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Easy Release infusion set English
For Use Only With DANA Insulin Pumps

The Easy Release Infusion Set is a stainless steel needle set. A needle is inserted at 90° into the skin.
The adhesive of the Easy Release allows the needle to be fixed firmly in place.

Easy Release
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General Precautions for All Infusion Sets

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

2. The reservoir and infusion set are intended for single use only. Do not reuse either the reservoir or infusion set.

Reuse can cause serious illnesses (Septicemia, HBV, HVC, etc.) from bacterial infection.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12. The Easy Release is to be used by patients who have received training from a certified diabetes educator and/or insulin pump

trainer and by advice from a physician.

Intended User

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

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

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

Contraindications

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

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

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

1. Prior to inserting Easy Release Infusion Set.

1) Wash your hands before handling the infusion set.

2) Take out the Easy Release Infusion Set from its package. Be careful not to touch the connector to any object that would breach
its steriity.

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

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

2. Inserting the Easy Release Infusion Set

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

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

3) Carefully remove the needle’s protective cover, and the paper backing from the adhesive dressing (fig.2)

4) Grab the tissue of insertion site with the thumb and ﬁnger of your other hand. Push the needle firmly into the tissue (fig.3)

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

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

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

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

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

3. Disconnecting the Easy Release Infusion Set

1) Place the pump in SUSPEND.

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

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

4) Inserter the Site Connector Cover into the Site Connector (fig.7)

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

4. Reconnecting the Easy Release Infusion Set

1) Wipe the tip of the Site Connector with an alcohol swab after removing the Site Connector Cover.

2) Remove the Set Connector Cover from th Set Connector (fig.8).

3) Take pump out of SUSPEND.

4) Before reconnecting, bolus 0.5~1 unit of insulin and watch to ensure that a drop is visible from the Connection Needle tip (fig.9)
5) Gently slide the Set Connector into the Site Connector (fig.10)

5. Removing the Easy Release Infusion Set
1) Place the pump in SUSPEND
2) Carefully remove the adhesive tape from the Tubing and needle insertion site.
3) Remove needle in the same manner as if you were inserting it. Use gauze to apply light pressure to the insertion site.
4) Remove the infusion set from the pump by tuming the Reservoir Connector clockwise and pulling upwards.
Discard the used infusion set properly.

Adverse Event Reporting

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

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

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




EaSy Release infusion-set Germany
Zur ausschlieBlichen Nutzung mit DANA Insulinpumpen

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

Easy Release
® @ ® D @
® @ @
®Kaniile @ Kantilen-Stecker-Abdeckung @ Kantilen-Siz ® Infusion-Set-Stecker
@ Kantilen-Abdeckung ® Schlauch Kantilen-Stecker @ Gummi-Sperre
@ Infusion-Set-Stecker-Abdeckung - ® Kaniilen-Fixierung © Verbindungs-Réhre @ Pumpen-Anschluss
(mm)
(mm) -
100 (nur Kaniile 600 700 1100
o 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
trke | 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
Alligemeine Sict i fiir alle Infusion-Set:

1. Ersetzen Sie das Reservoir und das Infusion-Set alle 72 Stunden oder wie von lhrem Arzt empfohlen.

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

3. Verwenden Sie das Reservoir od. das Infusion-Set nicht, wenn die Verpackung beschadigt, gedffnet wurde oder feucht ist.

4.Reservoir und Infusion-Set sind 3 Jahre lang haltbar. Bitte Uiberpriifen Sie die Haltbarkeit und entsorgen abgelaufenes Zubehor.

5. Stoppen Sie Ihre Pumpe nicht langer als eine Stunde. Sprechen Sie mit lhrem Arzt beziiglich des Ausgleichs des Ausfalls
der Insulinverabreichung. Uberwachen Sie aufmerksam Ihre Blutzuckerwerte,wenn die Pumpe nicht angeschlossen ist
und nachdem sie wieder angeschlossen wurde.

6. Priifen Sie das installierte Infusions-Set regelmaRig und kontrollieren Sie, dass die Kantile sicher an der vorgesehenen Stelle bleibt.
Es konnte sein, dass Sie ein Herausrutschen der Kaniile nicht bemerken, da dies nicht unbedingt schmerzhaft ist. Die Kaniile muss
immer in der Haut eingefiihrt sein, damit die vollsténdige Arzneimittelmenge erhalten.

7. Wenn die Haftkraft wahrend des Gebrauchs instabil ist oder Sie das Klebeband fester befestigen méchten, kann die Verwendung von

‘Overpatch empfohlen werden.

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

9. Wechseln Sie das Infusion-Set aus, falls das Band locker wird oder die Kantile teilweise oder ganz aus der Haut herausrutscht.

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

Kunststoff beschadigen.

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

12.Das Easy Release Infusion-Set ist ausschlieflich fiir Patienten geeignet, die zuvor eine Unterweisung einer zertifizierten Fachkraft

erhalten haben, und nach arztlichen Empfehlungen.

Vorgesehener Benutzer

Easy Release ist ein Einweg-Infusionsset, durch das Insulin in das subkutane Gewebe abgegeben wird, ausschlielich wahrend es an
DANA Insulinpumpen angeschlossen ist. Alle Benutzer von DANA-| Insulmpumpen sind die beabsichtigten Benutzer von Easy Release,
da diese Pumpe nur fiiir die Abgabe von Insulin durch DANA-Infusionssets ausgelegt ist.

Beabsichtigter Zweck
Easy Release ist fiir die Abgabe von Insulin in das subkutane Gewebe vorgesehen, ausschlieflich bei Anschluss an DANA-
Insulinpumpen. Dieses Infusionsset ist weder fiir die Verabreichung von etwas anderem als Insulin bestimmt noch indiziert.

Gebrauchsanweisung
Jugendliche und Erwachsene Typ1 Diabetiker mit DANA-Insulinpumpen und Patienten mit jeder Art von Diabetes, einschlielich
Typ-2-Diabetes, die in der Lage sind, Easy Release sicher zu verwenden.

Kontraindikationen

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

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

3. Patienten, die nicht in der Lage sind, Easy Release zu verwenden, da die Bedienungsanleitung zur Vermeidung von Kontaminationen
dient, wenn keine Hilfsperson zurVerfugung gestellt wird.



Easy Release Infusion-Set - Bedienur

1.Vor dem Einfiihren des Easy-Release Infusmn-Sets.

1) Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie das Infusion-Set verwenden.

2)Entnehmen Sie das Easy Release Infusion-Set aus seiner Verpackung. Achten Sie darauf, dass der Anschluss nicht mit
Gegenstanden in Bertihrung kommt, die seine Sterilitét beeintrachtigen wiirden.

3) Schrauben Sie den Pumpen-Anschluss gegen den festin die Versct der Insulinpumpe.

4)Den Set-Stecker in den Kantilen-Stecker schieben (Abb.1).

2. Einfiihren des Easy-Release Infusion-Sets

1) Wahlen Sie eine Injektionsstelle am Bauch mindestens 5 cm entfernt vom Bauchnabel. Desinfizieren Sie die Injektionsstelle mit
einem Alkohol-Tupfer und lassen Sie sie trocknen.

2)Befiillen Sie nun das Easy Release Infusion-Set geméaR den Anweisungen. Weitere Informationen zum Befiillen kdnnen Sie der
Bedienungsanleitung der DANA Insulinpumpe entnehmen.

3) Entfemen Sie vorsichtig die Abdeckung der Kantile sowie das Schutzpapier des Pflasters vom Klebeverband (Abb.2).

4)Klemmen Sie das Gewebe um die injektionsstelle zwischen Daumen und Zeigefinger. Driicken Sie die Kantile fest in das
Gewebe (Abb.3).

5) Sichem Sie die Kantile mit dem Pflaster (Abb.4).

6)Befestigen Sie 2~5 cm von der Injektionsstelle entfemt das Easy Release Infusion-Set mit einem Klebestreifen am Kérper

- Verwenden Sie wenn méglich keine frischen Injeki Narben, oder

- Denken Sie daran, dass 15~20 Einheiten (je nach Schlauchlange) notwend\g sind, wenn Sie den Schlauch entliften.

- Beim Entliiften die Kaniile so halten, dass diese nach unten zeigt, um sicherzustellen, dass kein Insulin mit dem Pflaster in
Beriihrung kommt.

3. des Easy-Rell Infusion-Sets

1) STOPPEN Sie die Pumpe.

2) Ziehen Sie den Infusion-Set-Stecker aus dem Kantilen-Stecker.

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

4) Schieben Sie die Kantilen-Stecker-Abdeckung in den Kanilen-Stecker (Abb. 7).

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

4. Wi des Easy-Rell Infusion-Sets

1) Nach dem Entfernen der Kantilen-Stecker-Abdeckung, desinfizieren Sie den Kantilen-Stecker mit einem Alkohol-Tupfer.

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

3) STARTEN Sie die Pumpe.

4) Starten Sie die Pumpe, vor dem WiederanschlieRen, mlt 0 5~1,0 Bolus-Einheiten Insulin und stellen Sie sicher, dass ein
Tropfen Insulin an der Verbindungs-Rohre sichtbar |st(

5) AnschlieBend den Set-Stecker in den Kantilen-Stecker schleben (Abb.10).

5. des Easy-Rel Infusion-Sets

1) STOPPEN Sie die Pumpe.

2) Entfemen Sie den Klebestreifen vorsichtig vom Schlauch und der Injektionsstelle der Kaniile.

3) Entfernen Sie vorsichtig die Kantile.

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

Meldung unerwiinschter Ereignisse

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

Zusatzli ionen zum Easy-Rel Infusion-Set
Fiir das Easy-Rel Infusion-Set
Die Infusion-sets wurden mit den unten aufgefiihrten Insullnen getestet

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




Easy Release kit de perfusion L

A utiliser uniquement avec les pompes a insuline DANA

Le kit de perfusion Easy Release est un kit d'aiguilles en acier inoxydable. L'aiguille est insérée a 90° dans la peau.
L'adhésif de I'Easy Release permet de fixer l'aiguile fermement en place.

Easy Release

® @ ®

o @ Q@ @ ®

@ Aiguille @ Bouchon du connecteur @ Support préhensible de ® Connecteur male

@ Protége-aiguille femelle laiguile ® Anneau/Clips de verrouillage

® Bouchon du connecteur ® Tubulure ® Connecteur femelle [déverrouillage

méle ® Pansement adhésif © Aiguille de Connexion ® Connecteur au réservoir
Do r Longueur totale de la tubulure (mm)
Longueur de l'aiguille (mm) 100 600 700 1400

Ajguill 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145

jage | 206 7 ER0170 ER0670 ER0770 ERT170

9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Précautions Générales pour tous les Kits de Perfusion

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

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

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

4. La durée de vie du réservoir et du kit de perfusion est de 3 ans. Veuiillez vérifier régulierement les dastes de péremption et jeter les
consommables périmés.

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

6. Veérifier régulierement que laiguille reste parfaitement en place. Il est possible que celleci se déconnecte sans aucune douleur.

Laiguille doit toujours étre entierement insérée pour permetire la diffusion de la totalité du médicament.

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

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

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

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

plastiques.

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

12. Le Easy Release doit étre utilisé par des patients ayant regu une formation d'un éducateur certifié en diabétologie et/ou d'un instructeur

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

Utilisateur prévu

Easy Release est un ensemble de perfusion jetable a travers lequel linsuline est administrée dans le tissu sous-cutané, exclusivement
lorsqu'il est connecté aux pompes a perfusion dinsuline DANA. Tous les utilisateurs des pompes a perfusion dinsuline DANA sont les
utilisateurs prévus pour Easy Release, car cette pompe est congue pour administrer de linsuline uniquement via les ensembles de
perfusion DANA.

Objectif prévu
Easy Release est destiné a 'administration dinsuline dans le tissu sous-cutané, exclusivement lorsqu'il est connecté aux pompes a
perfusion d'insuline DANA. Ce set de perfusion n'est ni destiné ni indiqué pour 'administration d'autre chose que de linsuline.

Indication d'utilisation

Jeunes et adultes sur les pompes & perfusion d'insuline DANA avec diabéte de type 1 et individus sur les pompes & perfusion d'insuline
DANA avec tout type de diabéte insulino-déficient, y compris le diabéte de type 2, qui sont capables d'utiliser Easy Release en toute
sécurité.

Contre-indications
1. Patients utilisant d'autres pompes a insuline que les pompes & perfusion dinsuline DANA.
2. Patients scuﬁranl de dermatite allergique réfractaire & 'adhésif, un matériau utilisé pour fixer l'aiguille sur la peau, qui appartient &
Easy Relea
3. Les paments qun ne sont pas en mesure d'utiliser Easy Relaease comme manuel dinstructions pour éviter la contamination, si une aide
n'est pas foumnie.
5



)/

Le Mode d’emploi du kit de perfusion Easy Release
1. Avant d'insérer le kit de perfusion Easy Release.
1) Lavez-vous les mains avant de manipuler le kit de perfusion.
2) Sortez le kit de perfusion Easy Release de son emballage. Veillez & ne pas toucher le connecteur du site a un objet qui pourrait
en rompre la stérilité.
3) Vissez le connecteur de pompe dans le sens inverse des aiguilles d'une montre dans le compartiment du réservoir jusqu'a ce
quiil soit fermement en place.
4) Poussez fermement le connecteur du kit dans le connecteur du site est tirez 'anneau de verrouillage vers l'arriere pour sécuriser
la connexion (fig.1)
2. Insertion du kit de perfusion Easy Release
1) Choisissez un site d'insertion sur votre abdomen & au moins 5 cm du nombril. Nettoyez le site & I'aide d'un tampon imbibé
dialcool et laissez-le sécher.
2) Amorcer le kit de perfusion Easy Release en suivant les instructions. Vous pouvez obtenir plus dinformations sur la procédure
d'amorcage dans le manuel d'utilisation de la pompe & insuline DANA.
3) Enlever avec précaution le capuchon protecteur de laiguille et la pellicule de protection du pansement adhésif (fig.2)
4) Prene(ggug)e pincée de peau du site d'insertion avec le pouce et le doigt de l'autre main et insérer fermement l'aiguille dans la
peau
5) Fixer laiguille avec le pansement adhésif (fig.4)
6) Coller le kit de perfusion Easy Release sur le corps avec un ruban adhésif & 2~5 cm du site dinsertion (fig.5)
- Essayez d'éviter les sites d'insertion déja utilisés récemment, les cicatrices, les tissus cicatriciels ou les hématomes.
- N'oubliez pas d'amorcer au moins 15~20 unités(selon la longueur du tube) lorsque vous remplacez le réservoir et le kit de perfusion afin
d'assurer une administration d'insuline compléte.
- Lors de la purge du cathéter, tenez le cathéter aiguille pointée vers le bas pour éviter que le médicament n'entre en contact avec la
protection adhésive.

3. Déconnecter le kit de perfusion Easy Release

1) Mettre la pompe en ARRET.

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

3) Poussez le couvercle du connecteur de kit sur laiguille de connexion Veillez a ce que cela se fasse sans plier laiguille de
connexion. Ceci empéche linsuline de s'égoutter a l'extérieur sur le site et garde l'aiguille de connexion propre.

4) Insérez le couvercle du connecteur du site dans le connecteur du site (fig.7)

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

4. Reconnecter le kit de perfusion Easy Release
1) Essuyez I'extrémité du connecteur du site & l'aide d'un tampon imbibé d'alcool aprés avoir retiré le couvercle du connecteur de

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

3) REACTIVER la pompe.

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

5) Glissez doucement le connecteur du kit dans le connecteur du site (fig.10)

5. Retrait du Kit de Perfusion Easy Release
1) Mettre la pompe en ARRET
2) Enlever soigneusement e ruban adhésif de la tubulure et du site d'insertion de l'aiguille.
3)dRenrez l'aiguille de la méme maniére que si vous linsériez. Utiliser de la gaze pour appliquer une légére pression sur le site
linsertion.
4) Retirez le kit de perfusion de la pompe en tournant le connecteur du réservoir dans le sens des aiguilles d'une montre et en tirant
vers le haut. Jetez corectement le kit de perfusion usagé.

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

Informations supplémentaires sur le Kit de Perfusion Easy Release
Insuline a utiliser avec le kit de perfusion Easy Release
Les sets de perfusion ont été testés avec les insulines énumérées ci-dessous.

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




Easy Release infusionsset

for DANA insulinpumpar

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

Easy Release
® @ ® ® © ® ®

@ @

®Kanyl @ Skydd for kanylanslutning @ Kanylhus (® Slanganslutning

@ Kanylsskydd ®Slang Kanylanslutning @ Lasring

® Skydd fér slanganslutning ® Kanylhallare med héfta ® i 3 @

. Total angd (mm)
Kanyliéngd (mm) 100 600 700 1,100

Nl 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145

Veigare| 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ERT70
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
Generella forsikti a for alla i

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

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

3. Anvénd inte reservoaren eller infusionssetet om férpackningen &r oavsiktligt Sppnad, skadad eller blét.

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

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

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

7. Undﬂer anvandning, om vidhaftningsstyrkan &r instabil eller vill fasta tejpen mer stadigt, kan det rekommenderas att anvanda
Overlapp.

8. Om infusionsstéllet blir inflammerat ska du byta ut setet och anvanda ett nytt infusionsstalle fills det forsta har I&kt.

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

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

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

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

insulinpumpsinstruktor.

Avsedd anvéndare

Easy Release &r ett infusionsset for engangsbruk genom vilket insulin levereras till den subkutana vavnaden, exklusivt nar det ar
anslutet till DANA insulininfusionspumpar. Alla anvandare av DANA insulininfusionspumpar &r de avsedda anvandamna for
Easy Release, eftersom denna pump &r designad for att endast leverera insulin genom DANA Infusionsset.

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

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

Kontraindikationer
1. Patienter som anvénder andra insulinpumpar an DANA insulininfusionspumpar.
2. Patienter som lider av svarbehandlad allergisk dermatit mot limmet, ett material som anvénds for att fésta nalen pa huden, som
tilhér Easy Release.
3. Patienter som inte kan anvénda Easy Relaease som instruktionsmanual for att undvika kontaminering, om en hjglpare inte
tilhandahalls.
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Instruktion for applicering av Easy Release Infusionsset

1. Férberedelser

1) Tvétta hdndema innan du éppnar férpackningen.

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

3) Skruva fast infusionssetet ordentligt i reservoarens loci

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

2. Applic Easy Release
1) Valj ett infusionsstlle pa buken som &r minst 5 cm fran din navel. Rengdr omradet med en spritservett och lat lufttorka.
2) Forfyll hela infusionssetet. Konsultera pumpens anvandarmanual fér mer information.
3) Greppa kanylhuset och hall det stadigt. Avidgsna haftans skyddspapper och kanylskyddet forsiktigt (fig2).
4) Med din andra hand, nyp upp ett hudveck med tumme och pekfinger och tryck sedan in kanylen i infusionsstéllet (fig3).
5) Forankra kanylen med hjalp av haftan (fig4).
6)Tejpa fast slangen ca 2-5 cm ifran infusionsstallet for dragaviastning (fig5).
- Forsok att rotera infusionsstélle och undvik omraden med &rr, &mrvavnad eller blamarken.
- Kom ihdg att alltid forfylla minst 15~20 enheter(beroende pa roriangd) vid byte av reservoar for att sakerstalla insulintillforseln.
- Nar du fyller infusionssetet ska setet héllas med nalen pekande nedat for att lakemedlet inte ska komma i kontakt med det sjélvhéftande
pappret pa baksidan.

3. Koppla ifran Easy Release Infusionsset

1) Pausa insulintillférseln p& pumpen.

2) Tryck fram (I&s upp) lasringen som haller ihop kanylanslutningen med slanganslutningen och dra sedan isér dem.

3) Tryck fast slanganslutningsskyddet pa anslutningsnalen. Kontrollera att nalen inte bojs. Skyddet forhindrat att insulin droppar ut
samtidigt som det héller nalen ren.

4) Sattin kanylanslmmngsskyddel (fig7).

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

4.A Easy Release

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

2) Ta bort slanganslutningsskyddet (fig8).

3) Ateruppta insulintillfdrseln pa pumpen.

4) Innan ateranslutning, forfyll infusionssetet med 0,5-1 enhet och kontrollera att det kommer insulin fran anslutningsnalen (fig9).
5) Tryck fast slanganslutningen forsiktigt i kanylanslutningen (fig10).

5. Avia Easy Release

1) Pausa insulintiliférseln pa pumpen.

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

3) Aviagsna nalen pa samma satt som den applicerades. Tryck l&tt med en tuss mot infusionsstallet.
4) Koppla ifran slangen fran pumpen. Kassera infusionssetet pa avsett vis.

Incidentrapportering

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

Tillaggsinformation
Avsett insulin for anvandning med Easy Release Infusionsset

Infusior testades med hjélp av de nedan angivna insulinema.
intyp Pr Produktli
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




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

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

Easy Release

® @ ® © ® O @

@ @ @
@ Jehla @ Kryt konektoru @Hiavajehly (@ Konektor setu
@Kyt jehly ® Hadicka Konektor @ Zamek
@ Kryt konektoru setu ® Jehla s fixacni naplasti © Jehla konektoru @ Konektor u pumpy
P Celkova délka hadicky (mm)
Délkajehly (mim) 100 600 700 1,100
Jehia 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
Neono| 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ERT170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
Obecné opatfeni platna pro viechny infuzni sety
1. Zasobnik inzulinu a infuzni set mérite kazdé 3 dny dle doporuceni vaseho Iél

2. Zasobnik a infuzni set jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte je opakované. Opakované pouZiti mize
zpusobit vazna onemocnéni zptisobena bakterialni infekci.
3. NepouZivejte infuzni set nebo zésobnik inzulinu pokud doslo k poskozeni baleni nebo pokud doslo viivem poskozeni k priniku
vihkosti do baleni.
4. Zivotnost setu je 3 roky. Pravideln& kontrolujte datum expirace a s proslymi sety nakladeite dle pravidel, platnych pro nakladani s
proslym zdravotnickym materialem.
5. Neodpojujte set od pumpy na vice nez jednu hodinu bez predchozi konzultace s lékafem, Jakym zplisobem kompenzovat
chybeéjict inzulin. Peclivé sledujte hladinu glykémie béhem odpojent a po opétovném pripojeni setu.
6. Casto kontrolujte, zda jehla pevné drzi na misté, protoZe jeji néhodné vytazeni nemusite citit. Aby bylo infuzi dodano dostatecné
mnozstvi léku, jehla musi byt Gpiné zavedena.
7. Pokud je béhem pouZiti lepici sila nestabilni nebo chcete pasku pevnéji upevnit, miZe byt doporuceno pouzit prelep.
8. Pokud dojde v misté zavedeni k infekci, set odstrarite a k zavedeni nového zvolte jiné misto na téle, dokud se predchozi misto
nezahoji.
9. Infuzni set vyméiite, pokud se uvolni néplast nebo kdyz dojde k Uplnému &i astecnému vytazeni jehly z podkozi.
10. \1yhnéte se kontaktu s acetonem nebo alkoholem, takové dezinfekéni prostiedky mohou zptisobit abnormality nebo poskodit
plast
11. Skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté.
12. Easy Release mohou pouZivat pouze pacienti vyskoleni certifikovanym kolitelem v oblasti diabetu a/nebo v pouZi
inzulinové pumpy a na doporuceni Iékare.

Zamysleny uzivatel

Easy Release je jednorazova infuzni souprava, kterou je inzulin podavan do podkoZi, a to vyhradné pfi pfipojeni k infuznim

pumpam DANA. Vsichni uZivatelé inzulinovych infuznich pump DANA jsou zamySlenymi uzivateli pro snadné uvolnéni, protoZze

tato pumpa je navrzena tak, aby podévala inzulin pouze prostfednictvim infuznich sett DANA.

Zamysleny ucel

Easy Release je uréen k aplikaci inzulinu do podkoZi, vyhradné pfi pfipojeni k infuznim pumpam DANA. Tato infuzni souprava neni

uréena ani indikovana k podavani éehokoli jiného nez inzulinu.

Indikace k pouziti

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

DANA s jakymkoli typem diabetu s nedostatkem inzulinu, véetné diabetu 2. typu, ktefi jsou schopni bezpecné pouzivat

Easy Release.

Kontraindikace

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

2. Pacienti trpici nefesitelnou alergickou dermatitidou na lepidlo, material pouzivany k pfipevnéni jehly na kiizi, ktery patfi do
Easy Release.

3. Pacienti, ktef nejsou schopni pouZit Easy Release jako navod k zabranéni kontaminaci, pokud neni k dispozici pomocnik.




Instrukce pouziti infuzniho setu Easy Release
1. Pfed zavedenim infuzniho setu Easy Release.

sz
1) Pfed manipulaci s infuznim setem si umyjte ruce.
2) lyjméte Easy Release infuzni set z baleni. Nedotykejte se konektorti setu a zachovejte jeho sterilitu.
3) Konektor na stamé pumpy zasroubuite proti sméru hodinovych rucicek do prostoru zasobniku na pumpé DANA a spravné ho
upevnéte.
4) Pevné spojte oba konektory hadicky a zkontrolujte bezpe&nost spojeni (obr. 1).

2. Zavedeni infuzniho setu Easy Release
1) Na biise vyberte misto vpichu vzdalené alespori 5 cm od pupku. Misto ocistéte tamponem s obsahem alkoholu
a nechte zaschnout.
2)V souladu s navodem k pot zulinové pumpy DANA provedte naplneni infuzniho setu.
3) Opatmé odstrarite ochranny kryt jehly a ochranny papir néplasti (obr. 2,
4) Palcem a ukazovackem vytvoite kozni fasu. Jehlu potom pevné vilacte do kitze (obr. 3).
5) Pomoci naplasté upevnéte jehlu (obr. 4).
Pripevnéte infuzni set Easy Release k télu pomoci lepici pasky pfiblizné 2~5 cm od mista vpichu (obr. 5).

- Snazte se - vyhnout predchozim mistiim vpichu, jizvam nebo modfinam.
- Pfi vyméné setu nebo zasobniku nezapomerite provést pinéni alespoi 15~20 jednotek (v zavislosti na délce trubky) inzulinu, aby bylo
zajisténo bezpecné davkovani inzulinu.

- Pfi pinéni drzte infuzni set tak, aby jehla sméfovala dolu, aby lék nepfisel do kontaktu s krycim papirem naplasti.

3. Odpojeni setu Easy Release

1) Aktivujte funkci VYPNUTI PUMPY.

2) Uvolnéte zamek krouzku stiatenim a rozpojte hadicku.

3) Namacknéte kryt konektoru jehly na pfipojovaci jehlu. Ujistéte se, Ze nedoslo k poskozeni jehly konektoru. Zabranite tak
kapavani inzulinu a budete mit jistotu, Ze je pnpqovacl i jehla Gista.

4) Na druhou stranu konektoru nasad' te krytku (obr. 7,

5) Do nového piipojeni uloZte pumpu na Cisté a bezpeéné misto.

4. Opakované pripojeni setu Easy Release

1) Po odstranéni krytky jehly konektoru offete konektor polstaikem s obsahem alkoholu.

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

3) Zruste rezim VYPNUTi PUMPY.

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

(obr. 9)
5) Opatmé spojte oba konce konektoru a spoj zabezpecte previe¢nym krouzkem (obr. 10)

5. Odstranéni setu Easy Release

1) Pumpu uvedte so rezimu VYPNUTI

2) Opatmé odstrarite lepici pasku z jehly i hadicky.

3) Jehlu vytahnéte podobnym zptisobem jako pfi zavadéni.

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

Hlaseni nezadoucich udalosti

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

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

Druh inzulinu Nézev Product License
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release waymonmwitnasop  russia
g bavA

Maqenme Easy Reloase TpeqCTaener 00G0R 1 yaORl 100D GO 3 HSpHEBEI0IS rasi. 72 5802 3 KOy 103 irow 90

Kneiikvit maTepuan Easy Release nossonsiet HagexH WImy Ha MecTe.
Easy Release
® @ ®
o @ [;E
®Wma @ Konnayok nepexoaHika karionu @ MepexoaHyk bl @ MepexoaHnk
@ Konnavok urmbl © Tpybka [MepexonHuK kaHIon1 HdyanoHHoro HaBopa
(® Konnavok nepexogHuka  © Mposopsiias vma ® CoepuruenbHas uma @ Konbio / Tonkatens
VHcby3vOHHOro Habopa CKIeKM M @ MepexonHyK nommb!
MonHas AnvHa TPYGKK (Mm)
e ) 100 600 700 1,00
Wr 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
| 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
0O6upwe mepbI npt ANns BCEeX X HaGopos
1. 3amersiiTe pesepayap 1 UH(DY31OHHbI HAGOP KeXKabIe 3 4HA B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALVSIMI BaLLIETO SIeYaLLero Bpava.
2. Peaepsyap 1 UHchy31OHHbIN HaBop npeal =0 10 NS OAH vcnonb3osaHus. He ucnonbayiite pesepsyap

VN MHADY3MOHHBIN HAaBOP MOBTOPHO. MoBTOpHOE VICI'\Oﬂl>3OEaHVIe MOXET CTaTb MPU4MHON CepbesHbix 3abonesaruii (cencuc,
renatut B, renatut C 1 np.), €

3. He 1Crionb3ayifTe MHCbya1OHHBIN HABop, ECr X ynamaka 6birna MoBPEXIEHa, HENPeaHAMEPEHHO OTKPLITA UM HAMOKIA.

4. CpoK rofIHOCTV pe3epByapa 1 MHchy3MOoHHOro Habopa cocTaBrsieT 3 rofa. PerynsipHo NpoBepsiATe CPOK FOAHOCTY U YTUNM3MPYIATE BCe
NPUHALNENHOCTIA C ACTEKLLIMM CPOKOM FOAHOCTH.

5. He oTcoemHsiiTe CBOK oMy Goree Yem Ha ofvH Yac 6e3 o6CyaeHs C nevalLm Bpa4oM AEVCTBMIA, KOTOpbIE MO3BONAT
KOMTIEHCHPOBATH HEIOMONYUEHHBIV MHCYTVH. TLLATENbHO KOHTPOTMPYIATE YPOBEHB ITIKOKO3bI B KPOBIA B NEPMO/bI, KOTAa Momna

v nocrie ee

6. YalLe nposepsiiTe HaAEXHOCTL UKCALIM Wb, nomonbxy, ©Crvi OHa BbinazeT, Bel MoxeTe He nouyBcTBoBaTh Gorb.
Yr0bbl NekapcTBEHHbI Npenapat BBOAWNCS B MOMHOM obbeme, mrna [AomKkHa BbITh Beeraa BBEAEHa NONMHOCTBIO.
7. Bo BpeMs UCrONb30BaHKs, ECTIN MPOYHOCTB Krest TeHTy 6oriee MPOHHO, MOXET BbiTb
PEKOMEH[I0BAHO VCMIONb30BaHVE HaKMAaoK.

8. ECrivt MecTo UHey31n BOCNanumnocs, yianuTe HaGop v YCTaHOBMTE HOBbII HAGOP Ha HOBOM MECTE [10 MOMHOTO 3aXMBIIEHMS| NEPBOrO

1eCT:

mecra.
9. Ecrv Bul 06Hapy»inu, 4TO nieHka NpurieraeT HenroTHO UM Urna NONHOCTBHO UMW YaCTUMHO BbILLINA U3
10. V3BeraitTe KOHTaKTa C aL|ETOHOM U CMIVPTOM, Takvie Ae3MHCMLIMPYIOLLIME CPELICTBA MOTyT NPUBECTY K aHOMarMsimM uin
TOBPEXEHMIO NNacTKA.
11. XpaHuTe B NpoxriaaHoM, CyxoM MecTe Mpy KOMHaTHON TemnepaType.
12. Easy Release npefHasHaueH Ans 1Cnonb3oBaHist NaLyeHTamm, npoLueammm obyqeHme y cepTudLIMpoBaHHOrO npenoaasatenst
Arabeta. Winu TpeHaXep UHCYNMHOBOW NMOMNbI U MO PeKOMEeHZALMM Bpava.
Mpeanonaraemblii nonb3oBarenk
Easy Release — 310 0AHOPa30BLIA de)ysmoHHbm Habop, C NOMOLLIbKO KOTOPOFO UHCYH BBOAWTCS B NOAKOXHYIO KNeT4aTky
npy noa IM VH(Y3VoHHBIM Hacocam DANA. Bce nonb3oBaTeni MHCYNMHOBbIX MHAY3MOHHBIX
noMn DANA npeaHasHa4eHb! Ans nonbaosa‘renem Easy Release, nockorbky aTa nomna npeaHasHa4eHa s nofaqi MHCYrHa Tonbko
yepes UHahy3MoHHbIe Habopbl DANA.
LleneBoe HasHaueHme
Easy Release npeaHasHaqeH 151 [J0CTaBKM MHCYNHA B NO[IKOKHYHO KIETUATKY MCKIIKOUMTENTBHO MPY MOAKITIOHEHIAN K UHCYTIMHOBBIM
VHAY3MOHHbIM Hacocam DANA. 3TOT MHEY3VOHHBI HaBop He NpeaHa3HaueH U He NokadaH ANA BBEJIEHNs Yero-nnGo, Kpome UHCYNuHa.
TMoKa3aHMst K IPUMEHEHNIO
Morozesks v B3POCTbIe, NOMb3YHLLMECS UHCYSIMHOBBIMMA MHAY3uoHHbIMV nomniami DANA, cpagaioLuve avabetom 1 Tvna, v nioau,
M0Mb3YHOLLMECS MHCYMHOBLIMM MHCDY3VOHHBIMY nomnamin DANA, ¢ 1ioBbiM TNOM MHCYNMHOAEHUUMTHOTO AunabeTa, Brilosas Avabet 2
TUNa, KoTopble MOryT 6esonacHo ucnonb3oeats Easy Release.

MpotvBonokasaHusa
1. TaumeHTL!, MCTIONb3YHOLLIME VHCYTMHOBbIE MOMbI, OTIMHHBIE OT UHCYTMHOBLIX MHCDY3MOHHBIX oM DANA.
2. NaumenTsl, CKAM Ha Kreit, , ICTIOMNb3yeMblii /1715 NPUKPENIEHst UMbl K

Koxe, NpuHaanexatmii Easy Release.
3. MaumeHTbI, KOTOpbIE He MOrYT UCrioNb3oBaTh Easy Relaease B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEH MO AKCrMyaTaLmm, HTobbl nabexars:
ecim He csl.




MHCTpyKuvs Anst mHdbyanoHHoro HaGopa Easy Release
1. Mepen BBeAeHMEM MHY3MOHHOro Habopa Easy Release
1) Mepen Hauanom paBoTb! C MHY3MOHHBIM HAGOPOM BLIMOIITE PYKM.
2) VisBnekTe uHdby3noHHbI Habop Easy Release 13 ynakoku. byasTe BHAMATENbHBI 1 CrIeavTe 3a TeM, YToBb!
COBIUHMTENbHBIVA MEPEXOIHVK HE KOCHYTCS! KAKOTO-MG0 OBBEKTA, KOTOPI MOXKET HAPYLLIMTE CTEPUTIBHOCTS.
3) MoBopauvBaiTe NepexoHI1K MoMMbI MPOTVB YacoBOI CTPENKX B OTCEKE pesepByapa 10 TexX rop, roka oH He Gyaet
3a(hMKCMPOBaH Ha MecTe.
4) MnoTHo BCTaBLTE NEPexoaHV K HaBopa B NEpPEXOIHVIK KaHIONM 1 NOTSHYTE KoMbLO Hasas, YTobbl 3achvkenpoBaTh coeanHenme (Puc. 1)
2. BeefeHve nHdbyavoHHoro HaGopa Easy Release
1) BoibGepute MecTo BBEAEHWUS UMbl HA XKUBOTE, Ha paccmﬂuww He MeHee 5 cm oT nyrika. MpoTpuTe MEcTo BBEASHNS UMbl
CrMPTOBbIM TAMMOHOM U aiiTe €My BbICO

pyku. MroTHo BBEAMTE UMy B TKaHW (Puc. 3).

5) 3akpenuTe Wy ¢ NoMoLLbIO MacTbIpst (Puc. 4).

6) 3akpenyTe UHCDy31OHHbIN HaBop Easy Release Ha Terne ¢ NOMOLLBIO KyCOHKOB NUMKOIA NEHTBI Ha PacCTOsHUN 2-5 CM OT MecTa
BBeaeHns umbl (Puc. 5).

TMprm me
- Crapaiitecs nberars Mot HegasHero sBerGHR, LIpaNOS, PYBLIOBOIA TKAHY N YLLIMEOB.
- Mpu 3ameHe Habopa y ,, M0 MeHbLLEN Mepe, 15~20 eauHuL, (B 3aBUCMOCTU OT

ANWHbI TPYGKN), KOTOPbIe quyr yaaneHb! /an 6e30nacHOro BBEIEHNA UHCYINHA.
- TP 3aMpaBKe VHGby3UOHHOTO HABOpa AIGPKAT €O TaK, HTOBbI MITIa Bbla HANPABIIeHa BHIS, YTOBb NPENapaT He NoNAMAN Ha ByMaXHyIo
NONTIONKY KIEAKO/A MOBEPXHOCTA.

3. OTcoenmHeHme MHdbyanoHHoro Habopa Easy Release

1) MpviocraHosuTe paboty nomnbi (pexim SUSPEND)

2) CaiBuHbTE KOMbLIO Briepea U 0 Habopa 13 KaHIonu.
3) HapeHbTe konnavok Habopa Ha vrny. Mpu 3TOM CrieuTe 3a TeM, YTOGbI HE COrHYTb COBAMHUTENBHYIO
vrmy. 310 NS TOro, 4ToBb! NP p: VHCYNMHa B MECTe pasbevHeHMs 1 0BecneqnTb YcToTy

COBIVHMTENBHOM UMb,

4) BcTagbTe Konnayok NepexoaH1Ka KaHon B NepexoIHVK kanionm (Puc. 7).

5) MowmecTuTe CBOKO NOMMY B 4MCTOE U 6E30MacHoe MEeCTo ANs XpaHeHWs 10 Tex Nop, noka Bl He GyaeTe roTosbI NOBTOPHO
NPUCOEANHITL €€.

4.1 Habopa Easy Release

1) Tocrie yaaneHst Komnavqka Nepexo/HIKa KaHIOMM, MPOTPUTE HAKOHEHHVK EPEXOAHYIKA KaHIOM CrIMPTOBBIM TAMIOHOM.
2) CHUMMTE KoMnayok nepexoaHuka Habopa ¢ nepexosH1Ka Habopa (Puc. 8).

3) BelBeauTe nomny 13 pexuma nproctaHoskv pabotel (SUSPEND).

4)

Mepen NOBTOPHBIM NPUCOEAMHEHVEM 3anporpaMMIUPYIATe MoMMy Ha nofaqy GonocHoi 103kl MHeynuHa (0,5-1 en.)
v cneavTe 3a Tewm, KOrAa Kanrisi NOSBUTCS Ha KOHUMKE COeaMHUTENBbHOI UMbl (Puc. 9).
5) AKKypaTHO BCTaBbTE NEPEXOAHIK HaBopa B MepexoaHUK KaHIOMM 1 NOTSHUTE KonbLo Hasag (Puc. 10).

5. YnaneHue uHdpy3uoHHoro Habopa Easy Release
1) MpuocTaHosuTe paboty nomnel (pexam SUSPEND).
2) OCTOPOXHO OTCOEAMHMTE KIeiikylo NEHTY OT TPyBKW 1 MeCTa BBEASHS UMb,
3) Yaanure urmy Tem e criocoboM, KOTopbIM BBOAMI e€. Vcrionk3yiiTe Mapriesyio carndeTky, 4Tobbl co3aaTh ferkoe AaBneHne Ha
MecCTe BBEAEHWS! UMMbl.
4) OTCOEAMHUTE UH(Y3MOHHI HABOP OT NOMTbI, MOBEPHYB KOHHEKTOP PE3EPBYapa MO YACOBOIA CTPESIKE U MOTSHYB ero BBEPX.
YTUNM3upyiiTe UCNONb3oBaHHbIM MH¢y3MONHhIM Habop HaanexalLym o6pa3om.

OTyeThI 0 HeXenaTenbHLIX ABMEHUAX

Ecnin Bbl CTONKHYNNCL C KaKOW-NMB0 HEUCTPABHOCTBLIO I wunn HOCTU YCTPOIICTBA,
mropoe MPSIMO WM KOCBEHHO MOXET MPUBECTY K CMEPTY MALVEHTA WV K CEPE3HOMY YXY/ILLIEHVIO COCTOSIHIS! €10 3110POBES,
Co0BUIMTL ke ly opraHy , B KOTOPOM Hb! N07130BATENTb WA MALMEHT.
! TenbHas HaGopa Easy Release
WHcynuH ans vicnonb3oBaHus ¢ MHAY3VOHHBIM HaGopom Easy Release
HaBopb! Ans vHdyanm Gbinn np I C UCTIO) per HIDKE VHCYIIMHOB.
Tun H: npoaykra I npoaykra
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




Easy Release WHdby3noHeH komnnekT Bulgaria
3a ynotpeba camo ¢ uHcynmHoBu nomnu DANA

KomnrnexT E: cLGToN oT U OT HepLKCBeNaCTONaYE. B KoXarTa ce nocTass urmara,
o 90° brbn ¢ koxHaTa ©MemeHT Ha rmarta Ha MsCTO.
Easy Release
® @
@ @
@Wma @ Kanave Ha koHekTopa Ha MacTo @ HakpaiiHik Ha urmata @ KoHekTop Ha uHd. k-T
@ MpotexTop Ha urmara © Tprba KoHexTop Ha MsicTo @ fka/ Byrano
(@ Kanaye Ha koHekTopa Ha MHd.  © Bogad Ha urnata v sanensaly @ Csbpasalya urma @ Pump Connector
KT enemeHT
o v O6wwa AbMKMHA Ha TpbGaTa (mm)
100 600 700 1,100
Nl 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
Miire| 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ERT70
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
O6um npegnasHv MepKu 3a BCUYKU MNqﬂySMOHHIA KOMNneKTm
1. CmeHsiiiTe pesepBoapa 1 MHAY3MOHHMS KOMIMIEKT Ha BCeKM 3 AHM, KaKTO € nperop! BaLLMA 3ApaBeH
2. PesepBoapbT W MHCDY3MOHHUST KOMMIEKT ca camo 3a ef ynotpe6a. He it HATO

pesepBoapa, HUTO MHAY3VOHHNA KOMMIEKT. nOBTDpHaTB ynotpe6a moxe fa npmvlum Cepvo3Hi 3abonsBaHns (oenmueleﬁ HBY,
HVC v ap.) ot Gakrepuanta uHperums.
3. He warionasaiite peaepeoapa v UHAY3MOHHIST KOMIIEKT, ako OniakoBkaTa e 6una noepeaeHa, HeBOSIHO OTBOPEHA UM MOKpa.
4. CpoKBT Ha rofIHOCT Ha pe3epaoapa 1 UHAY3MOHHIS KOMMAEKT e 3 rouHI. Monsi, NpoBepsiBaiiTe PAIOBHO AATUTE Ha FOAHOCT U
VIBXBBPIISIATE BO/YKIA GKCECOAPY C M3TEKbI1 CPOK.
5. He usknioqBaiiTe nomnara cv 3a noese ot eauH Yac, 6e3 1a o6CbauTe ChC CBOSI 3paBeH Kak Tpsi6ea pa
VIHCYTIVH. HVBATA Ha ITIOKO3a B KDLBTA 110 BPEME Ha NEpUOINTE Ha U3KITIOUBaHe 1 cren
TOBTOPHOTO CBLP3BAHE.
6. MposepsigaiiTe 4eCTo, 3 fla Ce yBEpUTe, Ye WrmaTa ocTapa CTaburHo Ha MACTOTO Cy, Thil KaTo MOXe Aa He nodyscTeate Gorka,
aKo 51 U3ABpaTe. Mrmara TpsGBa BUHAM 4a Gbjie N0CTaBeHa M3ANO, 3a 1 CE MONyu TITHOTO KOMMYECTBO N1EKapCTBO.
7. Mo Bpeme Ha yriotpeBa, ako SIKOCTTa Ha NenuroTo e HecTaburHa unv uckate Aa dukcuparTe NeHTaTa no-3Apaso, MoXe fla ce
npenopkYa U3ron3saHeTo Ha overpatch.
8 KO MSACTOTO Ha WHDYaVs! Ce BL3Nak, CMEHETe KOMMIIEKTa 1 M3MofaBaliTe HOBO MSACTO, 0KATO MbPBOTO MSICTO € 3a3paBerio.
9. CMeHeTe KOMMMeKTa 3a MHGhy3usi, aKo NIeHTaTa Ce pasxiiaby Ui ako UrTaTa Ce USMECTV HaIBITHO MMk HAaCTUUHO OT KoXara.
0. VaBsirBaiiTe KOHTAKT C ALETOH UM arkoXor, Tak/Ba e3nHAEKLIOHHM NPOLIYKTV MOTaT f1a ZI0BE/AT 10 aHOMANMN ik a
TOBPE/ISIT MACTMACHTE.
11. CbxpaHsiBaiiTe Ha XIa[IHO 1 CyX0 MSICTO MpM CTaiiHa Temneparypa.
12. ViHdbyanoHeH komnnekT Easy Release ce 13nonasa ot nauveHTH, Kouto ca 0By or
110 AVaGET WM MHCTPYKTOP M0 MHCYTMHOBA NOMIA U OT CBBET OT Fekap.

MpensupeH notpebuten

Easy Release e nHyavoHeH KOMNIeKT 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a, Ypes KOO UHCYNUHLT Ce I0CTaBA B MOAKOKHATA ThKaH,
VMBKIKOUMTENHO [I0KATO € CBbP3aH KbM MHCYNMHOBUTE MHaby31oHHM nomnn DANA. Beyikv noTpebuTenit Ha MHCYNMHOBI MHCDY3MOHHM
nomnu DANA ca npeasuaeHuTe notpebutenn 3a Easy Release, Thit kaTo Taav nomna e npoektupaHa Aa A0CTaBs MHCYNMH CaMo Ypes
WHcby3voHHM komnnekTn DANA.

NpeaHasHaveHve
Easy Release e npep Ha MHCYIMH B MoA} KOrato € CBbP3aH KbM MHCYIIMHOBU

ThiaH
WHY3voHHM nomnn DANA. To:m Habop 3a MHAY3NsA He € HATO NpeHasHaYeH, 'HTO NOKa3aH 3a [AOCTaBsHE Ha HELLO Pa3nknyHoO OT
VIHCYTIVH.
MokasaHuA 3a ynotpe6a
Mnapexv 1 Bb3pacTH1 C MHCYMHOBM WHdyaioHH nommin DANA ¢ anabeT Tin 1 v MHAMBIAV C UIHCYMHOBI MHAy3MOHHM nomn DANA
C BCAKAKBB TVN AMaBeT C MHCYNMHOB AT, BKITIOUMTENHO AnabeT T1n 2, KouTo MoraT Aa usnonasat BesonacHo Easy Release.

MpoTuBonokasaHms
1. MauyeHTy, 13Non3asaLLN HCYNMHOBM NOMMM, PA3ANYHM OT UHCYNIMHOBMTE HAY3MOHHM noMn DANA.
2. MaumeHtn, , CTPa/jaLLIN OT HEMeYMM arnepruieH AepMaTT KbM NenirioTo, MaTepuarn, 13nonasaH 3a 3akpensae Ha vrmara Bbpxy
KoXara, KOUTo NpuHaanexm Ha Easy Release.
3. MaumeHTw, kouTo He MoraT Aa uanonasat Easy Relaease kaTo ykasaHus B pbk 3ayrotpeba 3a Ha
3amMbpcsiBaHe, ako He € OCUrypeH NOMOLLIHUK.
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1. Mpeay na BbBeAETE MHGY3NOHHUA KOMNNEKT.
1) BHUMATENHO 13MuiiTe pbLieTe cv npean pa6oTa C VIHCDY3VIOHHNS K-T.
2u

WHAY3VOHHUS k-TEasY! My. iATe Aia He A0NPeTe KOHEKTOpa 10 HAKOM NPEAMET, KOITO MOXe
/i@ HapyLLV HeroBaTa CTEPUIHOCT.
3) 3aBuiiTe KOHEKTOPA Ha romMaTa oGpaTHo Ha CTpernka s Ha [AokaTo He € 3apaso
Ha MSCTO.

4) MocTapeTe 371paBo KOHEKTOPA Ha K-Ta B KOHEKTOPA Ha MSICTOTO M 3bpriaiiTe 0BpaTHO skaTa, 3a A1a 3aKIloUMTe CBbP3BaHeTo (cur.1)

2.1 Ha KT

1) VisBepeTe MACTO 3a nocTaBsiHe Ha kopema, NoHe Ha 5 CM BCTPaHy OT Mbna. [MoumcTeTe MACTOTO C TamMOH CbC CTIMPT 1 1o ocTaBeTe Aa
V3CBXHe.

2)Kato menBaTe VHCTPYKLMWTE, 3apesieTe UHChY3MOHHMS k-T.MoXeTe fja nonyumTe olue MHhopMaLWs 3a Taau npouieaypa ot
PbKoBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha uHcynuHosa nomna DANA.

3) BHUMATENHOOTCTPaHETENPOTEKTOPaHaMITaTa, KakTo W XapTusita ot rbpba Ha 3anensaluara vact (cur. 2)

4) CTucHeTe 3/paBO ThKaHTa B MACTOTO Ha NOCTaBsHe C Nanelia 1 rokasarelia Ha eaHaTa cv pbka. BrapaiTenisTHournaTagTbkaHTa

r. 3)
5) DuKcypaiiTe urmnara cbe 3arensauyara sact (cpur. 4)
icyanoHHMs: K-T Easy TANOTO C MOMOLLTA Ha 3arienBaLLATa IeHTa Ha 2~5 CMBCTPaHM OT MSICTOTO Ha
rioctasHe (cpur. 5)
Benexka

- CTpe , 6eneau, TbkaH ¢ Gerer Ui CHHM.

He 3a6paaﬂme fa 3apeute I’|0He 15~20 e,qmnmum(s SABUCUMOCT OT [Abik1HaTa Ha TpbBarTa), Korato cMeHsiTe pesepBoapa U UHAY3NOHHIUS
KOMINEKT 3a A UMaTe 6e30Macka A0CTaBKa Ha UHCYMNMH. KOraTo 3apeaaTe VHhy31oHHIS KOMTIEKT, APKTE KOMNNEKTa C UITaTa, HacoqeHa
Hariony, 3a /1A CTe GUTYPHY, e eKapCTBOTO Hsia /1 Be3e B KOHTAKT G NenvnHaTa nofrionka.

3.F Ha KT
1) MocTaBeTe romnara B noauumst SUSPEND /BPEMEHHO CMUPAHE/.

2) ByHere Hanpen MpbCTeHa u wam:pnawe KOHEKTOPa Ha MHA. K-T OT KOHeKTopa Ha MSCTOTO.
3)

4

T1a. YBepeTece, HeToBaeHarnpaseHoGe31aorbBarec na.
ToBA NPAOTBPATABA USTVMAHETO HA UHCYTIAH Ha MACTOTO Hal en vIma ucTa.
MocTaBeTe Kana4eTo Ha KOHEKTOpa Ha MACTOTO B HErOBOTO HE3A0 (ur. 7).

5) MoctaseTe BalwaTa nomna Ha 41CTo 1 BesonacHo MACTO, 3a Aa GbAe roToBa Aa 51 BKOHNTE OTHOBO.

4.1 Ha k-T Easy
1) ViaBbplueTe Bbpxa Ha KOHEKTOPa Ha MSICTO c TaMﬂOH ChC CrmpT, cne;:l KaTO MaxHeTe KaraueTo My.
2) MaxHeTe karna4eTo Ha KOHEKTOpa Ha 151 KOHeKTOp (cpur. 8)

3) M3BapeTernomnaraoTnosuLms SUSPEND /BPEMEHHO CIUPAHE/.

4) Mpeav noBTOpHO cBbP3BaHe octaseTe 0,5 ~ 1 eauHNLIA MHCYNVH 1 HabrlofaBaiiTe, 3a a Ce YBepUTe, Ye Ha Bbpxa
Ha cBbp3BalLiaTa urma ce Bibkaa kanka (ur. 9)

) 0 NITb3HeTEe: Ha k-TaB Ha msicTo (cpur. 10)

o

5.0
1) MocraseTe rnomnara B noauuma SUSPEND /BF'EMEHHO CMPAHE/.
2) rieHTa OT TpLGATA 1 MSICTOTO 3a MOCTABSHE Ha UTiaTa.
3) W3BapeTe urnata no ChLLNsA Ha4MH, KakTo Npv nocTaesiHe. Wanonassaiite Mapns, 3a Aa NPUNOXUTE NeK HaTUCK BbPXY MSICTOTO Ha
WHy3ms.
4) MaBapeTe UHCDY3MOHHIS KOMMMEKT OT NoMnaTa, kato KOHekTopa 10 nocoka Ha Ya cTpenka v
m3abpnare Harope. MsxebprieTe M3nonasaHms MH(byaMoHen KOMMIEKT cmpeq VHCTPpYKUMUTE.

OtumTaHe Ha HeXenaHn cuutms

Axo nonyuuTe Hsikakea CT MIn Ha wunm paboTata Ha YCTPOICTBO, KOETO, MPSIKO U
HEMNpPsIKO MOXe A2 I0BE/IE [0 CMBPT Ha MaLVEHT W [0 CEPVIO3HO BIIOLLIABAHE Ha 3[IPaBOCTIOBHOTO My CbCTOSHIE, OKNa A0
MPOV3BOMATEN M KOMMETEHTHYIS OPraH Ha AIbPXKABATa-|reHKa, B KOITO € YCTAHOBEH NOTPEBUTENST W MauyeHTbT.

il 3a komnnexT Easy Release
WHecynuH, 3a c Easy Release
WHdbyaroHHUTE KOMNIieKT Bsixa TECTBaHM C NOMOLLITA Ha M3GPOEHNTE MO -0y UHCYIHM.
Bug uHcynux Wwme Ha npoaykTa Pa3spewmTenHo 3a npoaykra
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016




Easy Release infusieset Netherlands

Alleen voor gebruik met DANA insulinepompen

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

Easy Release
® @ ® ®@ ® ® ®

@ @
® Naald @® Afdekking connector @ Naaldconus ® Connector infusieset
(@ Naaldafdekking toepassingslocatie Connector toepassingslocatie @ Kraag / drukker
® Connectorafdekking ©® Slangen © Verbindingsnaald @ Pompconnector
infusieset iding met pleister
Totale cilk (mm)
Nealdlengte (mrm) 100 600 700 1,100
Naald 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
aa 29G 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Algemene voorzorgsmaatregelen voor alle infusiesets

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. l\)/(;eng.r}!ﬁijddpon&act met aceton of alcohol, dergelijke desinfectieproducten kunnen afwijkingen veroorzaken of de kunststoffen

schadigen.
11. Bewaar de infusieset op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur.
12. De Easy Release moet worden gebruikt door patiénten die een training hebben gehad van een gecertificeerde diabetes-
voorlichter en/of insulinepomptrainer en op advies van een arts.

Beoogde gebruiker

Easy Release is een wegwerpinfusieset waarmee insuline wordt toegediend in het onderhuidse weefsel, uitsluitend wanneer deze
is aangesloten op DANA-insuline-infusiepompen. Alle gebruikers van DANA-insuline-infusiepompen ziin de beoogde gebruikers
voor Easy Release, omdat deze pomp is ontworpen om alleen insuline toe te dienen via DANA-infusiesets.

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

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

Contra-indicaties

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

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

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



Instructie Easy Release infusieset

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

1) Was uw handen voordat u de infusieset vastpakt.

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

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

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

2. De Easy Release infusieset inbrengen
1) Kies een inbrenglocatie op uw onderbuik op een afstand van ten minste 5 cm van de navel. Reinig de locatie met alcoholdoekje.
Laat de plek drogen.
2) Vul de Easy Release infusieset voor door de onderstaande instructies op te volgen. Meer informatie over de voorvulprocedure is
vermeld in de gebruikershandleiding van de DANA insulinepomp.
3) Verwijder zorgvuldig de beschermkap van de naald en de papierstrook van de kleeflaag. (afb. 2
4) Maak een huidplooi waar u het infuus wil inbrengen met uw duim en vinger(s) van uw andere hand. Druk de naald in een
beweging in het weefsel. (afb. 3)
5) Zet de naald door de pleister te bevestigen. (afb. 4)
6) (P\gk g)e Easy Release infusieset vast op het lichaam met zelfklevende tape op een afstand van 2~5 cm van de inbrenglocatie.
afb.
- Probeer recente inbrenglocaties, littekens, littekenweefsel en blauwe plekken te vermijden.
- Neem 15~20 eenheden(afhankelijk van buislengte) extra voor het vullen van de infusieslang als u ook uw reservoir vervangt voor een
vz:»ge |r::uhne aﬂevenng Houd de infusieset tjdens het vullen met de naald omlaag gericht om te voorkomen dat er medicatie op de
pleister

3. De Easy Release infusieset afkoppelen
1) Zet de pomp in de stand STOP.
2) Druk de ring naar voren en trek de infusiesetconnector uit de connector toepassingslocatie.

3) Druk de connectorafdekking van de set op de verbindingsnaald. Zorg ervoor dat de verbindingsnaald hierbij niet wordt verbogen.

Hierdoor wordt voorkomen dat er insuline uit de afgiftelocatie druppelt en wordt de verbindingsnaald schoon gehouden.
4) Schuif de afdekking van de connector toepassingslocatie in de connector toepassingslocatie. (afb. 7)
5) Leg uw pomp op een schone en veilige plek totdat u deze weer wilt aansluiten.

4. De Easy Release infusieset opmeuw aansluﬁen

1) Veeg de tip van de connector fc catie schoon met een je nadat u de afdekking van de connector
toepassingslocatie hebt verwijderd.

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

3) Zet de pomp uit de stand STOP.

4) Voer voorafgaand aan het aansluiten 0,5-1 eenheid insuline toe en observeer of er een druppel zichtbaar is uit de tip van de
verbindingsnaald. (afb. 9)

5) Schuif de setconnector voorzichtig in de connector toepassingslocatie. (afb. 10)

5. De Easy Release infusieset verwijderen

1) Zet de pomp in de stand STOP.

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

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

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

Ongewenste gebeurtenissen rapporteren

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

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

yp Pr Pr
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Poland
Easy Release iz dand
Wylacznie do uzywania z pompami insulinowymi DANA

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

Easy Release

® @ ®

i

o @ @ @
®Kaniula @ Nasadka facznika kaniuli @ Miejsce osadzenia kaniuli @ tacznik zestawu infuzyinego
(@ Nasadka kaniuli ®Dren ®tacznik kaniuli @ Pierscien zabezpieczajacy
@ Nasadka tacznika zestawu ® Zamocowanie kaniuli © Rurkifaczace ® Zigcze pompy
infuzyjnego
R Diugos¢ drenu (mm)
Dhugose kaniuli (mm) 100 600 700 1,00

45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145

Miomik | 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190
Ogolne zalecenia i i dla

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

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

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

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

5. Nie zatrzymywac¢ pompy na diuzej niz godzine bez $ i z \ekamem i inigtej dawki insuliny.
Doktadnie monitorowa¢ poziom cukru we krwi, kiedy pompa nie jest ipo

6. Czesto sprawdzac, ay igla znajdu;e siew prawwdiowym polozeniu, poniewaz wysunlecie igly moze nie by¢ odczuwalne. Aby zostata
podana cata dawka leku, usi by¢ catkowicie wprowadzona.

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

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

9. Wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli tasma jest poluzowana badz igta catkowicie lub czesciowo wysunie sie z miejsca wkiucia.

10. Unlkaj kontaktu z acetonem lub alkoholem, takie produkty dezynfekcyjne moga powodowag nieprawidiowosci lub uszkodzié tworzywa

". Plzechowuj w chiodnym, suchym miejscu w temperaturze pokowej
12. Zestawy infuzyjne Easy-Release jest uzywana przez ktorzy zostali przez edukatora
diabetologicznego i/lub trenera pompy insulinowej oraz porady lekarza.

Zamierzony uzytkownik
Easy Release to jednorazowy zestaw infuzyjny, przez ktory insulina jest podawana do tkanki podskomej, wytacznie po podiaczeniu do
insulinowych pomp infuzyjnych DANA. Wszyscy uzytkownicy insulinowych pomp infuzyjnych DANA sg uzytkownikami przeznaczonymi do
fatwego uwalniania, poniewaz ta pompa jest przeznaczona do podawania insuliny wytacznie za pomoca zestawow infuzyjnych DANA.

Zamierzony cel
Easy Release jest przeznaczony do dostarczania insuliny do tkanki podskomej wylacznie po podtaczeniu do insulinowych pomp
infuzyjnych DANA. Ten zestaw infuzyjny nie jest przeznaczony ani wskazany do podawania czegokolwiek innego niz insulina.

Wskazania do stosowania

Miodziez i dorosii korzystajacy z insulinowych pomp infuzyjnych DANA z cukrzyca typu 1 oraz osoby Korzystajace z insulinowych pomp
infuzyjnych DANA z dowolnym typem cukrzycy z niedoborem insuliny, w tym z cukrzyca typu 2, ktére sg w stanie bezpiecznie uzywac
Easy Release.

Przeciwwskazania
1. Pacjenci uzywajacy innych pomp insulinowych niz insulinowe pompy infuzyjne DANA.
2. Pacjenci cierpigcy na nieuleczalne alergiczne zapalenie skory na klej, materiat stuzgcy do mocowania igly na skorze, nalezacy do
Easy Release.
3. Pacjendi, ktdrzy nie s w stanie korzystac z Easy Relaease jako instrukcji obstugi, aby unikna¢ zakazenia, jesli nie zapewniono pomocy.



Zestaw infuzyjny Easy -Release — |nstrukcja obstugi
1.Przed zestawu il Easy-Release.

1) Umyce rerce przed uzyciem zestawu infuzyjnego.
2) Wyja¢ zestaw infuzyjny Easy Release z opakowania. Uwazag, by zigcze nie mialo kontaktu z przedmiotami, ktére naruszytyby
jego sterylnosc.
3) Mocno wkreci¢ ztgcze pompy przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara do przedziatu zbiorika pompy insulinowej.
4) Wsunaé tacznik zestawu do tgcznika kaniuli. Pociggnigcie pierscienia zabezpieczajgcego do tytu spowoduje zabezpieczenie
zamocowania (ryc. 1).

ie zestawu infuzyj Easy-Release

1)Wybrac miejsce wstrzykniecia na brzuchu oddalone o co najmniej 5 cm od pepka. Zdezynfekowac miejsce wstrzykniecia
wacikiem nasgczonym alkoholem i zaczekac na jego wyschniecie.

2) Napetnic zestaw infuzyjny Easy Release zgodnie z instrukcjg. Dodatkowe informacje o napetnianiu mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi pompy insulinowej DANA.

3) Ostroznie odklei¢ nasadke kaniuli i papier ochronny plastra od tasmy klejacej (ryc. 2).

4) Zacisna¢ tkanke wokot miejsca wstrzyknigcia miedzy kciukiem i palcem wskazujgcym. Pewnie weisnaé kaniule do tkanki (ryc. 3).

5) Zabezpieczy¢ kaniule tasma klejaca (ryc. 4).

6) Przymocowac zestaw infuzyjny Easy Release do ciata tasma klejacg okoto 2-5 cm od miejsca wstrzykniecia (ryc. 5).

- W miare mozliwosci unikac $wiezych miejsc wstrzykniecia, ran, blizn i krwiakow.
- Nalezy pamigtac, ze konieczne jest napefnienie co najmniej 15~20 jednostkami(w zaleznosci od diugosci rurki), kiedy wymienia sie

zbiomik i zestaw infuzyjny, aby usuna¢ go w celu bezpiecznego dawkowania insuliny.
- Podczas napetniania zestawu infuzyjnego nalezy trzymac zestaw gl skierowang w dét, tak aby lek nie zetknat sie z papierem
pokrywajacym przylepiec.
3.0 ie zestawu infuzyj Easy-Rel
1) ZATRZYMAC pompe.
2) Przesunag pierscien zabezpieczajgcy do przodu i wyja tacznik zestawu infuzyjnego z tacznika kaniuli.
3) Nasuna¢ nasadke tgcznika zestawu na rurki fgczace. Uwaza¢ przy tym, by nie doszio do zatamania rurek faczacych. Pozwoli to
zapobiec wyptywowi insuliny w miejscu uwalniania i umozliwi utrzymanie rurek fgczacych w czystosci.
4) Wsuna¢ nasadke tgcznika kaniuli do tgcznika kaniuli (ryc. 7).
5) Przechowywa¢ pompe w czystym i bezpiecznym miejscu do ponownego podtaczenia.
4. Ponowne podhczanie zestawu infuzyjnego Easy-Release
1) Po usunieciu nasadki facznika kaniuli zdezynfekowaé facznik kaniuli wacikiem nasaczonym alkoholem.
2) Usunqc nasadke tacznika zestawu z fgcznika zestawu (ryc. 8).
3) URUCHOMIC pompe.
4) Przed ponownym podtgczeniem ustawi¢ pompe na 0,5-1,0 jednostki bolusa insuliny i upewnic sie, ze na rurkach tgczacych jest
widoczna jedna kropla insuliny (ryc. 9)
5) Wsuna¢ facznik zestawu do facznika kaniuli. Pociagniecie pierscienia zabezpieczajacego do tylu spowoduje zabezpieczenie
zamocowania (ryc. 10).

5. Usuwanie zestawu infuzyjnego Easy-Release.

1) ZATRZYMAC pompe.

2) Ostroznie odklelc tasme Klejaca od drenu i miejsca wstrzykniecia kaniuli.

3) Ostroznie usungc kaniulg.

4) Odfaczy¢ zestaw infuzyjny od pompy, krecgc zigczem zbiomika zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.
Prawidiowo zutylizowac zuzyty zestaw infuzyjny.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

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

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

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

Easy Release
® @ ® @
® @ &) ®
@ Infuzijos adata @ Infuzijos srities gaubtelis @ Infuzijos adatos jvoré @ Vamzdelio srities jungtis
@ Infuzijos adatos apsauga © Vamzdelis Infuzijos srities jungtis @ Fiksatorius
® Vamzdelio srities gaubtelis @ Adatos laikiklis su pleistru © Jungties adata @ Rezervuaro jungtis
o Bendras lio ilgis (mm)
Adatos lgis (mm) 100 600 700 1,100
Adata 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
Matuoklis| 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Bendrosios atsargumo priemonés visiems infuzijos rinkiniams
1. Rezervuarg ir infuzijos rinkinj keiskite kas 3 dienas, arba kaip nurodé sveikatos prieZitiros specialistas.
2. Rezervuaras ir infuzijos rinkinys skirti naudoti tik vieng kartg. Rezervuaro ir infuzijos rinkinio nenaudokite pakartotinai. Naudojant
pakartotinai galima susirgti sunkiomis infekcinémis ligomis (septicemija, HBV, HVC, ir kt.).
3. Jeigu pakuoté sugadinta, netycia atidaryta ar $lapia, rezervuaro ar infuzijos rinkinio naudoti negalima.
4. Rezervuaro ir infuzijos rinkinio tinkamumo naudoti laikas yra 3 metai. Reguliariai tikrinkite tinkamumo naudoti datas ir, joms
praéjus, netinkamus naudoti priedus iSmeskite.
5. Neatjunkite insulino pompos ilgesniam nei vienos valandos laikotarpiui neaptare su sveikatos prieZitiros specialistu bady
prarastam insulinui kompensuoti. Atjungimo metu ir vél prijunge pompa atidZiai stebékite gliukozés kiekj kraujyje.
6. Daznai tikrinkite, ar adata tvirtai laikosi, nes galite nejausti skausmo, jei ji iStrauks. Kad gautuméte visg vaisty kiekj, adata visada
turi bii iki galo jdurta.
7. Naudojimo metu, jei klijy stiprumas nestabilus arba norima tvirtiau pritvirtinti juosta, gali bati rekomenduojama naudoti perdanga.
8. Jei infuzijos vieta pradeda uZdegti, pakeiskite rinkinj ir naudokite nauja vietg, kol pirmoji vieta sugijo.
9. Pakeiskite infuzijos rinkinj, jei juostelé atsilaisvina arba jei adata visiskai ar i dalies atsitraukia nuo odos.
10. Venkite salyio su acetonu ar alkoholiu, nes tokie dezinfekavimo produktai gali sukelti nukrypimy nuo normos arba sugadinti
plastika.
11. Infuzijos rinkinj laikykite vesioje, sausoje vietoje kambario temperatiroje.
12. Easy Release turi naudoti pacientai, apmokyti sertifikuoto diabeto pedagogo ir (arba) insulino pompos treniruokliu ir gydytojo
patarimu.

Numatytasis vartotojas

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

Numatyta pask

.Easy Release" sklrtas insulino tiekimui j poodinj audinj, tik prijungus ji prie DANA insulino infuziniy pompy. Sis infuzinis rinkinys
néra nei skirtas, nei nurodytas jokiam kitam, iSskyrus \nsullna, tiekimui.

Naudojimo indikacija

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

Kontraindikacijos

1. Pacientai, naudojantys kitas insulino pompas nei DANA insulino infuzijos pompas.

2. Pacientams, kenciantiems nuo nepagydomo alerginio dermatito, klijai — medziaga, naudojama adatai pritvirtinti prie odos, kuri
priklauso Easy Release.

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

1. Pries$ naudojant Easy Release infuzijos rinkinj:
1) Prie§ naudodami Easy Release, kruop3giai nusiplaukite rankas.
2) Infuzijos rinkinj iSimkite i§ pakuotes. Saugokite, kad rezervuaro jungtis neuZsitersty dezinfekantais, kvepalais, dezodorantais ar

repelentais.
3) Vamzdelio rezervuaro jungtj pries Ialkrodzn rodykle tvirtai jsukite | DANA insulino pompos rezervuaro gaubtelj.
4) Tvirtai sujunkite adatos ir delio jungtj ir patraukdami jj aukstyn (1 pav.).

2. Easy Release infuzijos rinkinio wedlmas:

1) Pasirinkite jvedimo vietq pilve, maZiausiai 5 cm atstumu nuo bambos. Nuvalykite odg dezinfekciniu skys¢iu ir leiskite nudzidti.
2) Uzpildykite infuzijos sistema vadovaudamiesi instrukcija, pateikiama DANA insulino pompos naudotojo vadove.

3) Atsargiai nuimkite infuzijos adatos apsauga ir apsauginj pleistro popierélj (2 pav.).

4) Nyk3ciu ir smiliumi sulmklte didele odos rauksle ir jg laikykite. | suspaustg odg tvirtai jdurkite adatg (3 pav.).

5) Priklijuokite adatg pleistru (4 pav.).

6) Pleistro juostele mazdaug 2-5 m atstumu nuo adatos fiksuokite vamzdelj (5 pav.).

- Venkite anksgiau naudoty infuzijos viety, randy, sukietéjimy ar Kraujosruvy.

- Pakeite rezervuarg ir infuzijos rinkinj neuzmirskite sistema pripildyti maziausiai 15~20 vienety(priklausomai nuo vamzdzio ilgio) insulino,
kad bity uztikrintas saugus insulino tiekimas.

- Uzpildydami infuzijos rinkinj, laikykite jj taip, kad adata bty nukreipta Zemyn, kad uztikrintumeéte, jog vaistai nepaliesty su lipniu pagrindo
popieriumi.

3. Easy Release infuzijos rinkinio atjungimas:

1) Sustabdykite insulino tiekima pompoje (SUSPEND).

2) Patraukite fiksatoriy Zemyn ir atjunkite vamzdelj nuo infuzijos srities.

3) Ant sujungimo adatos uzdékite vamzdelio srities gaubtelj Saugokite, kad nesulinkty jungties adata. Gaubtelis apsaugos nuo
insulino laséjimo ir jungties adatos uzterSimo.

4) Uzdékite infuzijos srities gaubtelj ant infuzijos jungties (7 pav.).

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

4. Easy Release infuzijos rinkinio prijungimas:

1) Nuimkite infuzijos srities gaubtelj ir jo galiuka nuvalykite spiritine servetéle.

2) Nuimkite vamzdelio srities gaubtelj nuo vamzdelio jungties (8 pav.).

3) Atnaujinkite insulino tiekima pompoje.

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

5. Easy Release infuzijos rinkinio nuémimas:

1) Sustabdykite insulino tiekima pompoje (SUSPEND).

2) Atsargiai nuimkite adatos ir vamzdelio pleistrus,

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

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

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

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

ino tipas Preparato p inil Preparato licencija
LISPRO Humalog EMA/477399/2014
ASPART Novorapid EMA/632418/2016
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Easy Release ifizyon set Turkey
Sadece DANA insiilin Pompalan ile Kullanim igin

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

Easy Release
® @
® @ [©)] @ ®
®igne @ Alan Konektdr Kapag @Igne Gobegi Infiizyon Seti Konektorii
@Igne Kapagi ® Tiip sistemi ® Alan Konektérii @ Bilezik/ itici
@ infiizyon Sefi Konekiér Kapak ~ ® Yapistirici ile igne Kilavuzu ©Baglanti ignesi ® Pompa Konektorii
o N Jzuniugu (mm)
Igne Uzunlugu (mm) 100 500 700 1400
- 45 ER0145 ER0645 ER0745 ER1145
s s 296 7 ER0170 ER0670 ER0770 ER1170
9 ER0190 ER0690 ER0790 ER1190

Tiim infiizyon Setleri igin Genel Onlemler

1. Hazneyi ve infiizyon setini saglk uzmaninizin énerdigi sekilde 3 glinde bir degistirin.

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

3. Paket hasarli, yanlislikla agiimis veya islaksa, hazneyi veya infiizyon setini kullanmayin.

4. Haznenin ve infiizyon setinin raf 6mri 3 y||d|r. Litfen son kullanma tarihlerini diizenli olarak kontrol edin ve stiresi dolan
aksesuarlan bertaraf edin.

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

6. Igne disari gikarsa agn hissetmeyebileceginiz igin ignenin yerinde saglam durdugundan emin olmak igin sik sik kontrol edin.
llacin tam miktarini almak igin igne her zaman tam olarak yerlestiriimelidir.

Kullalnlbm| sirasinda, yapiskan glicii kararsizsa veya bandi daha saglam bir sekilde sabitlemek istiyorsaniz, tist yama kullaniimasi

nerilebilir.

8. Inflizyon bélgesi itihaplanirsa seti degistirin ve ilk bolge iyilesene kadar yeni bir blge tnitesi kullanin.

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

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

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

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

doktor tavsiyesi ile kullaniimalidir.

Amagclanan Kullanici

Easy Release, yalnizca DANA Insiilin infiizyon Pompalarina bagliyken insiilinin deri alti dokuya iletildigi tek kullanimlik bir infiizyon
sefidir. DANA Instilin Inflizyon Pompalarinin tiim kullanicilan, Kolay Salim i¢in hedeflenen kullanicilardir glinkti bu pompa, instilini
yalnizca DANA Infiizyon sefleri araciligiyla iletmek tizere tasarlanml@(lr

Kullanim amaci
Easy Release,
inflizyon seti, in:

Inizca DANA Insillin infiizyon Pompasina bagliyken insilinin deri alti dokuya iletiimesi icin tasarlanmistir. Bu
lin disinda herhangi bir seyin veriimesi igin tasarlanmamistir ve endike degildir.

Kullanim Endikasyonu
Diabecare DANA- Insillin Pompasi kullanan tip 1 diyabetli genler ve yetiskinler ve DANA Insilin inflizyon Pompasi kullanan, tip 2
diyabet dahil instilin eksikligi olan her tiir diyabet hastasi olan ve Easy Release'i glivenle kullanabilen bireyler.

Kontrendikasyonlar
1. DANA Insilin Infiizyon Pompasindan bagka insulin pompalari kullanan hastalar.
2. Igneyl deriye tutturmak igin kullanilan ve Easy Release'e ait bir malzeme olan yapiskana direngli alerjik dermatitten mustarip
stalar.
3. Easy Relaease'i talimat kilavuzu olarak kullanamayan hastalar, bir yardimei saglanmadigi takdirde kontaminasyonun
onlenmesine rehberlik eder.



Kolay Salinim infiizyon Seti Talimati

1. Kolay Salinim infiizyon Setini takmadan 6nce.

1) Inflizyon setini kullanmadan énce ellerini yika.

Z)L(SKaay Sdahnlmll Infiizyon Setini ambalajindan gikartin. Konektére, sterilitesini bozacak herhangi bir nesneye dokunmamaya
i in.

3) Pompa Konektériinii saglam bir sekilde yerine oturana kadar saat yonin(n tersine hazne béimesine vidalayin.

4) Set Konektdriinti sikica Alan Konektoriine itin ve baglantiy sabittemek icin Bilezigi geri gekin (sekil 1)

2. Kolay Saliniml infiizyon Setinin Takilmasi

1) Kaminiza gdbeginizden en az 5 cm uzakta bir yerlestime yeri secin. Alani bir alkolli bezle temizleyin ve kurumaya birakin.

2) Kolay Salinimli infiizyon setini talimatlara uyarak hazirflayin. Ana prosediir hakkinda daha fazla bilgiyi DANA Insiilin pompasi
Kullanim Kilavuzundan edinebilirsiniz.

3) Ignenin koruyucu kapagini ve yapistirici sargisindan desteklenen kagidi dikkatiice gikarin (sekil 2).

4) Yene§t\m1e bélgesinin dokusunu diger elinizin bas ve parmagiyla tutun. igneyi sikica dokuya bastirin (sekil 3)

5) Igneyi yapiskan pansuman ile sabitleyin (sekil 4)

6) Kolay Salinimli inflizyon setini, yerlestime yerinden 2~5 cm uzakta yapiskan bantla govdeye bantlayin (sekil 5).

- Yakin zamanda yerlestirilmis bolgelerden, yara izlerinden, yara dokusundan veya morluklardan kaginin.

- Hazneyi ve infilizyon setini glivenli inslin dagitimi igin gikarmak (izere degistirdiginizde en az 15~20 tiniteye (boru uzunluguna bagh
olarak) doldurmayi unutmayin.

- Infiizyon setini hazirfarken, ilacin yapiskan destek kadidiyla temas etmemesini saglamak icin sefi igne asagi bakacak sekilde tutun.

3. Kolay Salimimli Infiizyon Setinin Baglantisinin Kesilmesi

1) Pompayi ASKIYA ALIN.

2) Bilezigi ileri itin ve infiizyon Seti Konektériinii Alan Konektdriinden gekin.

3) Set Konektér Kapagini Baglanti Ignesine itin. Bunun Baglant Ignesini bikmeden yapildigindan emin olun. Bu, instilinin salinim
bélgesine damlamasini énler ve Baglant! ignesini temiz tutar.

4) Alan Konektér Kapagini Alan Konektdriine yerlestirin (sekil 7).

5) Yeniden bagdlanmaya hazir olana kadar pompanizi temiz ve giivenli bir yere koyun.

4. Kolay Salimmli Infiizyon Setinin Yeniden Baglanmasi

1) Alan Konektér Kapagini soktiikten sonra Alan Konektoriiniin ucunu bir alkollii bezle silin.

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

3) Pompayi ASKIDAN alin.

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

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

5. Kolay Salinimli infiizyon Setinin Gikanimasi

1) Pompayi ASKIYA ALIN.

2) Yapiskan bandi tiip setinden ve igne yerlestirme yerinden dikkatlice gikarin.

3) Igneyi yerlestiriyormus gibi ayni sekilde gikarin. Takma yerine hafif bir basing uygulamak igin gazl bez kullanin.

4) Hazne Konektoriinii saat yoniinde gevirerek ve yukan dogru gekerek infilizyon setini pompadan gikarin. Kullaniimis inflizyon
setini uygun sekilde atin.

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

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

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

Medical Device
Medizinprodukt
Dispositif Médical
Medicinsk utrustning
Zdravotni zafizeni
MeavumHckoe usnenve
MeauumHekv ypen,
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Medicinos prietaisas
Tibbi Cihaz

Do not reuse

Einmalig verwendbar

Ne pas réutiliser

Farinte dteranvéandas
NepouZivat opakované
ToBTOPHOE UCTIONb30BaHHE 3AMPELLIEHO
He nanion3saitte noBTOpHO
Niet hergebruiken

Wyrob jednorazowego uzytku
Tik vienkartiniam naudojimui
Tekrar kullanmayin

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

Se anvandarinstruktion

PouZite Navod k pouziti

V3y4uTe MHCTPYKLIO 110 MpUMEHEH/I0
BvKTe VHCTPYKLUMSTa 3a yrioTpe6a
Raadpleeg de gebruiksinstructies
Przestrzega¢ instrukcji obstugi
Vadovaukités naudojimo instrukcija
Kullanim talimatiarina bakin

Use-by Date
Verfallsdatum

Date d'expiration
Bast-fore datum
Datum expirace
Cpok rogHoCTH
W3nonssaiite npean
Houdbaarheidsdatum
Uzy¢ przed
Panaudoti iki

Son kullanma tarihi

Reference Information
Katalog-Nummer
Information de Référence
Referensinformation
Referencni informace
CnpaBouHas MH(opmaLms
CrpaBouHa HEhopmaLys
Referentie-informatie
Numer katalogowy
Katalogo numeris
Referans bilgileri

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Tillverkare
Vyrobce
Mpoussoantens
Mpounssoauten
Fabrikant
Producet
Gamintojas
Uretici

LOT Number
Chargennummer
Numéro de lot
LOT Nummer
Cislo LOTu

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

Manufactured Date
Fertigungsdatum
Date de fabrication
Tillverkningsdatum
Datum vyroby

[lata nsrotoBneHns
[lata Ha Npou3BoACTBO
Productiedatum
Data produkcji
Pagaminimo data
Uretim Tarihi




Do not use if package is damaged

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

Anvand inte om forpackningen &r skadad

NepouZivat, pokud je baleni poskozeno

He vcnonb3oBath NPy NOBPEXAEHUN YNakoBKN

He u3nonasaite, ako onakoBkaTa € roBpeseHa

Distributor Keep dry
Vertrieb Vor Nasse schiitzen
Distributeur ‘4 Conserver dans un endroit sec
Distributdr A Far ej utséttas for vata
(’ <. Distributor Udrzujte v suchu
4" [vctpubbiotop XpaHuTb B CyXoM MecTe
m [vctpubyTtop Masetecyxo

Distributeur Droog houden
Dystrybutor Chroni¢ przed wilgocig
Platintojas Laikyti sausoje vietoje
Distribltor Kuru tutun
Importer Single sterile barrier system
Importeur Einzel-Sterilbarrieresystem
Importateur Systeme de barriere stérile unique
Importér Enkel steril barriar
Dovozce Jediny steriini bariérovy systém
Vimnoptep OnHoBapbepHas CHCTeMa 3aILTI CTEPTIBHOCTIA
BHocuten EnHokpatHa crepunta GapviepHa cictema
Importeur Enkelvoudig steriel barriresysteem
Importer System pojedynczej bariery steryinej
Importuotojas Vieno sterilaus barjero sistema
ieriye Aktarici Tek steril bariyer sistemi
Non-Pyrogenic CE Marking
Nicht pyrogen CE-Kennzeichnung
Absence de Pyrogénicité Marquage CE
Ej brandfarlig CE-mérkning
Ne-pyrogenni Oznaceni CE
AnuporexHo Mapkuposka CE
HenuporenHo CE mapkuposka
Niet-pyrogeen 1639 CE-markering
Wyréb niepirogenny Oznakowanie CE
Nepirogeniskas CE Zenklas
Pirojenik degildir CE lsareti

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Ambalaji zarar gérmiigse kullanmayin




European Representative

In Europa autorisierter Handelsvertreter

Représentant Européen Agrée

Europeisk Representant

Evropské zastoupeni

MpencrasuTens B EBponeiickom cotoze

Mpencrasuten 3a Espona

Europese vertegenwoordiger

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

Sterilization by Ethylene Oxide Gas
Sterilisiert durch Ethylenoxidgas

Stérilisé avec de l'oxide d'éthyléne
Steriliserad med etylenoxid

Sterilizovani plynnym ethylen oxidem
Crepunn3auus ra3o06pasHbiM OKCHAOM 3TUNeHa
Crepunun3auus 4pes ras ot eTUNEHOB OKCUA
Sterilisatie met ethyleenoxidegas
Wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu
Sterilizuota etileno oksidu

Etilen Oksit Gaz ile Sterilizasyon

Cautions for safety and optimum product use

Vorsichtsmafnahmen fiir Sicherheit und optimale Produktnutzung

Précautions pour la sécurité et l'utilisation optimale du produit
Vamningsinformation for saker och optimal produktanvandning

Upozoméni na bezpecnost a optimaini pouZit produktu

TMpeaynpexaeHns o 6e30NacHoM 1 ONTUMAsTsHOM UCTIONb30BaHY M3ReNUst
Ipeznastin Mepky 3a Ge30MacHOCT 1 oTUManka ynotpeGa Ha MpoaykTa
Voorzorgsmaatregelen voor veiligheid en voor optimaal gebruik van het product
Srodki ostroznosci dotyczace bezpieczeristwa i optymalnego uzytkowania produktu
Perspéjimai dél saugos ir tinkamo gaminio naudojimo

Giivenlik ve optimum Giriin kullanim igin dikkat edilmesi gerekenler

I%(Only

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

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

Predpis vyZadovan, neplati ve viech zemich

TpebyeTcs peLienT, NPUMEHUMO He BO BCex obnacTsx

Wanckea ce peLienTa, He Ce npurniara BbB BCH4KY reorpadhckyt paiioni

Alleen op recept, is niet in alle landen van toepassing

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

Regete gereklidir, tim cografyalarda gegerli degildir




s SOOIL Development Co., Ltd.

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

Tel: +82(2)3463-0041

Fax: +82(2)3463-7707

Email: sooil@sooil.com

www.sooil.com

MT Promedt Consulting GmbH

Ernst-Heckel-StralRe 7, 66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49 6894 581020

Fax: +49 6894 581021

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

Distributed by SOOIL, LLC

9919 Hibert Street, Suite C, San Diego, CA 92131
Tel: +1 866 747 6645

26



@B

Advanced Therapeutics (UK ) Ltd.
17-19 Athena Court/Athena Drive

Krasimir Kozhuharov
Global MED LTD

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

IME-DC GmbH
Fuhmannstrale 11

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

MEDLIFE SAS

Centre Du Bien Etre et Santé
17 Bis Route de Lamorlaye
60580 Coye-la-Forét/France
Phone: +33 (0)9 721282 10
Fax: +33 (0)9 721353 17
E-mail: info@med-life.fr

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

MTE spol. s r.o.,

HybeSova 43,

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

AVANTMED LTD.,
119618, r. Mockea,

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

Zkope HealthCare
Parijsboulevard 285
6135 LJ Sittard

Tel: 3146 7507707

IME-DC GmbH
Fuhrmannstrale11
95030 Hof/Niemcy

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

UAB Abovita

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

IME DC Saglik Uriinleri San.
ve Tic. Ltd. S$ti.

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

yn. 50 net OkTs16ps, 4. 4, ocpuc. 104
Beb-cTpanuua: www.avantmed.ru
www.danapompa.ru
3n. noyta: info@avantmed.ru
Ten: +7 (917) 500-49-00,

+7 (495) 220-17-19
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