema per infusione dovesse subire un guasto o
le riserve del sistema dovessero esaurirsi.

I mancato rispetto di queste istruzioni comporta un rischio di er-
rata erogazione del farmaco. Consultare immediatamente il medi-
co per qualsiasi dubbio sul proprio stato di salute.

/\ Evitare di piegare o rompere |’ago introduttore. Un ago danneg-
giato pud rimanere inserito nel corpo oppure rimanere completa-
mente nascosto in posizione sottocutanea. Consultare immedia-
tamente il medico qualora dovessero verificarsi episodi analoghi.

A\ Per gli operatori sanitari: evitare di manipolare, richiudere o di-
struggere 'ago introduttore. La manipolazione, richiusura o di-
struzione dell’ago introduttore pud causare punture accidentali
che possono trasmettere gravi infezioni. Durante I'uso di set per
infusione gli operatori sanitari sono tenuti a rispettare le istruzioni
specifiche per il personale sanitario, fra cui, ma senza pretesa di
esaustivita, le istruzioni OSHA (Occupational Safety and Health
Administration - agenzia per la sicurezza e la salute sul lavoro), le
istruzioni CDC (Center for Disease Control and Prevention - cen-
tro per la prevenzione e il controllo delle malattie) o la legislazione
locale, incluse le istruzioni per la richiusura e lo smaltimento. Per
ricevere le relative istruzioni rivolgersi a un medico. Consultare
immediatamente il medico in caso di punture da ago.

Prudenza (prestare attenzione)

e | set di infusione Soft-Release-O™ sono concepiti per funzionare
esclusivamente con il microinfusore DANA Diabecare. Rispettare
le istruzioni del produttore del microinfusore e/o del relativo ser-
batoio.

e Cambiare regolarmente il sito di infusione rispettando le indica-
zioni del proprio medico e/o del competente operatore sanitario.
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In caso contrario, si rischia uno stato di resistenza all’insulina, in-
fiammazione del sito di infusione o lipoipertrofia.

e Consultare il proprio medico, che potra consigliare la corretta lun-
ghezza della cannula. E importante che la lunghezza della cannu-
la corrisponda al tipo di corporatura e al sito di infusione selezio-
nato per consentire una corretta erogazione del farmaco.

e Non applicare disinfettanti, profumi, deodoranti o repellenti per
insetti sul set per infusione Soft-Release-O™. Proteggere il prodot-
to dall’eccessiva umidita, dalla luce solare e dal calore. In caso
contrario, pud essere compromessa I'integrita del set per infusio-
ne Soft-Release-O™. Conservare i set per infusione Soft-Release-
O™ a temperatura ambiente.

Smaltimento

Smaltire tutti gli aghi/dispositivi acuminati usati secondo le indica-
zioni del proprio medico e/o del competente operatore sanitario e nel
rispetto delle disposizioni governative locali.

Figura 1-2

Lavarsi le mani e utilizzare una tecnica asettica. Preparare il sito di
infusione depilando la zona interessata. Con un tampone imbevuto
di alcol isopropilico al 70% frizionare il sito con movimenti circolari
verso I'esterno. Accertarsi che il sito sia completamente asciutto pri-
ma di procedere. Il mancato utilizzo di un tampone imbevuto di alcol
isopropilico al 70% o I'impiego di tamponi di diverso tipo pud causa-
re il precoce distacco del nastro adesivo e I'interruzione dell’eroga-
zione del farmaco.

Figura 3

Dopo il collegamento al microinfusore, accertarsi che tutta I'aria ven-
ga eliminata riempiendo il tubo secondo le istruzioni del produttore
del proprio microinfusore.

Figura 4-5

Togliere la pellicola di supporto del nastro adesivo e accertarsi di
non toccare I'adesivo. Rimuovere con cautela il cappuccio della can-
nula.

Figura 6-7

Stabilizzare il sito di infusione e inserire la cannula morbida
Soft-Release-O™ con un angolo di 90°. Per ottenere la massima ade-
sione, premere e tenere premuto il nastro adesivo sulla pelle per 15
secondi in modo da raggiungere la temperatura corporea.




Figura 8-10

Tenere premuto il nastro adesivo sulla pelle con due dita di una
mano. Schiacciare delicatamente le linguette e togliere con cautela
I’ago introduttore con laltra mano. Smaltire 'ago introduttore in un
contenitore sicuro subito dopo Iiniezione per evitare punture acci-
dentali. In caso di autoiniezione, il paziente puo utilizzare il tappo
protettivo blu in dotazione per coprire provvisoriamente I'ago intro-
duttore dopo averlo rimosso.

Figura 11-13

Frizionare il setto con un tampone imbevuto di alcol isopropilico al
70% e la piccola cannula in plastica sul fondo del cappuccio del tubo
con I'angolo di un tampone imbevuto di alcol isopropilico al 70%.
Un’adeguata frizione del setto e della cannula sul fondo del cappuc-
cio del tubo riduce la penetrazione di germi nel percorso del fluido.
Attaccare il cappuccio del tubo alla base di infusione. La connessio-
ne deve essere segnalata da uno o due clic. Ruotare il tubo a destra
e a sinistra, per almeno un giro completo in ogni direzione, tirando
verso I'alto il cappuccio in modo da verificare che sia perfettamente
collegato.

Figura A: Scollegamento

Per scollegare il tubo, schiacciare delicatamente le linguette su en-
trambi i lati del cappuccio e rimuoverlo. Non & necessario coprire la
base di infusione in quanto il setto provvede alla chiusura.

Prima di ricollegare il cappuccio, eliminare tutta 'aria dal tubo. Per
effettuare il ricollegamento, seguire le istruzioni delle figure 11-13.
Controllare i livelli glicemici dopo lo scollegamento e il ricollegamen-
to.

Volume di riempimento per il tubo
(i volumi sono indicativi):

30 cm (12 pollici): 7 unita* (0.07 ml)

60 cm (24 pollici): 14 unita* (0.14 ml)
80 cm (31 pollici): 19 unita* (0.19 ml)
100 cm (39 pollici): 22 unita* (0.22 ml)

Volume di riempimento per la cannula
(i volumi sono indicativi):

ago di 6 mm con base: 0.3* unita (0.003 ml)
ago di 9 mm con base: 0.4* unita (0.004 ml)

* Insulina U-100
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Lietuviy kalba

Naudojimo nurodymai

Soft-Release-O™ infuzijos komplektai yra skirti vaistinio prepara-
to, tokio kaip insulinas, leidimui po oda i$ iSorinés infuzijos pom-
pos.

Kontraindikacijos
Soft-Release-O™ infuzijos komplektai néra skirti intraveninei (IV)
infuzijai arba kraujo arba kraujo produkty infuzijai.

Perspéjimai

A Laikykités inaudojimo instrukcijy, skirty Soft-Release-O™ in-
fuzijos komplektui ir jusy infuzijos pompai. Naudokite Soft-Re-
lease-O™ infuzijos komplekta su savo infuzijos pompa tik pasi-
tare su savo gydytoju ir (arba) sveikatos priezitros specialistu.

A\ Saugokités infekcijy. Nenaudokite Soft-Release-O™ infuzijos
komplekto, jei individuali pakuoté yra pazeista, ji jau buvo ati-
daryta arba jeigu kaniulés dangtelio truksta. Nenaudokite Soft-
Release-O™ infuzijos komplekty praéjus galiojimo datai, nuro-
dytai ant pakuotés. Nesilaikant Siy instrukciju kyla infekcijos
pavojus. Jei pasireiSke bet kokiy sveikatos sutrikimy, nedels-
dami kreipkités j gydytoja pagalbos.

A\ Tik vienkartiniam naudojimui! Pakartotinai nenaudoti, nekis-
ti ir (arba) nesterilizuoti Soft-Release-O™ infuzijos komplekto.
Pakartotinis naudojimas ir (arba) jkiSimas gali sukelti infekcija,
drio vietos dirginima, netiksly suleidziamo vaistinio preparato
kiekj ir (arba) pazeisti kaniule. Pakartotinis sterilizavimas gali
paveikti Soft-Release-O™ infuzijos komplekto vientisuma. Jei
pasireiské bet kokiy sveikatos sutrikimy, nedelsdami kreipki-
tés j gydytoja pagalbos.

A Nenaudokite Soft-Release-O™ infuzijos komplekto ilgiau
kaip 72 valandas. Naudojant ilgiau gali atsirasti infekcija, du-
rio vietos dirginimas ir (arba) netikslus suleidziamo vaistinio
preparato kiekis. Laikykités savo gydytojo instrukciju dél laiko,
kurj Soft-Release-O™ infuzijos komplektas gali bati naudoja-
mas. Pakeiskite infuzijos vieta, jei ji ima niezéti, parausta, atsi-
randa uzdegimas arba jeigu cukraus kiekis kraujyje yra nepa-
aiSkinamai aukstas.

A\ Uztikrinkite tinkama vaistinio preparato leidima. Prie$ jkis-
dami patikrinkite, ar Soft-Release-O™ infuzijos komplekte vais-
tinis preparatas teka laisvai, po to, kai jvykdéte infuzijos pom-
pos pildymo instrukcijas. Tai apsaugos nuo netinkamo
dozavimo, kurj gali sukelti oras skyscio kanaluose arba uzsiki-
Susi adata. Naudokite nauja Soft-Release-O™ infuzijos kom-
plekta, jei pripildyti nepavyko.

Niekada nepildykite Soft-Release-O™ infuzijos komplekto arba
nemeéginkite atlaisvinti uzsikiSusios linijos kai Soft-Release-O™
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infuzijos komplektas yra jkiStas. Galite netyCia suleisti per
didelj vaistinio preparato Kiekj.

Nekiskite jvediklio adatos j Soft-Release-O™ infuzijos kom-
plekta pakartotinai. Jvedant pakartotinai minksta kaniulé gali
praplysti arba buti pradurta, dél to atsiras nenuspéjamas vais-
tinio preparato tekéjimas.

Pakeiskite Soft-Release-O™ infuzijos komplekta, jei juostelé
tampa laisva, jei minksta kaniulé jkiSimo metu persilenkia arba
jei kaniulé visiskai arba i$ dalies iSstumiama i$ odos. Daznai
tikrinkite, ar mink$ta kaniulé tvirtai laikosi vietoje. Tam, kad
buty suleistas visas vaistinio preparato kiekis, ji visada turi buti
jkista iki galo.

Nekeiskite Soft-Release-O™ infuzijos komplekto prie$ pat mie-
ga. Siekiant uztikrinti tinkama vaistinio preparato leidima, gliu-
kozés kiekis kraujyje turi buti tikrinamas praéjus 1-2 val. po
jkiSimo.

Jei sutrinka kurios nors infuzijos sistemos dalies veikimas arba
iSsieikvoja sistemos eksploataciniy medziagy sistema, su savo
gydytoju parenkite jprasta insulino suleidimo arba vaistinio
preparato pakeitimo plana.

Nesilaikant Siy instrukcijy, kyla netinkamo vaistinio preparato
suleidimo pavojus. Jei pasireiSke bet kokiy sveikatos sutriki-
muy, nedelsdami kreipkités | gydytoja pagalbos.

A Saugokités, kad jvediklio adata neuzsilenkty arba nesulaz-
ty. Suluzusi adata gali jstrigti kiine arba visa likti po oda. Taip
nutikus nedelsdami kreipkités j gydytoja.

A\ Sveikatos priezilros profesionalams: nelieskite, neatnaujin-
kite arba nenaikinkite jvediklio adatos. LieCiant, atnaujinant
arba naikinant jvediklio adata galima netycia jsidurti ir apsi-
krésti sunkia infekcija. Naudodami infuzijos komplekta profesi-
onalus sveikatos priezitros darbuotojai turi laikytis specialiy
nurodymy sveikatos prieziiros darbuotojams, jskaitant, bet
tuo neapsiribojant, OSHA (Occupational Safety and Health
Administration — Profesinés saugos ir sveikatos administravi-
mo), CDC (Center for Disease Control and Prevention — Ligy
kontrolés ir prevencijos centras) arba vietiniy taisykliy, jskai-
tant nurodymus dél atnaujinimo arba Salinimo. Dél specifiniy
nurodymuy kreipkités j gydytoja. |sidure nedelsdami kreipkites |
gydytoja pagalbos.

Ispéjimas (atminkite)

e Soft-Release-O™ infuzijos komplektai yra skirti naudoti tik su
DANA Diabecare insulino pompa. Turi bati laikomasi infuzijos
pompos ir (arba) pompos rezervuaro gamintojo nurodymuy.

e Reguliariai keiskite infuzijos vieta laikydamiesi gydytojo ir
(arba) sveikatos priezitros specialisto patarimy. To nepada-
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rius, gali atsirasti pasiprieSinimas insulinui, uzdegimas infuzijos
vietoje arba lipohipertrofija.

e Pasitarkite su gydytoju, kuris rekomenduos tinkama kaniulés
ilgj. Svarbu, kad kaniulés ilgis buty tinkamas, pritaikytas jusy
kdno struktdrai ir pasirinktai infuzijos vietai, tokiu badu bus uz-
tikrintas tikslus vaistinio preparato leidimas.

¢ Nenaudokite dezinfektantu, kvapy, dezodoranty arba priemo-
niy nuo vabzdziy ant Soft-Release-O™ infuzijos komplekto. Ap-
saugokite gaminj nuo per didelés dregmeés, saulés spinduliy ir
karscio. Tai gali paveikti Soft-Release-O™ infuzijos komplekto
vientisuma. Laikykite Soft-Release-O™ infuzijos komplektus
kambario temperaturoje.

Salinimas

Turite laikytis gydytojo ir (arba) sveikatos prieziuros patarimy ir
vietiniy valdzios institucijos reglamenty dél visy panaudoty adaty
ar astriy jrankiy $alinimo.

1-2 pav.

Nusiplaukite rankas ir taikykite aseptine technika. Paruoskite in-
fuzijos vieta pasalindami plauky pertekliy. Naudodami 70 % izo-
propilo alkoholio padelj nuSluostykite durio vieta sukamuoju jude-
siu j iSore. Prie$ pradédami procedura jsitikinkite, ar dirio vieta
yra visiSkai sausa. Nenaudojant 70 % izopropilo alkoholio padelio
arba naudojant kitus, ne 70 % izopropilo alkoholio padelius, juos-
ta gali per anksti sugesti ir bus pertrauktas vaistinio preparato
leidimas.

3 pav.

Po prijungimo prie infuzijos pompos jsitikinkite, kad pasalintas
visas oras, pripildydami vamzdelius pagal pompos gamintojo pil-
dymo instrukcijas.

4-5 pav.
Pasalinkite apsaugine juostos plévele ir saugokités, kad neprisi-
liestuméte prie Kliju. Atsargiai nuimkite kaniulés dangtel;.

6-7 pav.

Stabilizuokite infuzijos vieta ir jkiSkite Soft-Release-O™ kaniule
90° kampu. Uztikrindami geriausig sukibima prispauskite juosta
prie odos ir palaikykite 15 sekundziy, kad ji susilty iki kiino tempe-
ratdros.

8-10 pav.

Laikykite juosta prispaude prie odos dviem vienos rankos pirs-
tais. Svelniai suspauskite gseles ir atsargiai i$traukite jvediklio
adata kita ranka. ISmeskite jvediklio adatg j saugia talpykle i$ kar-
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to po injekcijos, kad apsisaugotumeéte nuo netycinio jsidurimo.
Sau leidzZiantys vaistus naudotojai gali uzdengti iStraukta jvediklio
adatg mélynu apsaugos dangteliu.

11-13 pav.

Nuvalykite pertvarg 70 % izopropilo alkoholio padeliu, o maza
plastiking kaniulg, esancia vamzdelio dangtelio apacioje, 70 %
izopropilo alkoholio padelio kampeliu. Tinkamai nuvalius pertvara
ir vamzdelio dangtelio kaniule sumazinama mikroby patekimo |
skystj galimybé. Pritvirtinkite vamzdelio dangtelj prie infuzijos ba-
zes. Turi pasigirsti vienas arba du spragteléjimai. Pasukite vamz-
delius j kaire ir j deSing, ne maziau kaip vieng apsisukima kiekvie-
na kryptimi, traukdami aukstyn uz dangtelio, sitikindami, kad
dangtelis jstatytas iki galo.

Pav. A: Atjungimas

Norédami atjungti vamzdelj, Svelniai suspauskite aseles abiejose
dangtelio puseése ir jj iStraukite. Nereikia dengti infuzijos bazés,
nes pertvara uztikrina uzdengima.

Pries vél prijungdami dangtelj, pasalinkite i§ vamzdelio visa ora.
Norédami prijungti laikykités 11-13 pav. instrukcijy.

Atjunge ir vel prijunge patikrinkite gliukozes kiekj kraujyje.

Vamzdeliy mazgo pildymo tiris (kiekis apytikris):
30 cm (12 coliy): 7 vnt.* (0.07 ml)

60 cm (24 coliai): 14 vnt.* (0.14 ml)

80 cm (31 coliy): 19 vnt.* (0.19 ml)

100 cm (39 coliai): 22 vnt.* (0.22 ml)

Kaniulés mazgo pildymo turis (kiekis apytikris):
6 mm adata su baze: 0.3* vnt. (0.003 ml)
9 mm adata su baze: 0.4* vnt. (0.004 ml)

*U-100 insulinas
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LatvieSu Valoda

Norades lietoSanai
Soft-Release-O™ infuziju komplekti ir paredzeti zalu, pieméram,
insulina ievadi$anai zem adas no areja infuziju sukna.

Kontrindikacijas
Soft-Release-O™ inflziju komplekti nav paredzéti intravenozam
(i/v) infuzijam vai asins vai asins produktu infuzijam.

Bridinajumi

A\ levérojiet Soft-Release-O™ inflzijas komplekta un sava infazi-
jas stkna lietoSanas instrukciju. Lietojiet Soft-Release-O™
infuzijas komplektu ar savu infuzijas sukni tikai pec konsultesa-
nas ar savu arstu un/vai mediciniskas aprupes specialistu.

A\ lzvairieties no inficéSanas. Nelietojiet Soft-Release-O™ infl-
zijas komplektu, ja ta individualais iepakojums ir bojats, jau
atvérts vai ja kanulai nav vacina. Nelietojiet Soft-Release-O™
inflziju komplektus péc deriguma termina beigam, kurs ir no-
radits uz iepakojuma. Ja netiks ieverotas Sis instrukcijas, pa-
stav inficeéSanas risks. Ja rodas kadas veselibas problémas,
nekaveéjoties ludziet medicinisko palidzibu.

A\ Tikai vienreizéjai lietoSanai! Atkartoti nelietot, neievietot un/
vai nesterilizét Soft-Release-O™ infuzijas komplektu. Atkartota
lietoSana vai ievieto$ana var izraisit inficéSanos, ievadi$anas
vietas iekaisumu, neprecizu zalu ievadi un/vai sabojat kanulu.
Tas var ietekmét Soft-Release-O™ infuzijas komplekta veselu-
mu. Ja rodas kadas veselibas problemas, nekavejoties ludziet
medicinisko palidzibu.

A\ Nelietot Soft-Release-O™ infuzijas komplektu ilgak par 72
stundam. ligaka lietoSana var izraisit inficésanos, ievadisanas
vietas iekaisumu un/vai neprecizu zalu ievadiSanu. levérojiet
sava arsta norades par laiku, cik ilgi var lietot Soft-Release-O™
infuzijas komplektu. Mainiet infuzijas vietu, ja ta niez, klust aps-
artusi vai iekaisusi vai ja ir neizskaidrojami augsti asins cukura
raditaji.

A\ Nodrosiniet pareizu zalu ievadidanu. Pirms ievieto$anas, vei-
cot sava infuziju sukna uzpildi$anu, parbaudiet, vai caur
Soft-Release-O™ infuziju komplektu zales plust brivi. Tas laus
novérst nepareizu devu padevi, kuru var izraisit gaiss, kas ie-
kluvis Skidruma plismas cela, vai aizséréjusi adata. Ja uzpildi-
$ana nav bijusi veiksmiga, nemiet jaunu Soft-Release-O™ infu-
ziju komplektu.

Neméginiet uzpildit Soft-Release-O™ inflizijas komplektu vai
iztirt aizserejuso cauruliti, ja Soft-Release-O™ infuzijas kom-
plekts ir ievietots kermenl. Var nejausi ievadit parak lielu zalu
devu.

Atkartoti neievietot ievadi$anas adatu Soft-Release-O™ infuzi-
jas komplekta. Atkartota ievieto$ana var izraisit mikstas kanu-
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las nodilSanu vai pardurSanu, kuras rezultata zalu plusma var
klat neparedzama.

Ja plaksteris klUst valigs vai miksta kanula ievieto$anas laika
salokas, vai kanula pilniba vai dal€ji izkustas no ievades vietas
ada, nomainiet Soft-Release-O™ inflizijas komplektu. Veiciet
biezas parbaudes, lai parliecinatos, ka miksta kanula stingri
turas sava vieta. Adatai visu laiku jabut pilniba ievietotai, lai
tiktu ievadita pilna zalu deva.

Nemainiet Soft-Release-O™ infuzijas komplektu tiesi pirms gu-
letieSanas. Lai parliecinatos, vai tiek ievadita pareiza zalu
deva, asins glikozes testu var veikt 1-2 stundas péc ievadisa-
nas sakuma.

Ja kada no infuzijas sistémas dalam sabojajas vai sistema ir
iztukSota, ar savu arstu izstradajiet parasto insulina injekciju
vai zalu nomainas planu.

Ja netiks ieverota $i instrukcija, pastav nepareizas zalu ievadi-
Sanas risks. Ja rodas kadas veselibas problémas, nekavéjoties
|tdziet medicinisko palidzibu.

A\ Nesalieciet vai nesalauziet ievadi$anas adatu. NolGzusi ada-
ta var palikt kerment vai pilniba zem adas. Ja ta gadas, neka-
véjoties ludziet medicinisko palidzibu.

A\ Veselibas apripes specialistiem: neparvietojiet, nenomai-
niet vai neizniciniet ievadiSanas adatu. levadiSanas adatas
parvieto$ana, nomaina vai iznicinaSana var radit nopietnas in-
fekcijas risku nejausas iedurSanas gadijuma. Veselibas apru-
pes personalam jaievéro ipasas veselibas apripes personala
norades, tai skaita, bet neaprobezojoties ar OSHA (Occupatio-
nal Safety and Health Administration - Darba droSibas un ve-
selibas aizsardzibas agentiura), CDC (Center for Disease Con-
trol and Prevention - Slimibu kontroles un novér§anas centrs)
vai vietéja politika infuziju komplektu lietoSanai, tai skaita nora-
des par nomainu un iznicinasSanu. Lai iegutu 1pasas norades,
konsultgjieties ar arstu. Nekavejoties versieties pec medicinis-
kas palidzibas, ja esat saduries.

Uzmanibu! (Ludzu, ievérojiet)

e Soft-Release-O™ infuziju komplekti ir paredzéti lietoSanai tikai
ar DANA Diabecare insulina pumpi. Jaievéro inflzijas sukna
un/vai sukna rezervuara razotaja lietoSanas instrukcijas.

e Regulari mainiet infuzijas vietu atbilstoSi arsta vai veselibas
aprupes specialista noradém. Ja tas netiks darits, pastav insu-
[Ina rezistences attistibas, infuzijas vietas iekaisuma vai lipohi-
pertrofijas risks.

e Konsultgjieties ar savu arstu, kurs ieteiks pareizo kanulas garu-
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mu. Ir svarigi, lai kanulas garums atbilstu jusu kermena uzbuvei
un izveéletajai infuzijas vietai, lai nodrosinatu pareizu zalu ieva-
di.

¢ Neapstradajiet Soft-Release-O™ inflizijas komplektu ar dezin-
fekcijas lldzekliem smarzam, dezodorantiem vai insektu atbai-
diSanas lidzekliem. Sargajiet izstradajumu no parmeériga mitru-
ma, saules gaismas un Kkarstuma. Tie var ietekmét
Soft-Release-O™ inflzijas komplekta veselumu. Uzglabajiet
Soft-Release-O™ inflziju komplektus istabas temperatara.

Iznicinasana

Izniciniet adatas/asus priek§metus atbilstosi sava arsta un/vai ve-
selibas aprupes specialista ieteikumam, ka ari saskana ar viete-
jiem normativajiem aktiem.

Attels 1-2

Nomazgajiet un dezinficéjiet rokas. Sagatavojiet infuzijas vietu,
noskujot lieko apmatojumu. Ar 70% izopropilspirta tamponu
slaukiet vietu ar aplveida kustibam uz arpusi. Pirms turpinasanas
vietai pilniba jaizzust. Ja netiks lietots 70% izopropilspirta tam-
pons vai tiks lietoti ar citu 70% spirtu piesucinati tamponi, plak-
steris var priekslaicigi atliméties un zalu padeve tiks partraukta.

3. attels

Péc infuzijas sukna pievieno$anas parliecinieties, vai ir izspiests
viss gaiss, uzpildot caurulu sistemu atbilstoSi sukna razotaja uz-
pildiSanas instrukcijai.

Attels 4-5
Uzmanigi novelciet plakstera aizsargplévi, nepieskaroties [imvie-
lai. Uzmanigi nonemiet kanulas vacinu.

Attels 6-7

Stabilizéjiet inflzijas vietu un ievietojiet Soft-Release-O™ kanulu
90°lenkl. Lai sakere butu labaka, piespiediet un turiet plaksteri 15
sekundes, laujot plaksterim sasilt [idz kermena temperaturai.

Attels 8-10

Spiediet plaksteri pie adas ar vienas rokas diviem pirkstiem. Lai
iznemtu ievadi$anas adatu ar otru roku, viegli saspiediet izcilnus.
Lai izvairitos no nejausas sadur$anas, izmetiet ievadiSanas adatu
drosa konteinera uzreiz péc injicéSanas. Lietotaji, kuri pasi sev
injice, var izmantot zilo adatas aizsargvacinu, lai péc nonemsanas
uz laiku nosegtu ievadisanas adatu.
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Attels 11-13

Noslaukiet starpsienu ar 70% izopropilspirta tamponu un ar 70%
izopropilspirta tampona sturiti mazo plastmasas kanulu cauruli-
tes vacina apak$a. Pareiza starpsienas un caurulites vacina kanu-
las noslauci$ana samazina mikrobu ieklG$anu Skidruma plusma.
Piestipriniet caurulites vacinu infuzijas pamatnei. Jasadzird viens
vai divi klikSki. Pagrieziet cauruliti vismaz vienu pilnu apgriezienu
pa labi un pa kreisi, vienlaikus uzvelkot to uz vacina, lai parliecina-
tos, ka vacins ir pilniba piestiprinats.

Attels A. Atvienosana

Lai cauruliti atvienotu, viegli saspiediet izcilnus abos vacina sa-
nos, un nonemiet to. Infuzijas pamatni nav nepiecieSams nosegt,
jo starpsiena nodros$ina noslégsanu.

Pirms atkartotas vacina pievieno$anas pilniba atbrivojiet cauruliti
no gaisa. Lai pievienotu atkartoti, izpildiet attélos 11-13 sniegtas
instrukcijas.

Péc atvieno$anas un péc atkartotas pievieno$anas parbaudiet
asins glikozes limeni.

Uzpildes tilpums cauruliSu mezglam (tilpumi ir aptuveni):
30 cm (12 collas): 7 vienibas* (0.07ml)

60 cm (24 collas): 14 vienibas* (0.14 ml)

80 cm (31 collas): 19 vienibas* (0.19 ml)

100 cm (39 collas): 22 vienibas* (0.22 ml)

Uzpildes tilpums kanulas mezglam (tilpumi ir aptuveni):
6 mm adata ar pamatni: 0.3* vienibas (0.003 ml)

9 mm adata ar pamatni: 0.4* vienibas (0.004 ml)

*U-100 Insulins
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Gebruiksindicaties

Soft-Release-O™ infusiesets zijn bedoeld voor subcutane toedie-
ning van medicatie, zoals insuline, die afkomstig is van een ex-
terne infusiepomp.

Contra-indicaties
Soft-Release-O™ infusiesets zijn niet bedoeld voor intraveneuze
(IV) infusie of infusie van bloed of bloedproducten.

Waarschuwingen

A Volg de gebruiksaanwijzing van de Soft-Release-O™ infusie-
set en van uw infusiepomp. Gebruik de Soft-Release-O™ infu-
sieset in combinatie met uw infusiepomp alleen na overleg met
uw arts en/of zorgverlener.

A Vermijd infecties. Gebruik de Soft-Release-O™ infusieset niet
als de individuele verpakking beschadigd of reeds geopend is,
of als de dop van de canule ontbreekt. Gebruik de
Soft-Release-O™ infusiesets niet na de vervaldatum op de ver-
pakking. Als u deze instructies niet opvolgt, bestaat er kans op
infectie. Zoek direct medische hulp als u zich zorgen maakt
over uw gezondheid.

A Alleen voor eenmalig gebruik! De Soft-Release-O™ infusie-
set niet opnieuw gebruiken, opnieuw inbrengen en/of opnieuw
steriliseren. Opnieuw gebruiken en/of opnieuw inbrengen kan
leiden tot infectie, irritatie van de infusieplaats, onjuiste toedie-
ning van medicatie en/of kan schade aan de canule veroorza-
ken. Opnieuw steriliseren kan de integriteit van de
Soft-Release-O™ infusieset beinvloeden. Zoek direct medi-
sche hulp als u zich zorgen maakt over uw gezondheid.

A Gebruik de Soft-Release-O™ infusieset niet langer dan 72
uur. Langer gebruik kan leiden tot infectie, irritatie van de infu-
sieplaats en/of onjuiste toediening van medicatie. Volg de in-
structies van uw arts hoe lang u de Soft-Release-O™ infusieset
kunt gebruiken. Verander van infusieplaats als deze gaat jeu-
ken, rood wordt, ontstoken raakt of als u een onverklaarbaar
hoge bloedglucose meet.

A\ Zorg voor een correcte medicatietoediening. Controleer

voor hetinbrengen of de medicatie vrijdoor de Soft-Release-O™
infusieset stroomt, volg daarbij de priming-instructies voor uw
infusiepomp. Hierdoor voorkomt u een onjuiste dosering door
lucht in de vloeistofbaan of een verstopte naald. Gebruik een
nieuwe Soft-Release-O™ infusieset als het primen niet succes-
vol verloopt.
U mag nooit de Soft-Release-O™ infusieset primen of proberen
een verstopte leiding vrij te maken terwijl de Soft-Release-O™
infusieset is ingebracht. De kans bestaat dat u per ongeluk te
veel medicatie injecteert.
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Breng de inbrengnaald niet opnieuw in de Soft-Release-O™ in-
fusieset in. Door opnieuw inbrengen kan de soft-canule scheu-
ren of lek worden geprikt, wat tot een onvoorspelbare medica-
tiestroom kan leiden.

Vervang de Soft-Release-O™ infusieset als de tape losraakt,
als de soft-canule tijdens het inbrengen geknikt raakt of als de
canule geheel of gedeeltelijk losraakt van de huid. Controleer
regelmatig of de soft-canule nog goed op zijn plaats zit. Hij
moet altijd helemaal zijn ingebracht om de volledige hoeveel-
heid medicatie toegediend te krijgen.

Verwissel de Soft-Release-O™ infusieset niet net voor u naar
bed gaat. Na het inbrengen moet u om de 1-2 uur een bloed-
glucosetest doen om te controleren of de medicatie correct
wordt toegediend.

Stel samen met uw arts een plan op voor conventionele insuli-
ne-injectie of vervangende medicatie als een onderdeel van
het infusiesysteem niet werkt of als de systeemvoorraad op is.
Als u deze instructies niet opvolgt, bestaat de kans dat de me-
dicatie onjuist wordt toegediend. Zoek direct medische hulp
als u zich zorgen maakt over uw gezondheid.

A\ Voorkom buigen of breken van de inbrengnaald. Een gebro-
ken naald kan vast komen te zitten in het lichaam of helemaal
onder de huid blijven zitten. Als dit gebeurt, zoek dan direct
medische hulp.

A Voor professionele zorgverleners: de inbrengnaald mag niet
worden aangeraakt, opnieuw van een dop worden voor-
zien of kapotgemaakt. Bij aanraking, het opnieuw aanbren-
gen van de dop of het kapotmaken van de inbrengnaald kan er
per ongeluk prikletsel optreden, waardoor ernstige ziekten
kunnen worden overgedragen. Professionele zorgverleners
moeten bij gebruik van de infuusset de instructies voor perso-
neel in de gezondheidszorg opvolgen, waaronder OSHA (Oc-
cupational Safety and Health Administration - ARBO-regelin-
gen) en de instructies van het CDC (Center for Disease Control
and Prevention - centrum voor volksgezondheid) of plaatselijke
regelingen, waaronder instructies voor het opnieuw van een
dop voorzien en weggooien van de infuusset. Raadpleeg een
arts voor specifieke instructies. Als u zichzelf heeft geprikt,
raadpleeg dan direct een arts.

Voorzichtig (let op)

¢ Soft-Release-O™ infuussets zijn uitsluitend gemaakt voor ge-
bruik in combinatie met de DANA Diabecare-insulinepomp.
Volg de instructies van de fabrikant van de infusiepomp en/of
het pompreservoir.

¢ Wissel regelmatig van infusieplaats overeenkomstig het advies
van uw arts en/of zorgverlener. Doet u dit niet, dan riskeert u
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insulineresistentie, ontsteking van de infusieplaats of lipohy-
pertrofie.

e Raadpleeg uw arts; deze zal u de juiste canulelengte aanbeve-
len. Voor een juiste medicatietoediening is het belangrijk dat
de canulelengte wordt afgestemd op uw lichaamsbouw en de
gekozen infusieplaats.

e Doe geen desinfecterende middelen, parfum, deodorantia of
insectenwerende middelen op de Soft-Release-O™ infusieset.
Bescherm het product tegen overmatige vochtigheid, zonlicht
en warmte. Deze kunnen de integriteit van de Soft-Release-O™
infusieset beinvioeden. Bewaar Soft-Release-O™ infusiesets
bij kamertemperatuur.

Weggooien

Volg het advies van uw arts en/of zorgverlener en de regels van
de plaatselijke overheid op voor het weggooien van alle gebruikte
naalden/scherpe voorwerpen.

Afbeelding 1-2

Was uw handen en maak gebruik van aseptische techniek. Be-
reid de infusieplaats voor door overmatig haar te verwijderen.
Maak de plaats met een rondgaande, naar buiten gerichte bewe-
ging schoon met een wattenschijfje met 70% isopropylalcohol.
Zorg ervoor dat de plaats helemaal droog is voor u verder gaat.
Als u geen wattenschijfje met 70% isopropylalcohol of iets an-
ders dan wattenschijfies met 70% isopropylalcohol gebruikt, kan
de tape voortijdig loslaten en een onderbreking in de medicatie-
toediening veroorzaken.

Afbeelding 3

Zorg er na aankoppeling op de infusiepomp voor dat alle lucht
verwijderd is door de slang te primen volgens de priming-instruc-
ties van de fabrikant van uw pomp.

Afbeelding 4-5

Verwijder het beschermvel van de tape en zorg ervoor dat u de
plaklaag niet aanraakt. Verwijder voorzichtig de dop van de ca-
nule.

Afbeelding 6-7

Stabiliseer de infusieplaats en breng de Soft-Release-O™ canule
in onder een hoek van 90°. Houd de tape 15 seconden op de huid
gedrukt om hem op lichaamstemperatuur te laten komen; dit
zorgt voor maximale kleefkracht.
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Afbeelding 8-10

Houd de tape met twee vingers van een hand tegen de huid. Druk
zachtjes op de lipjes en verwijder de inbrengnaald voorzichtig
met de andere hand. Doe de inbrengnaald direct na het injecteren
in een veiligheidscontainer, om onbedoeld prikken te voorkomen.
Gebruikers die zichzelf injecteren, kunnen de blauwe naalddop
gebruiken om de inbrengnaald tijdelijk af te dekken na verwijde-
ring.

Afbeelding 11-13

Veeg het membraan af met een wattenschijfje met 70% isopro-
pylalcohol, en de kleine plastic canule aan de onderkant van het
slangkapje met een hoekje van een wattenschijfie met 70% iso-
propylalcohol. Goed afvegen van membraan en slangkapcanule
zorgt ervoor dat er minder kiemen in de vloeistofbaan terechtko-
men. Bevestig het slangkapje aan de infusiebasis. U moet één of
twee klikken horen. Draai de slang naar links en naar rechts, ten
minste een hele slag naar elke kant, en trek tegelijkertijd het kap-
je omhoog om te controleren of het kapje goed is vastgeklikt.

Afbeelding A: Loskoppelen

Om de slang los te koppelen, drukt u zachtjes op de lipjes aan
beide zijden van het kapje en verwijdert u de slang. U hoeft de
infusiebasis niet af te dekken, omdat het membraan voor afslui-
ting zorgt.

Verwijder alle lucht uit de slang voordat u het kapje opnieuw aan-
koppelt. Voor het opnieuw aankoppelen volgt u de instructies in
afbeelding 11-13.

Houd uw bloedglucosespiegel in de gaten wanneer u bent losge-
koppeld en nadat u opnieuw bent aangekoppeld.

Priming-volume voor de slang (volumes bij benadering):
30 cm (12 inch): 7 eenheden” (0.07 ml)

60 cm (24 inch): 14 eenheden* (0.14 ml)

80 cm (31 inch): 19 eenheden* (0.19 ml)

100 cm (39 inch): 22 eenheden” (0.22 ml)

Priming-volume voor de canule (volumes bij benadering):
6 mm naald met basis: 0.3* eenheden (0.003ml)
9 mm naald met basis: 0.4* eenheden (0.004ml)

*U-100 insuline
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Indikasjoner for bruk
Soft-Release-O™ infusjonssett er beregnet til subkutan levering
av medikamenter, slik som insulin, fra en ekstern infusjonspumpe.

Kontraindikasjoner
Soft-Release-O™ infusjonssett er ikke beregnet til intravengs (1V-)
infusjon eller infusjon av blod eller blodprodukter.

Advarsler

A Folg bruksanvisningen for Soft-Release-O™ infusjonssett og
din infusjonspumpe. Bruk Soft-Release-O™ infusjonssett med
din infusjonspumpe kun etter & ha radfert deg med legen din
og/eller helsepersonalet.

A Unnga infeksjoner. lkke bruk Soft-Release-O™ infusjonssett
hvis den enkelte pakningen er skadet, allerede er apnet, eller
hvis kanylehetten mangler. Ikke bruk Soft-Release-O™ infu-
sjonssett etter utlopsdatoen som er angitt pa pakningen. Hvis
disse instruksjonene ikke folges, er det fare for infeksjon. Opp-
sok lege umiddelbart hvis du er bekymret for helsen.

A\ Kun til engangsbruk! Soft-Release-O™ infusjonssett skal ikke
gjenbrukes, settes inn pa nytt og/eller resteriliseres. Gjenbruk
og/eller innsetting pa nytt kan medfare infeksjon, irritasjon pa
stedet, ungyaktig medikamentlevering og/eller kan forarsake
skade pa kanylen. Resterilisering kan pavirke integriteten til
Soft-Release-O™ infusjonssett. Oppsek lege umiddelbart hvis
du er bekymret for helsen.

A Soft-Release-O™ infusjonssett skal ikke brukes lenger
enn 72 timer. Lenger bruk kan fere til infeksjon, irritasjon pa
stedet og/eller ungyaktig medikamentlevering. Folg legens an-
visninger for den tiden som Soft-Release-O™ infusjonssett kan
brukes. Skift infusjonssted hvis det begynner & klg, blir radt,
betent eller hvis du har en uforklarlig hoy blodsukkeravlesing.

A\ Sikre riktig medikamentlevering. For innsetting ma du kon-

trollere at Soft-Release-O™ infusjonssett gjor det mulig med fri
flyt av. medikament ved a felge anvisningene for priming for
infusjonspumpen. Dette vil forhindre feil dosering som forarsa-
kes av Iluft i veeskebanen eller en tilstoppet nal. Bruk
Soft-Release-O™ infusjonssett hvis primingen ikke er vellykket.
Utfer aldri priming av Soft-Release-O™ infusjonssett, og gjer
aldriforsek paafrigjere entilstoppet linje mens Soft-Release-O™
infusjonssett er satt inn. Det kan hende at du tar for mye med-
ikamenter ved uhell.
Ikke sett innferingsnalen inn i Soft-Release-O™ infusjonssett
pa nytt. Gjeninnsetting kan fore til revning eller punksjon av
den myke kanylen, hvilket kan fore til uforutsigbar medika-
mentflyt.
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Skift ut Soft-Release-O™ infusjonssett hvis tapen blir lgs, hvis
den myke kanylen blir bayd i lepet av innsettingen eller hvis
kanylen lgsner helt eller delvis fra huden. Kontroller ofte for &
se til at den myke kanylen holdes godt pa plass. Den ma alltid
settes helt inn for & motta full medikamentmengde.

Ikke skift Soft-Release-O™ infusjonssett rett for sengetid. En
blodglukosetest ma utfores 1-2 timer etter innfering for & sikre
riktig levering av medikament.

Utarbeid en konvensjonell insulininjeksjon- eller medikament-
utskiftningsplan med legen din hvis noen del av infusjonssys-
temet svikter eller systemets forbruksvarer er tomme.

Hvis disse instruksjonene ikke folges, er det fare for at leverin-
gen av medikament er ukorrekt. Oppsok lege umiddelbart hvis
du er bekymret for helsen.

A Unnga & boaye eller brekke innfaringsnalen. En brukket nél
kan bli sittende fast i kroppen eller bli vaerende helt under hu-
den. Hvis dette skulle skje, ma du oppseke lege umiddelbart.

A\ For helsepersonell: Unnga & handtere, sette nytt lokk pa eller &
odelegge innferingskanylen. Handtering, ny pasetting av lokk
eller odeleggelse av innferingskanylen kan fore til utilsiktede
stikk, som igjen kan overfore alvorlige infeksjoner. Profesjonelt
helsepersonell skal falge de spesifikke retningslinjene for hel-
sepersonell, inklusive, men ikke begrenset til, de fra OSHA
(Occupational Safety and Health Administration - myndighet
for arbeidsvern og helse), CDC (Center for Disease Control and
Prevention - myndighet for bekjempelse og forebygging av
sykdommer), eller lokale retningslinjer under bruk av infusjons-
sett, herunder retningslinjer for ny pasetting av lokk og avfalls-
handtering. Ta kontakt med en lege for a fa de spesifikke ret-
ningslinjene. Oppsgk lege umiddelbart hvis du har stukket
deg.

Forsiktig (vaer oppmerksom pa felgende)

¢ Infusjonssettene Soft-Release-O™ er kun konstruert for bruk
sammen med insulinpumpen DANA Diabecare. Infusjonspum-
pe- og/eller pumpereservoarprodusentens veiledning ma fol-
ges.

e Skift infusjonsstedet regelmessig i overensstemmelse med le-
gens og/eller helsepersonalets anbefaling. Hvis dette skjer, ri-
sikerer du insulinresistens, betennelse pa infusjonsstedet eller
lipohypertrofi.

e Forher deg med legen din, som vil anbefale riktig kanyleleng-
de. Det er viktig at kanylelengden tilpasses din fysikk og valgt
infusjonssted, slik at en neyaktig tilforsel av legemiddel er sik-
ret.

o |kke pafer desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller in-
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sektsspray pa Soft-Release-O™ infusjonssett. Beskytt pro-
duktet mot overdreven fuktighet, sollys og varme. Dette kan
pavirke integriteten til Soft-Release-O™ infusjonssett. Oppbe-
var Soft-Release-O™ infusjonssett ved romtemperatur.

Bortskaffing

Du ma felge radene fra lege og/eller helsepersonell samt gjel-
dende lokale forskrifter for avfallshandtering av alle brukte kany-
ler/skarpe gjenstander.

Figur 1-2

Vask hendene og bruk aseptisk teknikk. Klargjer infusjonsstedet
ved & fjerne overfladig har. Bruk en pute med 70 % isopropylalko-
hol, terk stedet med en rund, utovergdende bevegelse. Se til at
stedet er helt tort for du fortsetter. Hvis du ikke bruker en pute
med 70 % isopropylalkohol eller av puter med noe annet enn
70 % isopropylalkohol kan fere til tidlig tapesvikt og avbrudd av
medikamentlevering.

Figur 3

Etter tilkobling til infusjonspumpen, se til at all luft fijernes for slan-
geenheten primes i henhold til pumpeprodusentens primingsan-
visninger.

Figur 4-5
Fjern tapebeskyttelsen og se til at du ikke bergrer limet. Fjern
kanylehetten forsiktig.

Figur 6-7

Stabiliser infusjonsstedet og sett inn Soft-Release-O™-kanylen i
en vinkel pa 90°. For maksimal liming trykker og holder du tapen
mot huden i 15 sekunder for & la tapen na kroppstemperatur.

Figur 8-10

Hold tapen mot huden med to fingre pa én hand. Klem forsiktig
tappene og fiern innfaringsnalen forsiktig med den andre handen.
Kast innfaringskanylen i en sikker beholder rett etter injeksjon, sa
du unngar a stikke deg pa den i vanvare. Brukere som setter
sproyte pa seg selv, kan bruke det bla naledekslet for & dekke til
innferingskanylen midlertidig etter at den er tatt ut.

Figur 11-13

Tork av spissen med en pute med 70 % isopropylalkohol og den
lille plastkanylen p& bunnen av slangehetten med hjernet til en
70 % isopropylalkoholpute. Riktig terking av spissen og slange-
hettekanylen reduserer bakteriinntregningen til veeskebanen.
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Fest slangehetten pa infusjonsbasen. Ett eller to klikk vil heres.
Roter slangen venstre og heyre, minst én full omdreining i hver
retning, samtidig som hetten trekkes oppover for & sikre at hetten
sitter helt pa plass.

Figur A: Frakobling

For & koble fra slangen, trykk forsiktig pa tappene pa begge sider
av hetten og ta den av. Det er ikke nedvendig for & dekke til infu-
sjonsbasen, da spissen gir lukning.

For du kobler til hetten igjen, ma du fjerne all luft fra slangen. For
a koble til igjen folger du anvisningene pa figur 11-13.

Overvak blodsukkernivaet under frakobling og etter tilkobling
igjen.

Primingsvolum for slangeenheten
(volumene er omtrentlige):

30 cm (12 tommer): 7 enheter* (0.07 ml)
60 cm (24 tommer): 14 enheter” (0.14 ml)
80 cm (31 tommer): 19 enheter* (0.19 ml)
100 cm (39 tommer): 22 enheter* (0.22 ml)

Primingsvolum for kanyleenheten
(volumene er omtrentlige):

6 mm nal med base: 0.3* enheter (0.003 ml)
9 mm nal med base: 0.4* enheter (0.004 ml)

*U-100 insulin
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Wskazania do stosowania

Zestawy infuzyjne Soft-Release-O™ sa przeznaczone do podskérnego
dostarczania lekéw, takich jak insulina, z zewnetrznej pompy insulino-
wej.

Przeciwwskazania
Zestawy infuzyjne Soft-Release-O™ nie sg przeznaczone do infuzji do-
zyInej (IV) lub infuzji krwi lub produktéw krwiopochodnych.

Ostrzezenia

A\ Przestrzegad instrukciji obstugi zestawu infuzyjnego
Soft-Release-O™i pompy infuzyjnej. Zestaw infuzyjny Soft-Release-
-O™ z pompa infuzyjna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem
i (lub) personelem medycznym.

A\ Unikaé zakazen. Nie stosowaé zestawu infuzyjnego Soft-Release-
-0O™, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone, byto juz otwarte
lub brak jest nasadki kaniuli. Nie stosowac¢ zestawdéw infuzyjnych
Soft-Release-O™ po uptywie terminu przydatnosci podanego na
opakowaniu. W przypadku nieprzestrzegania niniejszych instrukcji
istnieje ryzyko zakazenia. W przypadku jakichkolwiek obaw zwiagza-
nych ze stanem zdrowia nalezy zwrdécié sie o natychmiastowa po-
moc medyczna.

A\ Tylko do jednorazowego uzycia! Nie uzywac ponownie, nie wpro-
wadzaé ponownie i (lub) nie sterylizowa¢ ponownie zestawu infuzyj-
nego Soft-Release-O™. Ponowne uzycie i ponowne wprowadzenie
moga prowadzi¢ do zakazenia, podraznienia miejsca infuzji, niedo-
ktadnego dostarczania leku i (lub) moze spowodowaé uszkodzenie
kaniuli. Ponowna sterylizacja moze mie¢ wptyw na integralnos$¢ ze-
stawu infuzyjnego Soft-Release-O™. W przypadku jakichkolwiek
obaw zwigzanych ze stanem zdrowia nalezy zwrécié sie o natych-
miastowag pomoc medyczna.

A\ Zestawu infuzyjnego Soft-Release-O™ nie stosowaé przez czas
dtuzszy niz 72 godziny. Dtuzsze stosowanie moze prowadzi¢ do
zakazenia, podraznienia miejsca infuzji i (lub) niedoktadnego dostar-
czania leku. Przestrzegaé instrukcji lekarza odnosnie czasu, przez
jaki moze by¢ stosowany zestaw infuzyjny Soft-Release-O™. Zmienic
miejsce infuzji, jesli pojawi sie $wiad, zaczerwienienie, stan zapalny
lub jesli odczyt pomiaru glukozy we krwi bedzie niespodziewanie wy-
soki.

A\ Zadbaé o prawidtowe dostarczanie leku. Przed wprowadzeniem
sprawdzi¢, czy zestaw infuzyjny Soft-Release-O™ umozliwia swo-
bodny przeptyw leku, postepujac zgodnie z instrukcjami przygoto-
wania pompy infuzyjnej przez napetnienie. Zapobiegnie to nieprawi-
dtowemu dozowaniu spowodowanemu powietrzem na drodze
przeptywu ptynu lub zatkana igta. Nalezy zastosowa¢ nowy zestaw
infuzyjny Soft-Release-O™, jesli procedura przygotowania przez na-
petnienie nie zakonczy sie powodzeniem.
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Nigdy nie przygotowywacé zestawu infuzyjnego Soft-Release-O™
przez napetnienie ani nie podejmowac proby udroznienia zatkanej
linii, podczas gdy zestaw infuzyjny Soft-Release-O™ jest wprowa-
dzony. Mozliwe jest przypadkowe wstrzykniecie zbyt duzej ilosci
leku.

Nie wprowadza¢ ponownie igty introduktora do zestawu infuzyjnego
Soft-Release-0™. Ponowne wprowadzenie moze spowodowac roze-
rwanie lub przebicie migkkiej kaniuli, co moze prowadzi¢ do nieprze-
widywalnego przeptywu leku.

Wymieni¢ zestaw infuzyjny Soft-Release-O™, jesli tasma obluzuje
sie, jesli miekka kaniula ulegnie skreceniu podczas wprowadzania
lub jesli kaniula wysunie sie catkowicie lub cze$ciowo spod skory.
Nalezy czesto sprawdzaé, aby upewniac sie, ze migkka kaniula pozo-
staje mocno na miejscu. Musi by¢ zawsze catkowicie wprowadzona,
aby otrzymywac catg ilo$¢ leku.

Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego Soft-Release-O™ tuz przed pora
spania. Test poziomu glukozy we krwi nalezy wykona¢ 1-2 godziny
po wprowadzeniu, aby zapewni¢ wystarczajgce dostarczenie leku.
Wspdlnie z lekarzem nalezy opracowac zastepczy plan wstrzyknie¢
konwencjonalnej insuliny lub przyjmowania lekéw, jesli jakakolwiek
czes$¢ systemu infuzyjnego nie bedzie dziata¢ lub zasoby systemu
beda wyczerpane.

W przypadku nieprzestrzegania niniejszych instrukcji istnieje ryzyko
nieprawidtowego dostarczania leku. W przypadku jakichkolwiek
obaw zwigzanych ze stanem zdrowia nalezy zwrdci¢ sie o natych-
miastowg pomoc medyczna.

A\ Unikaé wyginania lub ztamania igty introduktora. Ztamana igta
moze utknaé w ciele lub pozostac¢ catkowicie pod skoéra. W takim
przypadku nalezy natychmiast zwrécic¢ sie o pomoc medyczna.

A\ Dla personelu medycznego: Unikaé manipulowania, ponownego
zakrywania lub niszczenia igty introduktora. Manipulowanie, po-
nowne zakrywanie lub niszczenie igty introduktora moga prowadzi¢
do przypadkowego uktucia i tym samym przeniesienia powaznych
zakazen. Personel medyczny powinien przestrzega¢ konkretnych in-
strukciji dla personelu medycznego, w tym bez ograniczen wydanych
przez OSHA (Occupational Safety and Health Administration - Admi-
nistracja Bezpieczenstwa i Higieny Pracy), CDC (Center for Disease
Control and Prevention - Centrum Zwalczania i Zapobiegania Choro-
bom) lub lokalnych wytycznych podczas stosowania zestawu infu-
zyjnego, w tym instrukcji dotyczacych ponownego zakrywania i usu-
wania. W celu uzyskania doktadnych instrukcji nalezy skonsultowaé
sie z lekarzem. W przypadku uktucia nalezy natychmiast zwréci¢ sie
o pomoc medyczna.

91 _/




Polski

Ostrzezenie (uwaga)

e Zestawy infuzyjne Soft-Release-O™ sg przeznaczone wytacznie do
dziatania z pompa insulinowg DANA Diabecare. Nalezy przestrzegac
instrukcji podanych przez wytwérce pompy infuzyjnej i (lub) zbiorni-
ka pompy.

e Miejsce infuzji nalezy regularnie zmienia¢ zgodnie ze wskazéwkami
lekarza i (lub) personelu medycznego. W przypadku nieprzestrzega-
nia tego zalecenia uzytkownik jest narazony na ryzyko insulinoopor-
nosci, zapalenia miejsca infuzji lub lipohipertrofii.

¢ Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktéry zaleci wtasciwag dtugosé
kaniuli. Wazne jest, aby dopasowa¢ wtasciwa diugos¢ kaniuli do
konstytucji ciata uzytkownika i wybranego miejsca infuzji, aby za-
pewni¢ doktadne dostarczanie leku.

¢ Nie aplikowa¢ srodkéw dezynfekcyjnych, perfum, dezodorantéw lub
$rodkdéw  odstraszajgcych  owady na  zestaw  infuzyjny
Soft-Release-O™. Chroni¢ produkt przed nadmierna wilgocia, nasto-
necznieniem i wysoka temperatura. Moze mie¢ to wptyw na integral-
no$¢ zestawu infuzyjnego Soft-Release-O™. Zestawy infuzyjne
Soft-Release-O™ przechowywacé w temperaturze pokojowe;j.

Usuwanie

Konieczne jest przestrzeganie wskazowek lekarza i (lub) personelu me-
dycznego i lokalnych przepiséw dotyczacych usuwania wszystkich zu-
zytych igiet/ostrych przedmiotow.

Rys. 1-2

Umyé rece i stosowac zasady aseptyki. Przygotowac miejsce infuzji po-
przez usunigecie nadmiaru owtosienia. Przy uzyciu wacika zwilzonego
70% alkoholem izopropylowym przetrze¢ miejsce infuzji ruchem okrez-
nym do zewnatrz. Przed kontynuacja upewnic¢ sie, ze miejsce infuzji jest
catkowicie suche. Nieprzestrzeganie zalecenia uzycia wacika zwilzone-
go 70% alkoholem izopropylowym lub uzycie innych wacikéw niz zwil-
zonych 70% alkoholem izopropylowym moze prowadzi¢ do przedwcze-
snego uszkodzenia tasmy i przerwania dostarczania leku.

Rys. 3
Po podtaczeniu do pompy infuzyjnej upewnic sie, ze usuniete jest cate
powietrze, poprzez przygotowanie przewodow przez napetnienie zgod-
nie podanymi przez wytworce instrukcjami przygotowania przez napet-
nienie.

Rys. 4-5
Usuna¢ dolna warstwe tasmy i zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dotykacé

czesci klejacej. Ostroznie zdja¢ nasadke kaniuli.

Rys. 6-7
Ustabilizowa¢ miejsce infuzji i wprowadzi¢ kaniule Soft-Release-O™
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pod katem 90°. W celu uzyskania maksymalnej adhezji przycisnaé
i przytrzymaé tasme na skorze przez 15 sekund, aby tasma osiagneta
temperature ciata.

Rys. 8-10

Przytrzymaé tasme na skérze dwoma palcami jednej reki. Delikatnie
Scisna¢ wypustki i ostroznie wyjac¢ igte introduktora druga reka. Igte in-
troduktora nalezy wyrzuci¢ do bezpiecznego pojemnika niezwtocznie
po wstrzyknieciu, aby unikna¢ przypadkowego uktucia. Uzytkownicy
samodzielnie wykonujacy wstrzykniecia moze postuzy¢ sie dostarczo-
na niebieskg nasadka ochronng do tymczasowego przykrycia igty intro-
duktora po wyjeciu.

Rys. 11-13

Przetrzeé przegrode wacikiem zwilzonym 70% alkoholem izopropylo-
wym i matg plastikowa kaniule na gérze nasadki przewodu rogiem wa-
cika zwilzonego 70% alkoholem izopropylowym. Wtasciwe przetarcie
przegrody i nasadki przewodu zmniejsza przedostawanie sie drobno-
ustrojéw do drogi przeptywu ptynu. Podtaczy¢ nasadke przewodu do
bazy infuzyjnej. Powinno by¢ styszalne jedno lub dwa klikniecia. Obra-
cac przewody w lewo i w prawo, co najmniej jeden peten obrét w kazda
strone, jednoczesnie ciagnac za nasadke do goéry, aby upewnic sig, ze
nasadka jest catkowicie potgczona.

Rys. A: Rozlgczanie

W celu roztaczenia przewoddw delikatnie $cisnaé wypustki po obu stro-
nach nasadki i zdja¢ ja. Nie ma koniecznosci przykrywania bazy infuzyj-
nej, poniewaz przegroda zapewnia zamkniecie.

Przed ponownym podfaczeniem nasadki nalezy usuna¢ powietrze
z przewodéw. W celu ponownego podtaczenia nalezy postepowacd
zgodnie z instrukcjami na rys. 11-13.

Po roztaczeniu i po ponownym podtaczeniu nalezy kontrolowac¢ stezenie
glukozy we krwi.

Pojemnos$¢ napetnienia przewodow
(pojemnosci podane w przyblizeniu):
30 cm (12 cali): 7 jednostek* (0.07 ml)

60 cm (24 cale): 14 jednostek* (0.14 ml)
80 cm (31 cali): 19 jednostek* (0.19 ml)
100 cm (39 cale): 22 jednostek* (0.22 ml)

Pojemnos¢é napetnienia kaniuli
(pojemnosci podane w przyblizeniu):
6 mm igta z baza: 0.3* jednostki (0.003 ml)
9 mm igta z baza: 0.4* jednostki (0.004 ml)

* Insulina U-100
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Portugués

Indicacdes de utilizacao

Os kits de infusdo Soft-Release-O™ destinam-se a infusdo subcuta-
nea de medicagdo, como a insulina, a partir de uma bomba de infu-
sdo.

Contra-indicagcoes
Os kits de infusdo Soft-Release-O™ ndo se destinam a infusdes intra-
venosas (IV), infusdo de sangue ou de produtos sanguineos.

Adverténcias

A Sigaasinstrugdes de utilizagao do kit de infusdo Soft-Release-O™
e da suabomba de infus&o. Utilize o kit de infusdo Soft-Release-O™
com a sua bomba de infusdo apenas apds ter consultado o seu
médico ou profissional da saude.

A\ Evite infecgdes. Nao utilize o kit de infusdo Soft-Release-O™ se a
embalagem estiver danificada, ja tenha sido aberta ou se a tampa
da canula estiver faltando. Nao utilize os kits de infusdo
Soft-Release-O™ apods vencimento da data de validade constante
na embalagem. Caso estas instrugdes ndo sejam seguidas, existe
risco de infeccdo. Busque orientagdo médica imediatamente caso
tenha algum problema de saude.

A\ Para ser utilizado uma tnica vez! N3o reutilize, reinsira e/ou re-
esterilize o kit de infusdo Soft-Release-O™. A reutilizagdo e/ou
reinsercdo podem causar infecgao, irritagdo local, fornecimento
impreciso da medicagao e/ou danificar a canula. A reesterilizagéo
podera danificar o kit de infusdo Soft-Release-O™. Busque orien-
tacdo médica imediatamente caso tenha algum problema de sau-
de.

A\ Nao utilize o kit de infusdo Soft-Release-O™ por um periodo
superior a 72 horas. A utilizacdo por um periodo mais longo pode
causar infecgao, irritagao local, fornecimento impreciso da medi-
cacgéo e/ou danificar a agulha. Siga as instrugdes do seu médico
quanto ao tempo em que o kit de infusdo Soft-Release-O™ pode
ser utilizado. Mude o local da infusdo caso sinta coceira, o local
figue vermelho, inflamado ou vocé apresentar uma taxa de agucar
no sangue inexplicavelmente alta.

A\ Garanta o fornecimento correto da medicagao. Antes da inser-
céao, verifique se o kit de infusdo Soft-Release-O™ permite o fluxo
livre da medicagéao, seguindo as instru¢des de enchimento da sua
bomba de infusdo. Isto prevenira a dosagem incorreta causada
por ar na via do fluido ou por agulha obstruida. Utilize um kit de
infusdo Soft-Release-O™ novo se a preparacéo nao for bem suce-
dida. Nunca faz o enchimento do kit de infusdo Soft-Release-O™
ou tente liberar uma via obstruida enquanto o kit de infusdo Soft-
-Release-O™ estiver inserido. Podera injetar acidentalmente medi-
cacao demasiada. Nao reinsira a agulha de introducéo no kit de
infusdo Soft-Release-O™. A reinser¢do poderd causar a ruptura ou
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perfuragé@o da canula macia, o que podera resultar no fluxo impre-
visivel da medicagéo.

Troque o kit de infusdo Soft-Release-O™ caso o adesivo se solte, a
canula macia seja amassada durante a insergéo ou se a canula se
destaque total ou parcialmente da pele. Verifique frequentemente
se a canula macia permanece firmemente no local. Deve estar
sempre completamente inserida para que receba a quantidade to-
tal de medicacao.

Nao troque o kit de infusdo Soft-Release-O™ imediatamente antes
de deitar-se. Deve realizar-se um teste da glicose no sangue 1-2
horas apods a insercéo a fim de assegurar que a medicacdo esteja
sendo fornecida adequadamente.

Desenvolva uma plano de injecdo de insulina convencional ou
substituicdo da medicagdo com o seu médico caso qualquer uma
das partes do sistema de infusdo falhe ou insumos do sistema se
esgotem.

Caso estas instrugdes nédo sejam seguidas, ha o risco de forneci-
mento incorreto da medicagdo. Busque orientagdo médica ime-
diatamente caso tenha algum problema de saude.

A\ Evite curvar ou quebrar a agulha de introdugdo. Uma agulha
quebrada podera ficar presa no corpo ou permanecer totalmente
debaixo da pele. Caso isso ocorra, busque orientacdo médica
imediatamente.

A\ Para profissionais de salide: evite manipular, voltar a tapar ou
destruir a agulha introdutora. A manipulagao, a recolocacgéo de
tampas ou a destruigdo da agulha introdutora pode levar a picadas
acidentais, que podem transmitir infe¢coes graves. Os profissionais
de saude devem seguir as instrugdes especificas para o pessoal
que presta cuidados de salde, incluindo, sem limitagdo, OSHA
(Occupational Safety and Health Administration - Administragédo
de Higiene e Seguranga no Trabalho), CDC (Center for Disease
Control and Prevention - Centro de Controlo e Prevencédo de Do-
encas) ou as diretrizes locais relativas ao uso de conjuntos de per-
fus@o, nomeadamente as instru¢cdes sobre a recolocacao de tam-
pas e eliminacdo. Consulte um médico para obter as instrugdes
especificas. Caso vocé se pique, procure imediatamente orienta-
cao médica.

Cuidado (preste atencao)

e Os conjuntos de perfusdo Soft-Release-O™ foram concebidos
para funcionar apenas com a bomba de insulina DANA Diabecare.
Devem ser seguidas as instrucdes do fabricante para a bomba de
infusdo e/ou o reservatério da bomba.

e Mude regularmente o local da infuséo de acordo com a orientacao
do médico e/ou do profissional da saude. Se isso nao for feito,
corre o risco de resisténcia a insulina, inflamacao do local da per-
fuséo ou lipo-hipertrofia.
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e Consulte seu médico que recomendara o comprimento correto da
canula. E importante que o comprimento da canula seja adequado
as caracteristicas fisicas do seu corpo e ao local de perfusédo se-
lecionado, a fim de garantir o fornecimento preciso da medicacao.

¢ Nao coloque desinfetantes, perfumes, desodorantes ou repelente
para insetos no kit de infusdo Soft-Release-O™. Proteja o produto
de umidade, luz solar e calor excessivos. Isso podera danificar o
kit de infusdo Soft-Release-O™. Armazene o kit de infusdo Soft-
-Release-O™ em temperatura ambiente.

Descarte

Vocé deve seguir as orientagdes do seu médico e/ou profissional da
saude e as regulamentagdes governamentais locais relativas a elimi-
nacdo de todas(os) as(os) agulhas/instrumentos utilizadas(os).

Figura 1-2

Lave as méaos e utilize técnicas de assepsia. Prepare o local de apli-
cacgao da infusdo removendo o excesso de pelos. Utilizando um chu-
maco de alcool isopropilico a 70%, esfregue o local com um movi-
mento circular para fora. Assegure-se de que o local esteja
totalmente seco antes de proceder. A ndo utilizagdo do chumago com
alcool isopropilico a 70% ou a utilizagdo de chumagos que ndo de
alcool isopropilico a 70% podera acarretar em falha prematura do
adesivo e interrupgao do fornecimento da medicacéo.

Figura 3

Apos conectar a bomba de infus@o assegure-se de que todo o ar seja
evacuado ao preparar a montagem dos tubos e o enchimento do kit
de infusdo Soft-Release-O™ de acordo com as instrugdes de prepa-
ragao do fabricante de sua bomba.

Figura 4-5
Remova a fita-suporte do adesivo e cuide para ndo tocar o adesivo.
Remova cuidadosamente a tampa da canula.

Figura 6-7

Estabilize o local da infus&o e insira a canula Soft-Release-O™ angulo
de 90°. Para uma aderéncia maxima, prima e mantenha o adesivo na
pele por 15 segundos a fim de permitir que alcance a temperatura do
corpo.

Figura 8-10

Prima o adesivo contra a pele com dois dedos de uma das maos.
Aperte as linguetas suavemente e remova a agulha do introdutor com
cuidado com a outra mao. Descarte a agulha introdutora para dentro
de uma recipiente de descarte seguro imediatamente apds a injegéo,
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para evitar picar-se acidentalmente. Os utilizadores que se autoinje-
tem podem usar a tampa da agulha azul fornecida para tapar tempo-
rariamente a agulha introdutora apés a remocao.

Figura 11-13

Limpe o septo com um chumaco com alcool isopropilico a 70% e a
pequena canula plastica embaixo da tampa do tubo com a ponta de
um chumago com alcool isopropilico a 70%. A limpeza adequada do
septo e da canula da tampa do tubo diminui o ingresso de germes na
via do fluido. Prenda a tampa do tubo na base da infuséo. Deve ouvir-
-se um a dois cliques. Gire o tubo para a direita e a esquerda, no mi-
nimo uma volta completa em cada uma das dire¢des, enquanto puxa
para cima da tampa para garantir que esteja totalmente encaixado.

Figura A: Desconectar

Para desconectar o tubo, aperte as linguetas suavemente de ambos
os lados da tampa e remova-o. Ndo ha necessidade de tampar a
base da infuséo, ja que o septo faz o fechamento.

Antes de reconectar a tampa, remova todo o ar do tubo. Para reco-
nectar, siga as instrugdes nas figuras 11-13.

Monitore o seu nivel de glicose no sangue quando estiver desconec-
tado e apos reconectar.

Preparacao do volume para a montagem dos tubos
(volumes aproximados):

30 cm (12 pol.): 7 unidades* (0.07 ml)

60 cm (24 pol.): 14 unidades* (0.14 ml)

80 cm (31 pol.): 19 unidades* (0.19 ml)

100 cm (39 pol.): 22 unidades* (0.22 ml)

Preparacao do volume para a montagem da canula
(volumes aproximados):

agulha de 6 mm com base: 0.3* unidades (0.003 ml)
agulha de 9 mm com base: 0.4* unidades (0.004 ml)

* Insulina U-100
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Roméana

Indicatii de utilizare

Seturile de injectare Soft-Release-O™ sunt destinate administrarii
subcutanate a medicatiei, precum insulina, de la o pompa de injecta-
re externa.

Contraindicatii
Seturile de injectare Soft-Release-O™ nu sunt destinate injectarii in-
travenoase (IV) sau injectarii de sange ori produse sanguine.

Avertismente

A Urmati instructiunile de utilizare ale setului de injectare
Soft-Release-O™ si ale pompei dvs. de injectare. Utilizati setul de
injectare Soft-Release-O™ impreuna cu pompa dvs. de injectare
numai dupa ce v-ati consultat cu medicul si/sau specialistul in in-
grijirea sanatatii.

A\ Evitati infectiile. Nu utilizati setul de injectare Soft-Release-O™
daca ambalajul individual este deteriorat, a fost deja deschis sau
daca lipseste capacul canulei. Nu utilizati seturile de injectare
Soft-Release-O™ dupa expirarea datei de pe ambalaj. Daca aceste
instructiuni nu sunt respectate, exista risc de infectie. Cereti ime-
diat asistenta medicalda daca aveti vreun motiv de ingrijorare pri-
vind sanatatea dvs.

A\ Exclusiv de unica folosinta! Nu refolositi, reintroduceti si/sau re-
sterilizati setul de injectare Soft-Release-O™. Refolosirea si/sau
reintroducerea pot duce la infectii, iritatie locala, administrarea ne-
corespunzatoare a medicatiei si/sau poate cauza deteriorarea ca-
nulei. Resterilizarea poate afecta integritatea setului de injectare
Soft-Release-O™. Cereti imediat asistenta medicala daca aveti
vreun motiv de ingrijorare privind sénatatea dvs.

A\ Nu utilizati setul de injectare Soft-Release-O™ mai mult de 72
de ore. O utilizare mai indelungata poate duce la infectii, iritatie
locala si/sau administrarea necorespunzatoare a medicatiei. Ur-
mati instructiunile medicului dvs. referitoare la durata de timp pe
parcursul careia poate fi utilizat setul de injectare Soft-Release-
O™. Schimbati locul de injectare daca la nivelul acestuia apare o
mancarime, inrosire, inflamare sau daca nivelul de glucoza din
sange este inexplicabil de ridicat.

A\ Asigurati administrarea corecta a medicatiei. inaintea introdu-
cerii, verificati daca setul de injectare Soft-Release-O™ permite
curgerea libera a medicatiei, urmand instructiunile de amorsare
aferente pompei dvs. de injectare. Acest lucru va preveni dozarea
incorecta cauzata de prezenta aerului pe traseul lichidului ori un ac
infundat. Utilizati un nou set de injectare Soft-Release-O™ daca
amorsarea pompei nu reuseste.

Nu amorsati niciodatd setul de injectare Soft-Release-O™ si nu
desfundati un tub infundat in timp ce setul de injectare
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Soft-Release-O™ este introdus. Este posibil sa injectati accidental
prea multd medicatie.

Nu reintroduceti acul introducator in setul de injectare
Soft-Release-O™. Reintroducerea poate cauza ruperea sau punc-
tionarea canulei moi, fapt ce poate avea ca rezultat un flux impre-
vizibil al medicatiei.

inlocuiti setul de injectare Soft-Release-O™ in cazul in care banda
se slabeste, canula moale se indoaie in timpul introducerii sau ca-
nula se desprinde complet ori partial de pe piele. Verificati frecvent
canula pentru a va asigura ca aceasta ramane ferm in pozitie. Pen-
tru a administra intreaga cantitate de medicatie, aceasta trebuie sa
fie intotdeauna introdusa.

Nu schimbati setul de injectare Soft-Release-O™ imediat inaintea
orei de culcare. La 1-2 ore dupa introducere, trebuie sa va testati
nivelul glucozei din sdnge pentru a asigura administrarea adecvata
a medicatiei.

Elaborati impreuna cu medicul dvs. un plan alternativ de injectare
conventionald a insulinei sau a medicatiei, daca oricare dintre
componentele sistemului de injectare se defecteaza sau daca re-
zervele sistemului se epuizeaza.

Daca aceste instructiuni nu sunt respectate, exista riscul adminis-
trarii incorecte a medicatiei. Cereti imediat asistentda medicala
daca aveti vreun motiv de ingrijorare privind sanatatea dvs.

A\ Evitati indoirea sau ruperea acului introducétor. Un ac rupt se
poate bloca in corp sau poate ramane in intregime sub piele. intr-
un asemenea caz, cereti imediat asistenta medicala.

A\ Pentru profesionistii din domeniul asistentei medicale: se va evita
manipularea, inchiderea sau distrugerea acului de introducere.
Manipularea, inchiderea sau distrugerea acului de introducere
poate duce la o intepare accidentald, prin care se pot transmite
infectii grave. Personalul de specialitate din domeniul asistentei
medicale trebuie sa respecte instructiunile specifice pentru perso-
nalul din domeniul asistentei medicale inclusiv, dar fara a se limita
la, OSHA (Occupational Safety and Health Administration - Admi-
nistratia de Sanatate si de Siguranta a Muncii), CDC (Center for
Disease Control and Prevention - Centrul de Control si Preventie a
Bolilor), sau regulamentele locale, daca se utilizeaza setul de infu-
zie, inclusiv instructiunile de inchidere si eliminare. Pentru a obtine
instructiunile specifice, luati legatura cu un medic. Solicitati imedi-
at ingrijire medicala, daca totusi v-ati intepat.

Atentie (de retinut)

e Seturile de infuzie Soft-Release-O™ sunt concepute sa functioneze
doar cu pompa de insulind DANA Diabecare. Trebuie sa respectati
ghidul producatorului pompei de injectare si/sau al rezervorului
pompei de injectare.

e Schimbati locul de injectare periodic conform indicatiei medicului
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si/sau a specialistului dvs. in ingrijirea sanatatii. Daca nu se face
acest lucru, riscati sa dezvoltati rezistenta la insuling, inflamare a
zonei de infuzie sau lipohipertrofie.

e Consultati medicul pentru a va recomanda lungimea corecta a ca-
nulei. Este important sa adaptati lungimea canulei la fizicul dum-
neavoastra sila zona aleasa pentru infuzie pentru a asigura o elibe-
rare medicala corecta.

e Nu permiteti ca setul de injectare Soft-Release-O™ sa intre in con-
tact cu dezinfectanti, parfumuri, agenti dezodorizanti sau insecti-
cide. Protejati produsul impotriva umiditati, luminii soarelui si cal-
durii excesive. Acestea pot afecta integritatea setului de injectare
Soft-Release-O™. Pastrati seturile de injectare Soft-Release-O™ la
temperatura camerei.

Eliminarea

Trebuie sa respectati sfaturile medicului dumneavoastra si/sau ale
specialistilor din domeniul asistentei medicale si regulamentele natio-
nale si locale de eliminare a tuturor acelor uzate.

Figura 1-2

Spalati-va pe maini si aplicati tehnica aseptica. Pregatiti locul de in-
jectare indepartand parul in exces. Folosind un tampon cu alcool
izopropilic 70%, stergeti locul de injectare cu o miscare circulara spre
exterior. Inainte de a continua, asigurati-va ¢ locul respectiv s-a us-
cat complet. Daca nu folositi un tampon cu alcool izopropilic 70% sau
daca folositi alte tampoane decéat cele cu alcool izopropilic 70%,
acest lucru poate avea ca rezultat deteriorarea prematura a benzii si
intreruperea administrarii medicatiei.

Figura 3

Dupa conectarea la pompa de injectare, asigurati-va ca tot aerul este
eliminat, amorsand ansamblul de tuburi conform instructiunilor de
amorsare ale producatorului pompei.

Figura 4-5
indepértati garnitura benzii si aveti grija sa nu atingeti adezivul. Scoa-
teti cu atentie capacul canulei.

Figura 6-7

Stabilizati locul de injectare si introduceti canula Soft-Release-O™ cu
un unghi de 90°. Pentru o adezivitate maxima, apasati si tineti apasa-
ta banda pe piele timp de 15 secunde pentru a-i permite sa ajunga la
temperatura corpului.

Figura 8-10
Tineti banda pe piele cu doua degete ale unei maini. Cu cealalta
mana, strangeti usor varfurile si scoateti cu grija acul introducator.
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Eliminati acul de introducere intr-un recipient special, imediat dupa
injectare, pentru evitarea inteparii accidentale. Utilizatorii care se in-
jecteaza singuri pot utiliza capacul albastru furnizat pentru ac pentru
ainchide temporar acul de introducere dupa indepartare.

Figura 11-13

Curatati peretele despartitor cu un tampon cu alcool izopropilic 70%,
iar canula mica din plastic din partea de jos a capacului tubului cu
coltul unui tampon cu alcool izopropilic 70%. Curatarea corespunza-
toare a peretelui despartitor si a canulei de pe capacul tubului reduce
patrunderea germenilor pe traseul lichidului. Atasati capacul tubului
la suportul de injectare. Trebuie sa auziti unul sau doua clicuri. Rotiti
tubul la stanga si la dreapta, cel putin o intoarcere completa in fiecare
directie, tragandu-I in acelasi timp in sus pe capac pentru a va asigu-
ra ca acesta din urma este introdus in intregime.

Figura A: Deconectarea

Pentru a deconecta tubul, strangeti usor varfurile de pe ambele parti
ale capacului si scoateti-I. Nu trebuie sa acoperiti suportul de injecta-
re deoarece peretele despartitor asigura inchiderea necesara.
inainte sa reconectati capacul, scoateti tot aerul din tub. Pentru reco-
nectare, urmati instructiunile figurilor 11-13.

Urmariti nivelurile glucozei din sange atunci cand tubul nu este co-
nectat si dupa reconectare.

Volumul de amorsare pentru ansamblul tubului
(volumele sunt aproximative):

30 cm (12 inchi): 7 unitati* (0.07 ml)

60 cm (24 inchi): 14 unitati* (0.14 ml)

80 cm (31 inchi): 19 unitati* (0.19 ml)

100 cm (39 inchi): 22 unitati* (0.22 ml)

Volumul de amorsare pentru ansamblul canulei
(volumele sunt aproximative):

Ac de 6mm cu suport: 0.3* unitati (0.003ml)

Ac de 9mm cu suport: 0.4* unitati (0.004ml)

* Insulina U-100
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Moka3aHusa K NPUMeHeHnIo

MHdyaunoHHble Habopbl Soft-Release-O™ npegHasHaveHbl Anst nop-
KOXKHOI [OCTaBKMW NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, TakKUX Kak WHCYMUH, OT
BHELUHEN NH(Y3NOHHON NOMIMbI.

MpoTuBonokasaHus

WHy3noHHble Ha6opsbl Soft-Release-O™ He npeaHa3HayeHbl At BHY-
TpVBEHHOI (B/B) MHY3MK, a TakKe NHDY3NM KPOBM U MPOAYKTOB KPO-
BU.

MpepynpexpeHus

A\ CobniofaiiTe MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNI0 NH(Y3MOHHOro Ha6o-
pa Soft-Release-O™ n Bawero uHgy3noHHoro Hacoca. Vicnonbayii-
Te UHPY3NOHHbIN Habop Soft-Release-O™ ¢ BawwmM NHGDY3NOHHLIM
HacoCOM TOJIbKO MOCSie KOHCYNbTaLuuy ¢ BpaioM W/Uan MeauumH-
CKUM paboTHNKOM.

A\ He ponyckaiite uHcekuumii. He ncnonb3yinTe HMY3NOHHBIN Habop
Soft-Release-O™, ecnu uHAMBMAyanbHas ynakoBka MOBPEXAEHA,
y>Ke BCKpbITa UV eCnv OTCYTCTBYET KONINA4oK kaHonu. He ncnonbe-
3yiiTe MHMY3MOHHbIe Habopbl Soft-Release-O™ nocne uctedveHus
CcpoKka rofHoCTW, ykasaHHOro Ha ynakoBke. [pu HecobniopeHun
[aHHbIX VHCTPYKLMIA BO3HMKAET PUCK UHGeKumn. Mpn Hanuyumm xa-
n06 HemealeHHo o6paTnTech 3a MeAULMHCKON NOMOLLbIO.

A\ Tonbko ans ogHopasoBoro npumeHeHus! 3anpeLlaeTcs NCNonb-
30BaTb, BBOAUTb W/WUAN CTEPUNN30BaTb MOBTOPHO WHCY3NOHHbIN
Habop Soft-Release-O™. MoBTOpPHOE NCMONb30BaHNE N/UNN BBELE-
HVE MOXET NPUBECTU K MH(EKLMN, pa3fpakeHnto B MecTe BBee-
HNS, HETOYHOMY A03MPOBAHMIO NleKapcTBa U/UNN MOXEeT Bbl3BaTb
noBpexpaeHve KaHionu. [MoBTOpHas cTepunnsaumns MOXeT Hapy-
LWNTb LENOCTHOCTb UH(Y3noHHoro Habopa Soft-Release-O™. lMpu
Hanu4uy >xano6 HemepasieHHO o6paTUTECh 3a MEANLMHCKON NOMO-
LLbtO.

A\ He ncnonb3soBaTb MH(Y3MOHHBIN Ha6op Soft-Release-O™ Go-
nee 72 yacos. bonee AnuTensHoe NCNoNb30BaHVE MOXET Npuse-
CTU K UHeKLUn, pasfapakeHnto B MecTe BBEAEHUS U/VNN HETOYHO-
My [osupoBaHuio fekapcTtBa. Co6niofaiiTe ykasaHus Bpadva
OTHOCUTENbHO Pa3peLLEHHOro BPEMEHN NMPUMEHEHUS MHPY3NOHHO-
ro Habopa Soft-Release-O™. [omMeHsAiTe MecTo BBEAEHWS, €CNn Ha
HEM nosiBUMCS 3yf, NOKPACHEHWE, BOCNaNeHne Uiy ecnu y Bac Ha-
6nopaeTca Heo6BACHNMO BbICOKMI YPOBEHb Caxapa B KPOBMU.

A\ Y6epntech B npaBuibHON AOCTaBKe nekapcTBa. [epen BBefeHN-
eM y6efutech, 4To MHY3nNoHHbI Habop Soft-Release-O™ obecne-
YynBaeT CBOGOAHbIV MOTOK NIEKApPCTBEHHOroO npenapara, cnegymnTe
NPy 3TOM NHCTPYKLMAM MO NOArOTOBKE NH(Y3NOHHOMO Hacoca. OTo
NMOMOXET NPEAOTBPATUTb OLNGKN [O3MPOBaHNS, Bbl3BaHHblE BO3-
[YXOM Ha MyTW NPOTEKaHWs >XUAKOCTU UAW 3aKyNOPEHHOW UINOWA.
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McnonbayiiTe HOBbI UHDY3NOHHBI Habop Soft-Release-O™, ecnun
NoAroTOBKa He MpoLUna yCneLuHo.

Hu B Koem cnyyae He nogroTasnueaiite Ha6op Soft-Release-O™ n
He MblTaiTeCb NPOYUCTUTL 3aKYMOPEHHYIO JIMHMIO, Korga Habop
Soft-Release-O™ BBegéH B Teno. Bbl MoxeTe cnydaiiHo BBecCTW
CMLLKOM 60sbLIOE KONMYECTBO NeKkapcTBa.

3anpeLyaeTcs NOBTOPHO BBOANTL UrNy-NHTPOALIOCEP B UHY3NOH-
Hbll Ha6op Soft-Release-O™. MNoBTopHOE BBEAgHME MOXET NpuBe-
CTV K paspbiBy WM MPOKOSY MSATKOW KaHnu, pesynsraToM Yero
MOXET 6bITb HENPeACcKasyeMblil NOTOK NekapcTaa.

3ameHnTe nHGY3noHHbIN Habop Soft-Release-O™, ecnu neHTa oc-
naéna, ecnu KaHna rHéTcs Npu BBEAEHUN UNN €CNN KaHNs nos-
HOCTbIO MJIN YacTUYHO CMeLLaeTcs Ha Koxe. MNovalye nposepsiiiTe,
3acrkcmpoBaHa nn KaHonsa Ha cBoém MecTe. OHa Bcerga foskHa
6bITb MONHOCTBLIO BBEAEHA, YTOObI Nosy4YaTb BCE HEOOXOAMMOE KO-
NMYECTBO NekapcTaa.

He wMeHsainTe nHDY3UOHHbIN Habop Soft-Release-O™ Henocpegn-
CTBEHHO Nepef, CHOM. YPOBEeHb MIOKO3bl B KPOBU CNeAyeT npose-
puTb Yepes 1-2 yaca nocne BBeAeHUs, YTOObl y6eanuTbCca B npa-
BU/IbHOW JO3UPOBKE NekapcTBa.

PaspaboTaiiTe ¢ BpaiyoMm nnaH 06bIYHOr0 BBEAEHUS UHCYNUHA Unn
3aMeHbl flekapcTBa Ha cryyai, ecnu kakas-numbéo 4acTb CUCTEMbI
BbINAET U3 CTPOS NN 3aKOHYUTCS NEKAPCTBO B CUCTEME.

Mpy Hecob6MOAEHUN AaHHbIX UHCTPYKLMIA BO3HKAET PUCK Herpa-
BUBHOMO [03UPOBaHWs nekapcTaa. [pu Hanuunm xxano6 Hemepn-
NeHHO o6paTuTech 3a MEANLMHCKOI MOMOLLbIO.

A\ He ponyckaiiTe M3rn6aHus M MNOJNIOMKMW UINbl-MHTPOAbLIOCEPA.
CnomaHHas urna MoXeT 3acTpsiTb B Tefle Unn ocTaTbCs LENNKOM
nop, koxen. B aTom cnyyae HemepneHHO o6paTuTech 3a MeAnLVH-
CKOIA MOMOLLbO.

A\ Ins MeanuuHCKMX paBoTHUKOB: He [OMyCKaiiTe CMeLLeHus, no-
BTOPHOIO HafeBaHWS Konnayka v MonoMKW UMbl-UHTPOAbIOCEPa.
CMelLLeHne, NOBTOPHOE HafeBaHve Konnadka u nosaomMKa uribl-vH-
Tpopabtocepa MoryT NPUBECTY K Clny4aliHOMY NPOKOSy ¥ nepepade
cepbé3HbIX NHMdeKUMin. MeanepcoHan AOMKEH B MOMHOW Mepe Co-
6niogaTb COOTBETCTBYOLWME ykasdaHus, B ToM 4ucne OSHA
(Occupational Safety and Health Administration - KomuteTs no ox-
paHe Tpyga u 3poposbsi), CDC (Center for Disease Control and
Prevention - LieHTpa no koHTposio 1 npodunakTike 3a6onesanHunin )
N MECTHblE HOPMaTUBbI NPV NCMONb30BaHUN NH(Y3MOHHOIO Ha6o-
pa, B TOM Y1Cne ykasaHus Nno NoBTOPHOMY HaAeBaHWUo Konnayka u
yTunandauun. Ons nonyvyeHns KOHKPETHbIX yKasaHuii o6paTuTech K
Bpayy. Ecnu Bbl ykononucbh, HEMeANEHHO 06paTUTECh 32 MEeANLH-
CKOUi MOMOLLbO.
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BHumaHue (o6paTuTe BHMMaHue)

e Hdy3noHHble Habopbl Soft-Release-O™ npepgHasHa4YeHbl TONbKO
nns paboTsl ¢ uHcynuHosol nomnoit DANA Diabecare. Cobniopatb
PYKOBOACTBO NPOM3BOANTENS UHY3NOHHOIO Hacoca u/vnv pesep-
Byapa Hacoca.

® PerynsapHo MeHsinTe MecTo MH(Y3NM COrnacHo ykasaHusiM Ballero
Bpaya u/vnu nHoro meppa6oTHuka. Ecnm atoro He fenatb, BO3HW-
KaeT PUCK UHCYNIMHOPE3NCTEHTHOCTY 1 BOCNaneHus B MecTe UHY-
3K Uy nMnornnepTpodun.

e [IPOKOHCYNBTUPYITECH C BPA4YOM OTHOCUTESIbHO NPaBUNbHON Afn-
Hbl KaHtonW. [N TO4HOro A03MPOBaHSA lekapcTBa Ba>KHO BbIGpaTb
ONVHY Urnbl B COOTBETCTBUN C BaLLUM TEIOCNOXEHNEM U Bbl6paH—
HbIM MECTOM UHY3UU.

e He HaHOoCUTe fe3nHburLMpyoLLMe CPEeACcTBa, Ay XKW, Ae30A0PaHTbl 1
penennieHTbl Ha NHbY3MOHHBIN Ha6op Soft-Release-O™. O6eperaii-
Te U3[ENVe OT YPE3MEPHON BIAa>KHOCTW, CONIHEYHOrO CBEeTa 1 Ten-
na. OHM MOryT HapywuTb LENOCTHOCTb WH(Y3NOHHOro Habopa
Soft-Release-0™. XpaHuTe nHdy3noHHble Ha6opsbl Soft-Release-O™
npw KOMHaTHOI Temneparype.

YTunusauyus
CobntoganTe ykaszaHus Bpadya u/unm nHoro meapaboTHNKa U MEeCTHble
ouLmanbHble HOpMaTKBbI MO YTUAN3ALMK UM U OCTPbLIX MPEAMETOB.

Puc. 1-2

MoliTe pykn n cobntogainte acentnyeckue ycnosusi. NMogrotosere mMe-
CTO UHY3UKN, YyAaNMB NMLIHNE BONOCHI. TaMNOHOM, cMo4eHHbIM 70%
pacTBOPOM M30MPOMUIOBOro CNMpTa, MPOTPUTE MECTO NHMY3UN Kpy-
roBbIMU ABVKEHUSIMUW, HanpaBneHHbIMU HapyXXy. MNepen NpoaoKeHN-
eM y6eanTech, YTO MECTO NOJIHOCTbLIO BbiCOXJ10. OTCyTCTBME 06paboT-
kn 70% pacTBOPOM M30MPOMUIOBOrO CAUPTa WKW WCMONb30BaHWe
OPYrux CPefcTB MOXET NMPUBECTU K NPEXAEeBPEMEHHOMY OTCIIOEHUIO
NEHTbI N HapyLUEHWIO NoAaYM nekapcTaa.

Puc. 3

Mocne nopcoenuHeHUs K NHY3MOHHOMY Hacocy y6eanTech, 4TO BECb
BO34yX OblN1 yAanéH B Xofe NoAroToBKM 6510ka TPyOOK cornacHo npo-
Lenype NoAroTOBKM, NPeAnMCcaHHON Npon3BoANTENeM Hacoca.

Puc. 4-5
YpanuTte NopnoXxKy NIeHTbl, He NpuKacasicb K kneinkomy cnoto. OcTo-
PO>XXHO CHUMUTE KOINa4oK KaHn.

Puc. 6-7
CTtabunusupyiite MecTo MHGY3un 1 BBeanTe KaHtoso Soft-Release-O™
nog yrnom 90°. [Inst MakcumanbHoW aaresnn HaXKMuTe 1 npuxrManTe
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NEHTY K KOXe B TeveHne 15 cekyHa, YTo6bl ieHTa 4ocTurna Temnepa-
Typbl Tena.

Puc. 8-10

MpuXumariTe NeHTy K KoXke ABYMS nanbLamn OfHON pyKu. AKKYypaTHO
COXMUTE SI3bIYKU U CHUMUTE UMNY-UHTPOAbIOCEP APYroii pyKoii. MNocne
NHbEKUMM y6epnTe Nrny-nHTPOabCcep B HAAEXHbIN KOHTENHEP BO 13-
6exaHue cny4aiHoro npokansiBaHus. [onb3oBaTenn, camocTosTeNb-
HO BbIMOJNHSIOLLME NHBEKLMMN, MOTYT UCMONb30BaTb CYHUIA KOMMA4okK,
4YTOObl BPDEMEHHO 3aKpPbITb UrNy-NHTPOALIOCEP NOce yAaneHus.

Puc. 11-13

MpoTpute neperopofKy TaMmnoHOM, CMO4eHHbIM B 70% pacTeope 1n3o-
NPOMMIOBOro CAUPTA, a ManeHbKYIo NNacTMacCoBYO KaHIOMIO B HXK-
Hel YacTu konnayka Tpyoku - yronkom TamnoHa. MNpaBunbHas obpa-
60TKa NeperopofKn 1 KaHIM Konnavka TpyoKu noMmoraeT yMeHbLUNTb
NPOHVKHOBEHNE 6aKTepuin B NyTN NPOTEKAHNS XUAKOCTU. 3akpenute
KONNa4yoK TPYOKM Ha MHMDY3NOHHOM OCHOBaHMWU. Bbl [OMKHBLI yCabl-
LwaTb OAMH UK ABa Wwenyka. Mosopaynsaiite Tpy6Ky BNeBO U BNpaso,
MUHUMYM Ha OfMH MOJHbIN MOBOPOT B KaXXAOM HanpasfeHun, BbITAMN-
Bas KOMMa4oK BBEPX, 4TOObI 06ecneynTb NONHYI0 rKcauuio Konnay-
Ka.

Puc. A: OTcoeauHeHune

[Ons oTcoeguHeHns TpyOKN akKypaTHO COXXMUTE A3bI4YKU C 06ENX CTO-
POH Kosinayka v cHuMuTE ero. HakpbiBaTb OCHOBaHMe HEeT Heo6Xoau-
MOCTW, TaK Kak neperopogka obecrne4msaeT 3anvpaHue.

Mepep ycTaHOBKOW KonMnayka Ha MecTo yaannTe BeCb BO3ayX U3 Tpy6-
Kn. [ns nogcoeguHeHUs BbINOMHANTE yKasdaHmsa cornacHo puc. 11-13.
KoHTponupyiiTe ypoBeHb MoKO3bl B KPOBM, KOraa Tpybka oTcoeaunHe-
Ha, 1 nocne eé NPUCoeANHEHNS.

O6BbEM AnsA NoaroToBKM 6510Ka TPy6KK
(3Ha4yeHus 06bEma NPUGNN3NTENbHbIE):
30 cm (12 proimos): 7 eguHuny* (0.07 mn)
60 cm (24 gronma): 14 egnHny* (0.14 mn)
80 cm (31 groinma): 19 eguHuy* (0.19 mn)
100 cm (39 gronma): 22 eguHny* (0.22 mn)

O6BbéM Ansa NoaroToBKM 6510Ka KaHIOAN
(3HavyeHnsn o6bEMa NpUGNN3NTENDbHbBIE):
Mrna 6 mm ¢ ocHoBaHuem: 0.3* egnHuupl (0.003 mn)
Wrna 9 mm ¢ ocHoBaHuneMm: 0.4* eguHunupl (0.004 mn)

* Mincynun U-100
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Slovenéina

Indikacie pouzitia
Infuzne supravy Soft-Release-O™ su uréené na subkutanne poda-
vanie liekov, ako je napriklad inzulin, z externej infuznej pumpy.

Kontraindikacie
Infuzne supravy Soft-Release-O™ nie su urcené na intravendznu (IV)
infuziu ani na infuziu krvi a krvnych produktov.

Vystrahy

A\ DodrZiavajte navod na pouzitie infuznej supravy Soft-Release-
-O™ a infuznej pumpy. Infuznu supravu Soft-Release-O™ pouzi-
vajte s vasou infuznou pumpou iba po konzultacii s vasim leka-
rom alebo zdravotnickym personalom.

A Zabraite infekcidm. NepouZivajte infuznu  supravu
Soft-Release-0O™, ak je poskodené individudlne balenie, ak uz
bolo otvorené alebo ak chyba vie€ko kanyly. Nepouzivajte infuz-
ne supravy Soft-Release-O™ po datume exspiracie uvedenom
na baleni. Pri nedodrzani tychto pokynov existuje riziko infekcie.
Ak mate akékolvek zdravotné obavy, vyhladajte okamzité lekar-
ske oSetrenie.

A\ Iba na jedno pouzitie! Infuznu stpravu Soft-Release-O™ opa-
kovane nepouzivajte, opakovane nezavadzajte ani opakovane
nesterilizujte. Opakované pouzitie alebo opakované zavedenie
moze viest k infekcii, podrazdeniu miesta infuzie, podaniu ne-
presnej davky lieku alebo méze spdsobit posSkodenie kanyly.
Opatovna sterilizacia moéze ovplyvnit integritu infuznej supravy
Soft-Release-O™. Ak mate akékolvek zdravotné obavy, vyhladaj-
te okamzité lekarske osetrenie.

A\ Infiznu stpravu Soft-Release-O™ nepouzivajte dlhdie nez
72 hodin. DIhSie pouzitie méze viest k infekcii, podrazdeniu
miesta infuzie alebo podaniu nepresnej davky lieku. Dodrziavajte
pokyny vasho lekara tykajuce sa doby, po ktori mozno pouzivat
infuznu supravu Soft-Release-0™. Zmente miesto infuzie, ak za-
&ne svrbiet, s€ervena, zapali sa alebo ak mate neobjasnenu vy-
soku hladinu glykémie.

A\ Zabezpedéte spravne podanie liekov. Pred zavedenim skontro-
luite podia pokynov na napifianie infuznej pumpy, &i infizna
sUprava Soft-Release-O™ umoznuje volny prietok liekov. To za-
brani nespravnemu davkovaniu spésobenému vzduchom v dra-
he kvapaliny alebo upchatou ihlou. Ak naplnenie nebude Uspes-
né, pouzite novu infuznu supravu Soft-Release-O™.

Pokial je infuzna suprava Soft-Release-O™ zavedenad, nikdy ju
nenaplfiajte ani sa nepokusajte uvolnit upchatu hadiku. MéZete
nahodne vstreknut prilis vela lieku.

Zavadzaciu ihlu nezavadzajte opatovne do infuznej supravy
Soft-Release-O™. Opétovné zavedenie moze sposobit roztrhnu-
tie alebo prepichnutie makkej kanyly, €¢o moze sposobit nepred-
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vidatelny prietok liekov.

Infuznu supravu Soft-Release-O™ vymenite, ak sa uvolni paska,
ak sa makka kanyla zauzli po¢as zavadzania alebo ak sa kanyla
Uplne alebo é&iastodne vypudi z pokozky. Casto kontrolujte, &i
mékka kanyla zostava pevne na svojom mieste. Musi byt vzdy
Uplne zavedenad, aby sa podala Uplna davka liekov.
Nevymienajte inflznu supravu Soft-Release-O™ tesne pred
spankom. 1 az 2 hodiny po zavedeni treba vykonat test hladiny
glukozy v krvi, aby sa zarucilo adekvatne podavanie liekov.

Ak akakolvek €ast infuzneho systému zlyha alebo sa mint zaso-
by liekov v systéme, naplanujte si so svojim lekarom klasicku
lie€¢bu inzulinovymi injekciami alebo nahradnu liekovu liecbu.

Pri nedodrzani tychto pokynov existuje riziko nespravneho po-
davania liekov. Ak mate akékolvek zdravotné obavy, vyhladajte
okamzité lekarske oSetrenie.

A\ Zabrante ohnutiu alebo zlomeniu zavadzacej ihly. Zlomena
ihla moZe zostat uviaznuta v tele alebo zostat Uplne pod pokoz-
kou. V takomto pripade vyhladajte okamzité lekarske oSetrenie.

A\ Pre odborny zdravotnicky personal: So zavadzacou ihlou nema-
nipulujte, nenasadzujte znova jej kryt a nepokusajte sa ju
znicit. Manipulacia, opatovné nasadzovanie krytu alebo ni¢enie
zavadzacej ihly méze viest k nahodnému pichnutiu sa, o moéze
sposobit prenos zavaznych infekcii. Odborny zdravotnicky per-
sonal musi dodrziavat pri pouzivani infuznej supravy Specifické
pokyny pre zdravotnicky personal vratane, okrem iného, noriem
OSHA (Occupational Safety and Health Administration — Urad
pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci), CDC (Center for Di-
sease Control and Prevention — Centrum pre prevenciu a kontro-
lu choréb) alebo miestne predpisy vratane pokynov na opatovné
nasadzovanie krytu na ihlu a jej likvidaciu. Specifické pokyny
ziskate od lekara. Ak ste sa pichli, vyhladajte okamzité lekarske
oSetrenie.

Upozornenie (poznamka)

e Influzne supravy Soft-Release-O™ su urCené na pouzivanie iba s
inzulinovou pumpou DANA Diabecare. Musi sa dodrziavat pri-
ruc¢ka od vyrobcu infuznej pumpy alebo pumpového zasobnika.

e Pravidelne mente miesto infuzie podla pokynov vasho lekara ale-
bo zdravotnickeho personalu. Ak to neurobite, riskujete inzulino-
vU rezistenciu, zapal miesta infuzie alebo lipohypertrofia.

o Konzultujte to s vasim lekarom, ktory odporudi spravnu dizku ka-
nyly. Z dévodu zaru€enia podania presnej davky liekov je dolezi-
té, aby dizka kanyly zodpovedala vasej telesnej stavbe a zvole-
nému miestu infuzie.

e Na infuznu supravu Soft-Release-O™ neaplikujte dezinfekéné
prostriedky, parfumy, deodoranty ani repelenty proti hmyzu.
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Chrante tento produkt pred nadmernou vihkostou, slne¢nym
svetlom a teplom. Moze to ovplyvnit integritu infuznej supravy
Soft-Release-O™. Infuzne supravy Soft-Release-O™ uchovavajte
pri izbovej teplote.

Likvidacia

Musite dodrziavat pokyny vasho odborného zdravotnickeho perso-
nalu a miestne zakonné predpisy tykajice sa likvidacie v§etkych
pouzitych ihiel/ostrych predmetov.

Obrazok 1-2

Umyte si ruky a pouzite asepticku techniku. Pripravte miesto infuzie
odstranenim nadbyto¢ného ochlpenia. Pouzitim tampdnu navlhée-
ného v 70 % izopropylalkohole utrite miesto inflzie krazivym pohy-
bom smerom od miesta infuzie. Pred pokraCovanim sa uistite, ze
miesto infuzie je Uplne suché. Ak nepouzijete tampdn navlhéeny v
70 % izopropylalkohole alebo ak pouzijete na navihéenie tampdnu
iny prostriedok nez 70 % izopropylalkohol, méze to spdsobit pred-
Gasné zlyhanie pasky a preru$enie podavania liekov.

Obrazok 3

Po pripojeni k infuznej pumpe zabezpecte odstranenie vsetkého
vzduchu naplnenim hadigkovej zostavy podla pokynov na napina-
nie od vyrobcu pumpy.

Obrazok 4-5
Odstrante ochrannu féliu z pasky a davajte pozor, aby ste sa nedo-
tykali lepiacej vrstvy. Opatrne snimte vie¢ko kanyly.

Obrazok 6-7

Stabilizujte miesto infuzie a zavedte kanylu Soft-Release-O™ pod
uhlom 90°. Na dosiahnutie maximalnej prilnavosti pritlacte a podrz-
te pasku na pokozke na 15 sekuind, aby paska dosiahla telesnu tep-
lotu.

Obrazok 8-10

Podrzte pasku na pokozke dvomi prstami jednej ruky. Jemne stlag-
te pl6sky a druhou rukou opatrne odstrante zavadzaciu ihlu. Zava-
dzaciu ihlu vyhodte okamzite po injekcii do bezpecnej nadoby, aby
sa zabranilo nahodnému pichnutiu sa. Pouzivatelia, ktori si podava-
ju injekciu sami, mézu pouzit na docasné zakrytie zavadzacej ihly
po jej vybrati dodany modry kryt ihly.
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Obrazok 11-13

Utrite priehradku tampénom navlhéenym v 70 % izopropylalkohole
a malu plastovu kanylu na spodku vie¢ka hadi¢ky rohnom tampénu
navihéeného v 70 % izopropylalkohole. Spravne utretie priehradky
a kanyly na vie¢ku hadi¢ky znizuje prienik mikrébov do drahy kva-
paliny. Pripojte viec¢ko hadi¢ky k infuznej zakladni. Mali by ste pocut
jedno alebo dve cvaknutia. Oto¢te hadi¢ku dolava a doprava, naj-
menej o jednu cell ota¢ku v kazdom smere, pricom tahajte smerom
nahor za viec¢ko, aby sa zarucilo Uplné nasadenie vie¢ka.

Obrazok A: Odpojenie

Ak chcete odpojit hadi¢ku, jemne stlacte plésky na oboch stranach
vie€ka a snimte ho. Nie je potrebné zakryt infuznu zakladriu, preto-
ze priehradka funguje ako uzaver.

Pred opéatovnym pripojenim viecka odstrarte vSetok vzduch z ha-
di¢ky. Pri opdtovnom pripajani postupuijte podla pokynov na obraz-
koch 11 az 13.

Pri odpojeni a po opatovnom pripojeni si monitorujte hladiny gluké-
zy v Krvi.

Plniaci objem pre hadi¢kovu zostavu (objemy st priblizné):
30 cm (12 palcov): 7 jednotiek* (0.07 ml)

60 cm (24 palcov): 14 jednotiek* (0.14 ml)

80 cm (31 palcov): 19 jednotiek* (0.19 ml)

100 cm (39 palcov): 22 jednotiek* (0.22 ml)

Plniaci objem pre zostavu kanyly (objemy su priblizné):
6 mm ihla so zakladriou: 0.3* jednotky (0.003 ml)
9 mm ihla so zakladnou: 0.4* jednotky (0.004 ml)

*U-100 Insulin
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Indikacije za uporabo
Infuzijski kompleti Soft-Release-O™ so namenjeni subkutanemu
dovajanju zdravila, kot je insulin, iz zunanje infuzijske ¢rpalke.

Kontraindikacije
Infuzijski kompleti Soft-Release-O™ niso namenjeni intravenskemu
(i.v.) infundiranju ali infundiranju krvi ali krvnih izdelkov.

Opozorila

A\ Upostevajte navodila za uporabo infuzijskega kompleta
Soft-Release-O™ in svoje infuzijske ¢rpalke. Infuzijski komplet
Soft-Release-O™ uporabite samo po posvetu z zdravnikom in/ali
zdravstvenim delavcem.

A\ Prepreéite okuzbe. Infuzijskega kompleta Soft-Release-O™ ne
uporabljajte, ¢e je posamezna ovojnina poskodovana, odprta ali
manjka pokrovéek kanile. Infuzijskih kompletov Soft-Release-O™
ne smete uporabljati po izteku roka uporabe, navedenega na
ovojnini. Ce ne upostevate teh navodil, se lahko ustvari tveganje
za okuzbo. Ce ste na kakréen koli nagin zaskrbljeni glede svoje-
ga zdravja, takoj poi$¢ite zdravni§ko pomog.

A\ Samo za enkratno uporabo. Infuzijskega kompleta Soft-Relea-
se-O™ ne uporabite, vstavite in/ali sterilizirajte ponovno. Ponov-
na uporaba in/ali ponovno vstavljanje lahko povzrocita okuzbo,
draZenje na mestu vstavitve, neustrezno dovajanje zdravila in/ali
poskodbo kanile. Ponovna sterilizacija lahko vpliva na neopore¢-
nost infuzijskega kompleta Soft-Release-O™. Ce ste na kakr-
Sen koli nacin zaskrbljeni glede svojega zdravja, takoj poiscite
zdravnisko pomog.

A Infuzijskega kompleta Soft-Release-O™ ne uporabljajte dlje
kot 72 ur. DaljSa uporaba lahko povzroci okuzbo, draZzenje na
mestu vstavitve ali neustrezno dovajanje zdravila. Pri ¢asu upo-
rabe infuzijskega kompleta Soft-Release-O™ upostevajte zdrav-
nikova navodila. Spremenite mesto infundiranja, ¢e postane sr-
bece, rdece, vneto ali Ce se pojavi nepojasnjen rezultat z visoko
ravnijo sladkorja.

A\ Zagotovite pravilno dovajanje zdravila. Pred vstavljanjem pre-
verite, ali infuzijski komplet Soft-Release-O™ omogoc¢a prost
pretok zdravila, pri ¢emer upostevajte navodila za polnjenje infu-
zijske Crpalke. To bo preprecilo nepravilno odmerjanje, ki ga lah-
ko povzroéi zrak v poti tekodine ali zamasena igla. Ce polnjenje
ni uspesno, uporabite nov infuzijski komplet Soft-Release-O™.
Ce je infuzijski komplet Soft-Release-O™ vstavljen, ne polnite in-
fuzijskega kompleta Soft-Release-O™ in ne poskusajte odmasiti
zamasene cevke. Lahko si pomotoma injicirate prevec zdravila.
Uvajalne igle v infuzijski komplet Soft-Release-O™ ne vstavite
ponovno. Ponovno vstavljanje lahko pretrga ali prebode mehko
kanilo, kar lahko povzroc¢i nepredvidljiv pretok zdravila.
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Infuzijski komplet Soft-Release-O™ zamenjajte, ¢e se trak zra-
hlja, se kanila med vstavljanjem prepogne in stisne ali ¢e kanila
popolnoma ali delno izstopi iz koZe. Pogosto preverite, ali je ka-
nila vstavljena pravilno in ni zrahljana. Ves ¢as mora biti popolno-
ma vstavljena, sicer ne boste prejeli celotnega odmerka zdravila.
Infuzijskega kompleta Soft-Release-O™ ne zamenjajte tik pred
spanjem. Eno do dve uri po vstavljanju je treba opraviti test glu-
koze v krvi, da zagotovite ustrezno dovajanje zdravila.

Za primere odpovedi katerega koli dela infuzijskega sistema ali
porabe zdravil za dovajanje se z zdravnikom pogovorite o nacrtu
za konvencionalno injiciranje insulina ali nadomescanje zdravil.
Ce ne upostevate teh navodil, se lahko ustvari tveganje za nepra-
vilno dovajanje zdravila. Ce ste na kakréen koli nagin zaskrbljeni
glede svojega zdravja, takoj pois¢ite zdravni§ko pomog.

A\ Izogibajte se upogibanju ali lomljenju uvajalne igle. Zlomljena
igla lahko ostane v telesu ali vceloti pod kozo. Ce se to zgodi,
takoj poiscite zdravnisko pomoc.

A\ Za zdravstvene delavce: Uvajalne igle ne prijemajte, ne natikajte
zamaska in je ne uni€ujte. Pri prijemanju, natikanju pokrovc¢ka ali
uni¢evanju uvajalne igle se lahko po nesreci vbodete in prenese-
te hude okuzbe. Poklicni zdravstveni delavci morajo pri uporabi
infundirnih priborov, natikanju pokrov€kov nanje in odstranjeva-
nju upostevati posebna navodila za zdravstvene delavce, ki med
drugim vklju¢ujejo navodila OSHA (Occupational Safety and He-
alth Administration - Uprave za varnost in zdravje pri delu ), CDC
(Center for Disease Control and Prevention - Centra za nadzor in
preprecevanje bolezni) ali lokalno politiko. Za posebna navodila
se posvetujte z zdravnikom. Ce se vbodete, takoj poiéite zdrav-
nisko pomoc.

Svarilo (upostevajte):

e |Infundirni pribori Soft-Release-O™ so zasnovani samo za upora-
bo z insulinsko ¢rpalko DANA Diabecare. Treba je upoStevati
proizvajaléeva navodila za uporabo infuzijske ¢rpalke in/ali rezer-
voarja ¢rpalke.

e Mesto infundiranja pogosto spreminjajte skladno z navodili
zdravnika in/ali zdravstvenega delavca. Ce tega ne storite, tve-
gate odpornost na insulin, vnetje mesta infundiranja ali lipohiper-
trofijo.

e Posvetujte se s svojim zdravnikom, ki vam bo priporocil ustrezno
dolzino kanile. Pomembno je, da je dolzina kanile primerna za
telesno zgradbo in izbranemu mestu infundiranja, da je dostava
zdravila natanéna.

¢ Na infuzijski komplet Soft-Release-O™ ne nanasajte dezinfekcij-
skih sredstev, parfumov, dezodorantov ali sredstev proti insek-
tom. Izdelek zas$¢itite pred ¢ezmerno vlago, sonéno svetlobo in
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vro€ino. To lahko vpliva na neoporec¢nost infuzijskega kompleta
Soft-Release-O™. Infuzijski komplet Soft-Release-O™ shranjujte
pri sobni temperaturi.

Odstranjevanje

Upostevati morate nasvet zdravnika in/ali zdravstvenega delavca
ter lokalne predpise, ki urejajo odstranjevanje vseh uporabljenih
igel/ostrih predmetov.

Sliki 1-2

Umijte roke in uporabljajte asepti¢no tehniko. Mesto infundiranja
pripravite tako, da odstranite odve¢ne dlake. Z blazinico, namoce-
no s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom, obriSite mesto s kroze-
njem od znotraj navzven. Preden nadaljujete, se prepriCajte, da je
mesto popolnoma suho. Ce ne uporabite blazinice, namod&ene v
70-odstotni izopropilni alkohol, ali ¢e uporabite kar koli drugega na-
mesto blazinice, namocene v 70-odstotni izopropilni alkohol, lahko
to povzroc€i prezgodnji odstop traku in prekinitev dovajanja zdravila.

Slika 3

Ko prikljucite infuzijsko &rpalko, se prepricajte, da je odstranjen ves
zrak, tako da cevje napolnite skladno s proizvajal¢evimi navodili za
uporabo infuzijske ¢rpalke.

Sliki 4-5
Odstranite podlogo traku in pazite, da se ne dotaknete lepilnega
sredstva. Previdno odstranite pokrovcek kanile.

Sliki 6-7

Stabilizirajte mesto injiciranja in vstavite kanilo Soft-Release-O™
pod kotom 90 °. Za najbolj$e sprijemanije pritisnite trak na kozo in ga
drzite 15 sekund, da doseZe telesno temperaturo.

Sliki 8-10

Trak na koZo pritisnite z dvema prstoma ene roke. Nezno stisnite
zavihka in z drugo roko previdno odstranite uvajalno iglo. Uvajalno
iglo zavrzite v posodo za ostre odpadke takoj po injiciranju, da se ne
zbodete po nesreci. Pri samo-injiciranju lahko uporabite modri po-
krovéek igle, ki uvajalno iglo po odstranitvi zaCasno prekrije.

Sliki 11-13

Septum obriSite z blazinico, namoc&eno v 70-odstotni izopropilni al-
kohol, majhno plasti¢no kanilo na dnu pokrovcéka za cevje pa z ro-
bom blazinice, namocene v 70-odstotni izopropilni alkohol. Ustre-
zno brisanje septuma in pokrov€ka kanile zmanjSa vstop
mikroorganizmov v pot tekocine. Pokrovéek za cevje prikljucite na
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infuzijsko osnovo. SliSati morate enega ali dva klika. Cevje zavrtite v
levo in desno, vsaj za en obrat v vsako smer, medtem pa pokrovéek
vlecite navzgor, s ¢imer zagotovite, da je pokrovéek popolnoma na-
mescen.

Slika A: Odklop

Da odklopite cevje, nezno stisnite zavihka na obeh straneh po-
krovéka in ga odstranite. Infuzijske osnove ni treba pokriti, saj sep-
tum zagotavlja zaprtje.

Preden odstranite pokrov€ek, iz cevja odstranite ves zrak. Za pono-
ven priklop upostevajte navodila na slikah 11-13.

Ko komplet odklopite in ga ponovno priklopite, spremljajte ravni
glukoze v krvi.

Polnilna prostornina za cevje (prostornine so priblizne):
30 cm (12 palcev): 7 enot* (0.07 ml)

60 cm (24 palcev): 14 enot* (0.14 ml)

80 cm (31 palcev): 19 enot* (0.19 ml)

100 cm (39 palcev): 22 enot* (0.22 ml)

Polnilna prostornina za sklop kanile (prostornine so pribli-
Zne):

6-milimetrska igla z osnovo: 0.3* enote (0.003 ml)

9-milimetrska igla z osnovo: 0.4* enote (0.004 ml)

*U-100 Insulin
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Indikationer
Soft-Release-O™ infusionssatser &r avsedda for subkutan injice-
ring av I1akemedel, som t.ex. insulin, fran en extern infusionspump.

Kontraindikationer
Soft-Release-O™ infusionssatser &r inte avsedda for intravends
(IV) infundering av blod eller blodprodukter.

Varningar

A\ Folj bruksanvisningarna for Soft-Release-O™ infusionssatser
och din infusionspump. Anvand inte infusionssatsen Soft-Re-
lease-O™ till din insulinpump innan du konsulterat lakare eller
skoterska.

AUndvik infektioner.  Anvand inte  infusionssatsen
Soft-Release-O™ om innerférpackningen &r skadad, redan har
Oppnats eller om nalskyddet fattas. Anvand inte infusionssat-
sen Soft-Release-O™ efter det utgangsdatum som anges pa
férpackningen. Om du inte f6ljer de har anvisningarna finns det
risk for infektioner. Kontakta omgaende lékare om du blir orolig
fér din hélsa.

A\ Endast for engangsbruk! Du far inte ateranvanda, aterinsatta
eller omsterilisera infusionssatsen Soft-Release-O™. Ateran-
vandning eller aterinsattning kan medféra infektioner, irritation
pa insattningsstallet, oriktig tillforsel av 1akemedel eller skada
p& nalen. Omsterilisering kan skada infusionssatsen
Soft-Release-O™. Kontakta omgéende lakare om du blir orolig
for din halsa.

A Anvand inte infusionssatsen Soft-Release-O™ langre dn
72 timmar. Langre tids anvandning kan medféra infektion, ir-
ritation pa infusionsstéllet eller felaktig dosering av ldkemedel.
Folj lakarens rekommendationer om hur lang tid en
Soft-Release-O™ infusionssats kan anvéndas. Byt infusions-
stalle om huden borjar klia, blir rod eller inflammerad, eller om
du far ett ovantat hogt blodglukosvérde.

A\ Var noga med ratt dosering av lidkemedlet. Fore insittning
kontrollerar du att infusionssatsen Soft-Release-O™ ger fritt
lakemedelsflode efter det att du forfyllt infusionspumpen enligt
dess bruksanvisning. Det forebygger felaktig dosering pa
grund av Iuft i vatskevagen eller tilltdppt nal. Ta en ny
Soft-Release-O™ infusionssats om forfyllningen misslyckas.
Nér infusionssatsen Soft-Release-O™ ar insatt far du aldrig for-
fylla infusionssatsen Soft-Release-O™ eller férsoka att spola ur
en tilltdppt nal. Du riskerar i sddana fall att injicera for mycket
lakemedel. Du far inte aterinsatta inférarndlen i infusionssatsen
Soft-Release-0™. Aterinsattning kan géra att den mjuka kany-
len far revor eller hal, sa att I1akemedelsdoseringen blir oférut-
sagbar.
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Byt ut infusionssatsen Soft-Release-O™ om tejpen lossnar, om
den mjuka kanylen far veck vid inséttningen eller om kanylen
helt eller delvis lossnar fran huden. Kontrollera ofta att den
mjuka kanylen sitter sakert pa plats. Den maste alltid vara helt
insatt for att hela lakemedelsdosen ska kunna ges.

Byt inte infusionssatsen Soft-Release-O™ just fére sangdags.
Du méste gora ett blodglukostest 1-2 timmar efter insattningen
sd att du se att doseringen av lakemedel fungerar.

Ta fram ett schema for konventionell insulininjicering tillsam-
mans med din lakare, sa att du &r garderad om infusionssyste-
met skulle upphora att fungera eller om du far slut pa nadgon
vasentlig systemdel.

Om du inte foljer de har anvisningarna finns det risk att du far
fel dos. Kontakta omgéende lédkare om du blir orolig for din
hélsa.

A\ Se till att inférarndlen inte bryts eller béjs. En avbruten nal
kan fastna i kroppen eller ligga kvar under huden. Om nagot
sadant skulle handa, ska du omedelbart kontakta vardperso-
nal.

A\ Fér sjukvardspersonal: Undvik att hantera eller skada info-
rarnélen, och sitt inte tillbaka skyddet pa den. Om du han-
terar eller skadar inférarnalen eller satter tillbaka skyddet pa
den, finns det risk for stickskador som kan &verféra allvarliga
infektioner. Sjukvardspersonal ska folja gallande regler for
sjukvardspersonal i full utstrackning, som t.ex. OSHA (Occu-
pational Safety and Health Administration - byran for arbetar-
skydd och arbetarhalsa), CDC (Center for Disease Control and
Prevention - centrum for bekdmpning och férebyggande av
sjukdomar) och lokala regler vid anvandning av infusionssat-
ser, inbegripet anvisningar fér anvandning av nalskydd och
kassering. Lakare kan ge specifika anvisningar. Kontakta ome-
delbart lakare om du sticker dig.

Varning (observera)

¢ Soft-Release-O™ infusionssatser &r avsedda att enbart anvan-
das med insulinpumpen DANA Diabecare. Bruksanvisningarna
for infusionspumpar och behallare maste foljas.

e Byt regelbundet infusionsstalle enligt lakares eller skoterskas
anvisningar. | annat fall finns det risk for insulinresistens, in-
flammation pa infusionsstéllet eller lipohypertrofi.

¢ Din ldkare kommer att rekommendera ratt 1angd pa kanylen.
Det ar viktigt att kanylens langd passar till din kroppsbyggnad
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och det valda infusionsstéllet for att Iakemedlet ska levereras
pa ratt satt.

e Skydda infusionssatsen Soft-Release-O™ fran desinfektions-
medel, parfym, deodoranter och insektsmedel. Skydda pro-
dukten fran hog fuktighet, solljus och varme. Sadant kan ska-
da infusionssatsen Soft-Release-O™. Forvara infusionssatsen
Soft-Release-O™ vid rumstemperatur.

Kasta produkten

Du maste félja lakares och sjukvarspersonals anvisningar samt
géllande regler for kassering av alla anvanda nélar och andra
vassa foremal.

Figur 1-2

Tvatta handerna och anvand infektionsférebyggande metoder.
Forbered infusionsstéllet genom att ta bort éverflédigt har. Med
en sudd med 70-procentig isopropylalkohol rengér du stéllet i en
utatgdende spiralrorelse. Stéllet maste vara helt torrt innan du
fortsatter. Om du inte anvander spritsuddar med 70 % isopropyl-
alkohol eller anvander suddar med annat éan 70 % isopropylalko-
hol finns det risk att tejpen slépper i fortid och att lakemedelsdo-
seringen upphor.

Figur 3

Nar du anslutit infusionspumpen kontrollerar du att all luft &r bor-
ta ur systemet genom att forfylla slangarna enligt pumptillverka-
rens bruksanvisning.

Figur 4-5
Ta bort tejpens skyddsremsa. Var forsiktig sa att du inte berér
klistret. Ta forsiktigt bort kanylskyddet.

Figur 6-7

Stabilisera infusionsstéllet och sétt in Soft-Release-O™-kanylen
vinkelratt mot huden. Vidhé&ftningen blir bast om du trycker tejpen
mot huden i 15 sekunder sa att den nar kroppstemperatur.

Figur 8-10

Hall tejpen mot huden med tva fingrar pa ena handen. Klam var-
samt pa tva flikar sa att du forsiktigt kan ta bort inférarnalen med
andra handen. Minska risken for stickskador genom att lagga in-
forarnalen i en séaker behallare omedelbart efter injektionen. Om
du injicerar sjalv, kan du anvanda det medfdljande blda nalskyd-
det till att tillfalligt racka inférarnalen nér den tagits bort.
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Figur 11-13

Tvéatta av membranet med en spritsudd (70 % isopropylalkohol)
och tvatta den lilla plastkanylen i rérproppens botten med hérnet
pa en likadan sudd. Ordentlig tvatt av membranet och ror-
proppskanylen minskar risken fér bakterier i flodesvagen. Satt
rérproppen pa infusionsbasen. Du bor hora ett eller tva klick. Vrid
slangen minst ett helt varv at hoger och at vanster medan du drar
uppéat i proppen for att kontrollera att proppen sitter helt fast.

Figur A: Ta bort

For att ta bort slangen klammer du l&tt pa flikarna pa proppens
bada sidor och tar bort den. Du behover inte tacka 6ver infusions-
basen eftersom membranet stéanger tatt.

Innan du tar bort proppen avlagsnar du all luft fran slangarna. For
att ansluta igen foljer du anvisningarna till figurerna 11-13.
Kontrollera ditt blodglukos nér du kopplar bort och néar du anslu-
ter igen.

Forfyllningsvolym fér slangsystemet
(volymerna ar ungefirliga):

30 cm (12 inch): 7 enheter* (0.07 ml)

60 cm (24 inch): 14 enheter* (0.14 ml)

80 cm (31 inch): 19 enheter* (0.19 ml)

100 cm (39 inch): 22 enheter* (0.22 ml)

Forfyllningsvolym fér kanylsystemet
(volymerna ar ungefarliga):

6 mm nal med bas: 0.3* enheter (0.003 ml)
9 mm nal med bas: 0.4* enheter (0.004 ml)

*U-100 insulin
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Kullanim Endikasyonlari
Soft-Release-O™ Inflizyon Setleri harici inflizyon pompalarindan
subkutan medikasyon, 6rnegin instilin uygulamaya yoneliktir.

Kontrendikasyonlar
Soft-Release-O™ Inflizyon Setleri intravendz (IV) inflizyon veya kan
ve kan uUrtnlerinin infizyonu igin dngérilmemistir.

Uyarilar

A Soft-Release-O™ inflizyon Setinin ve infiizyon pompanizin kul-
lanma talimatlarini izleyin. Soft-Release-O™ inflizyon Setini
pompanizla birlikte sadece hekiminize ve/veya saglik bakimi
uzmaniniza danistiktan sonra kullanin.

A\ Enfeksiyonlardan kaginin. Ambalaji hasar gérmiis, daha énce
acilmis veya kaniil kapagdi kaybolmus Soft-Release-O™ infiiz-
yon Setlerini kullanmayin. Ambalajinin tzerindeki son kullanma
tarihi gecmis olan Soft-Release-O™ Inflizyon Setlerini kullan-
mayin. Bu talimatlara uyulmamasi durumunda enfeksiyon riski
mevcuttur. Saghginizla ilgili herhangi bir endiseniz olursa, der-
hal tibbi yardim isteyin.

A Tek kullanimhiktir! Soft-Release-O™ infiizyon Setini tekrar kul-
lanmayin, tekrar takmayin ve/veya tekrar sterilize etmeyin. Tek-
rar kullanilmasi ve/veya tekrar takilmasi enfeksiyonlara, uygula-
ma yerinde irritasyonlara ve hatali medikasyon uygulamalarina
neden olabilir ve/veya kaniilde hasar olusturabilir. Yeniden ste-
rilize edilmesi Soft-Release-O™ inflizyon Setinin saglamhigini
etkileyebilir. Sagliginizla ilgili herhangi bir endiseniz olursa, der-
hal tibbi yardim isteyin.

A\ Soft-Release-O™ infiizyon Setini 72 saatten fazla kullan-
mayin. Uzun sireli kullanilmasi enfeksiyonlara, uygulama yerin-
de irritasyonlara ve/veya hatall medikasyon uygulamalarina ne-
den olabilir. Hekiminizin, Soft-Release-O™ Iinflizyon Setinin
kullanim siiresine yonelik talimatlarini izleyin. infiizyon yeriniz
kasinmaya baslar, kizarrr, iltihaplanirsa ya da kan sekeriniz acik-
lanamayan nedenlerle yiikselirse, inflizyon yerini degistirin.

A Medikasyonun dogru uygulanmasini giivence altina alin.
Soft-Release-O™ infiizyon Setini takmadan &nce infiizyon
pompanizin hazirlama talimatlari dogrultusunda setin serbest
medikasyon akisina olanak verip vermedigini kontrol edin. Bu
onlem, sivi yolunda hava olmasindan veya igne tikanmasindan
kaynaklanan hatali dozaj olasiligini engelleyecektir. Hazirlama
islemlerinin basarisiz sonu¢ vermesi durumunda vyeni bir
Soft-Release-O™ infiizyon Seti kullanin. Soft-Release-O™ infiiz-
yon Seti takildiktan sonra Soft-Release-O™ infiizyon setine asla
hazirlik islemleri uygulamayin veya tikanmis bir hatti agmaya
calismayin. Aksi halde yanlislikla gerektiginden fazla ilag enjek-
te edebilirsiniz.
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Giris ignesini tekrar Soft-Release-O™ infiizyon Setine takmayin.
Yeniden takilmasi, yumusak kanllin kopmasina veya delinme-
sine neden olabilir ve éngérilemeyen medikasyon akimlarina
yol acabilir.

Rondelin gevsemesi, takma sirasinda yumusak kanuliun bukul-
mesi veya kanullin kismen ya da tamamen yerinden ¢ikmasi
durumlarinda Soft-Release-O™ infiizyon Setini yenisiyle degis-
tirin. Yumusak kandlin saglam bir sekilde yerinde oturdugunu
sik sik kontrol edin. Medikasyon miktarini tam olarak alabilmesi
icin daima tamamen girmis olmasi gerekmektedir.
Soft-Release-O™ infiizyon Setini yatmadan hemen énce degis-
tirmeyin. ilacin uygun miktarda verilmesini saglamak icin kandl
yerlestirildikten 1-2 saat sonra bir kan seker testi yapilmaldir.
Hekiminizle birlikte, inflizyon sisteminde herhangi bir pargasinin
arizalanmasi veya sistemdeki madde stoklarinin tikenmesi ihti-
maline karsi konvansiyonel bir insulin enjeksiyonu veya bir me-
dikasyon ikamesi plani gelistirin.

Bu talimatlara uyulmamasi durumunda hatali ila¢ verilmesi riski
bulunmaktadir. Saghginizla ilgili herhangi bir endiseniz olursa,
derhal tibbi yardim isteyin.

A Port ignesini bilkmekten veya kirmaktan kaginin. Kirik bir
igne viicuda sapl veya tamamen derinin altina gdmuli kalabilir.
Bdyle bir durum s6z konusu oldugunda derhal tibbi yardim iste-
yin.

A\ Saglik Bakimi Uzmanlari igin: Port ignesini elleglemekten, kapa-
gini tekrar takmaktan veya tahrip etmekten kagininiz. Port igne-
sini elleclemek, kapagini tekrar takmak veya tahrip etmek, ka-
zara igne batmasina ve buna bagl olarak ciddi enfeksiyon
gecislerine neden olabilir. Profesyonel saglik personelinin infliz-
yon setini kullanirken, OSHA (Occupational Safety and Health
Administration - Is Sagligi ve Givenligi Ajansi), CDC (Center for
Disease Control and Prevention - Hastaliklari Kontrol ve Onle-
me Merkezi) veya yerel ydnetmelikler ve kapagi tekrar takma ve
gidermeye yonelik kurallar dahil, ancak yalnizca bunlarla sinirli
olmamak Uzere, saglik personeline yonelik 6zel talimatlara uy-
malari gereklidir. Ozel talimatlar 6grenmek icin bir hekime dani-
siniz. igneyi bir yerinize batirirsaniz, derhal tibbi yardim isteyiniz.

Dikkat (litfen dikkate alin)

o Soft-Release-O™ Infiizyon Setleri, yalnizca DANA Diabecare
insiilin pompasiyla calistirimak lzere tasarlanmistir. infiizyon
pompasi ve/veya pompa rezervuari Ureticisinin kilavuzuna uyul-
masi gerekmektedir.

e Hekiminizin ve/veya saglik bakim uzmaninizin tavsiyeleri dog-
rultusunda inflizyon yerini diizenli olarak degistirin. Aksi halde,
insilin direnci, inflizyon yerinde iltihaplanma veya lipotrofi ris-
kiyle karsilagirsiniz.
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e Sizin i¢in hangi igne uzunlugunun dogru oldugunu 6grenmek
icin hekiminize danisin. Dogru medikasyon uygulamasi igin ka-
ndl uzunlugunun vicudunuzun fizigiyle ve secilen enjeksiyon
yeriyle uyumlu olmasi gerekmektedir.

o Soft-Release-O™ inflizyon Setine dezenfektan, parfiim, deodo-
ran veya boceksavar stirmeyin. Uriinii asir nemden, giines 1si-
gindan ve sicaktan koruyun. Bunlar Soft-Release-O™ infiizyon
Setinin saglamhgini etkileyebilir. Soft-Release-O™ infiizyon
Setlerini oda sicakliginda saklayin.

Giderilmesi

Kullanilan bitln ignelerin/keskin cisimlerin, hekiminizin ve/veya
bakim personelinin tavsiyeleri ve yerel yonetiminizin ilgili ydnetme-
likleri dogrultusunda giderilmesi gerekmektedir.

Sekil 1-2

Ellerinizi yikayin ve aseptik teknikler uygulayin. Asiri killari alarak
inflzyon yerini hazirlayin. Yeri %70 izopropil alkol iceren bir pedle
disa dogru daireler seklinde temizleyin. Bundan sonraki asamala-
ra gegmeden once yerin tamamen kurumus oldugundan emin
olun. %70'lik isopropil alkol pedi kullaniimamasi ya da %70'lik
isopropil alkol pedinden bagska bir ped kullaniimasi bandin zama-
nindan énce cikmasina ve medikasyon uygulamasinin kesilmesine
neden olabilir.

Sekil 3

infiizyon pompasini bagladiktan sonra tiibaj sistemini pompa ire-
ticisinin hazirlama talimatlari dogrultusunda hazirlayarak sistemde
hava kalmadigindan emin olun.

Sekil 4-5
Bandin koruyucu katmanini acin ve yapiskan ylztine dokunmama-
ya dikkat edin. ignenin kapagini dikkatlice acin.

Sekil 6-7

infiizyon yerini stabilize edin ve Soft-Release-O™ ignesini 90°'lik
bir aciyla sokun. Azami yapisma etkisi saglamak i¢in bandi basti-
rin ve 15 saniye tutarak viicut sicakligina gelmesini saglayin.

Sekil 8-10

Bir elin iki parmagiyla bandi tutarak cildin tzerine bastirin. Ronde-
li hafifce sikin ve diger elinizle port ignesini dikkatlice ¢gikarin. Kaza
sonucu igne batmasina meydan vermemek igin port ignesini kulla-
nimin hemen ardindan givenli bir kaba atiniz. Kendi kendine en-
jeksiyon uygulayan kullanicilar, igneyi cikardiktan sonra gegici
olarak kapamak igin ekte verilen mavi kapagi kullanabilirler.
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Sekil 11-13

Septumu bir %70'lik izopropil alkol pediyle, tip kapaginin tabanin-
daki kiclk plastik kanulu ise bir %70'lik izopropil alkol pedinin
kosesiyle silin. Septum ile tip kapagdi kanilinin uygun bir sekilde
silinmesi sivi yoluna giren hastalik etkeni sayisini azaltir. Tlbaj
basligini inflizyon tabanina takin. Bir veya iki tik sesi duymaniz ge-
reklidir. Kapagin iyice yerine oturdugundan emin olmak icin kapagi
yukariya dogru gekerek tlibaji, her yénde en az bir tur olmak tzere,
saga ve sola dogru gevirin.

Sekil A: Cikarilmasi

Tlbaji cikarmak icin bash@in iki tarafindan rondeli hafifge sikin ve
cikarin. Septum kapama saglayacagindan inflizyon tabanini 6rt-
meye gerek yoktur.

Basligi tekrar yerine takmadan 6nce tiibajin havasini tamamen bo-
saltin. Tekrar yerine takma islemi igin Sekil 11-13'te gosterilen tali-
matlari izleyin.

Cikardiktan ve tekrar yerine taktiktan sonra kan sekerinizi izleyin.

Tibaj sistemi icin hazirlama hacmi
(hacimler yaklasik miktarlardir):

30 cm (12 ing): 7 Unite* (0.07 ml)

60 cm (24 ing): 14 Unite* (0.14 ml)

80 cm (31 ing): 19 Unite* (0.19 ml)

100 cm (39 ing): 22 Unite* (0.22 ml)

igne sistemi icin hazirlama hacmi
(hacimler yaklasik miktarlardir):

6 mm’lik, tabanli igne: 0.3* tnite (0.003ml)
9 mm’lik, tabanli igne: 0.4 (inite (0.004ml)

*U-100 insulin
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BRBSE , 15 Soft-Release-O™ flikEs. EEMBRIGEERS
BEERML, REFRDEANT BRI EBZ5Y,
BDEMBERISE#E Soft-Release-O™ fiikas. MIEMIKLRTE
KEART 1 2 2 /BT, LIRIRTT D 4628,
MERBRAREATDRESEHRZFZBFFER , EESELES
ITERRSR T HAYEIRGE,
FEFEXLGEANEEIRAGANG, MRBOMBEREZEIFM, 15
SRR,

A B GEHEEITERS | S5t BTRMNESLaTaeBAGA , EE2Z28
AET. MR EREXFER 15 AIHE.

A BRBERER  BRoEi. ENESENRIAG IS5, #it &=
B SRS | SRS HEINE , SIRFERG. B
RiEARBIERISENTE  SIFERR
F, OSHA (Occupational Safety and Health Administration
- 225k ERE) . CDC (Center for Disease Control
and Prevention - ZEEIZRIEHI ST L ) 2R es 5
KA AN, BIEREFTIEFT AN, BEEEMLGREGEX
SEME. HILRR, BZAIHME.

=

+ Soft-Release-O™ ik E{Y A5 DANA Diabecare [ESER
ECEREF, BS I TR RA/ S R RIS RTERE.

o RIBELEM/SRETRIVE N E I E SURIRER L, A1ARREBUX
—IE0E , A REF R BRI, MR ERAIR K aRE B E XS,

- BXEREREKE  FEEE. SUmERRERKESAKRT
VR ERAIABITED , LA TASRLEZY.

o BZILESH. FK. REFSRRAEZRE Soft-
Release-O" fikes, A= mARERETEERNES. FHYH
7, BNIETEERZIA Soft-Release-O™ HikeSRITTEM, BHEZEIR
TMRTF Soft-Release-O™ HikEs.

EF
WIEEEMSREERIVENSE XA EERIHTRENZME
FFiEMR.

123 _/




Fa3C

1-2

RN, LB R, AERERIE. A 70% FRERLL
B AR EREL. SRR TIRBREE. TMEA
70% FABHEHERIREIE 70% NERBHTESEKmIR
Bt , L2,

3
R, AR ST B ER A
HRAEES,

4-5
ARG RE , INVOREEMER. IVOHIREIREE.

6-7
FIERERALESS , LA 90° iR Soft-Release-O™ &, A{RIEEL
M EEREIRIER R L 15 7, L RIS RN R.

& 8-10

EH—F BPEBRHRERK L. RREEFERES, B —R
FHHSISH. WRTlE, RIAEFSISH BHETR2S
BREET, LUERIRR. BITRRAFRTERNREEERREM
M ERIPIEIRNBES S5,

11-13

FA 70% RRBEREERE , BR 70% SRR AR ER
[REBRINERHEE. EMEEIRIRMEEHRE TN EEE
BREINR. HEIEERRMRREE, LR RITE—ZIM TS,
ERleREREDS—F, FRAERE WARSERRE.

A:BRFF

T ER , BREEEEERURS  EEIET. REES
HiAMEE, At TR B =RIREE. EEREERT, BERERR
AFFERS. BEFMEE , HERE 11-13 FE0REH T, BT
RTLAR EFrERES | 15 5N MK,

— 124




LSoft—Release—O f

BRAHEIE (EMME) :

30 cm (12 3&F) : 7 NEf7* (0.07 ml)
60 cm (24 Z&<F) : 14 NERAT* (0.14 ml)
80 cm (31 3) : 19 {7 (0.19 ml)
100 cm (39 &) : 22 NEAfT* (0.22 ml)

EANRETE (RERHE) :
6 mm £k, HERRE : 0.3* NI (0.003ml)
9 mm £k, HIEEE : 0.4* NEAfT (0.004ml)

*U-100 R =
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