English

Indications for use

This product is indicated for the subcutaneous
infusion of insulin from an infusion pump.
Contraindications

Infusion sets are indicated for subcutaneous

use only and not for intravenous (IV) infusion or
the infusion of blood or blood products.

A Warnings

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

Before insertion, clean the insertion site with
isopropyl alcohol.

Remove the needle guard before inserting the
infusion set.

If using this infusion set for the first time, do the
first setup in the presence of your healthcare
professional.

Do not leave air in the infusion set. Prime
completely.

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

If the infusion site becomes inflamed, replace
the set, and use a new site until the first site
has healed. Replace the infusion set if the tape
becomes loose, or if the soft cannula becomes
fully or partially dislodged from the skin.

Replace the infusion set every 48-72 hours, or
per your healthcare professional’s instructions.

Do not reinsert the introducer needle into the
infusion set. Re-insertion may cause tearing
of the soft cannula, which may result in
unpredictable medication flow.

Never prime the set or attempt to free a
clogged line while the set is inserted. You may
accidentally inject too much medication.

Do not put disinfectants, perfumes, or
deodorants on the infusion set as these may
affect the integrity of the set.

Dispose of the infusion set and introducer needle
safely, in a sharps container, after a single use.
Do not clean or re-sterilize.

This device is sterile and non-pyrogenic unless
the package has been opened or damaged.
Do not use if the package has been opened or
damaged. (For Paradigm users, do not use the
infusion set if the tubing connector needle has
been damaged.)

Store infusion sets in a cool, dry place. Do not
leave infusion sets in direct sunlight or inside a
vehicle.

Nederlands
Gebruiksindicaties

Dit product is bedoeld voor het onderhuids
toedienen van insuline uit een infusiepomp.
Contra-indicaties

De infusiesets zijn uitsluitend bestemd

voor subcutaan (onderhuids) gebruik. Ze
zijn niet geschikt voor intraveneuze infusie
(rechtstreeks in een ader), of voor de infusie
van bloed of bloedproducten.

A Waarschuwingen

Een onjuiste medicijnafgifte, infectie en/of
irritatie bij de infusieplaats kunnen het resultaat
zijn van een incorrecte inbrenging en verzorging
van de infusieplaats.

Reinig véor het inbrengen de inbrengplaats met
isopropylalcohol.

Verwijder de naaldbehuizing voordat u de
infusieset inbrengt.

Breng de eerste keer de infusieset samen met
uw zorgverlener in.

Zorg dat er geen lucht in de infusieset
achterblijft. Vul de infusieset helemaal.
Controleer regelmatig of de zachte canule

nog goed op zijn plaats zit. Deze kan losgaan
zonder dat u het voelt. Voor een juiste
medicijnafgifte is het belangrijk dat de zachte
canule altijd volledig in de huid zit.

Als de infusieplaats ontstoken raakt, moet

u de infusieset vervangen en een nieuwe
infusieplaats gebruiken tot de oude plek
genezen is. Vervang de infusieset als de pleister
los begint te laten, of als de zachte canule
geheel of gedeeltelijk uit de huid steekt.
Vervang de infusieset elke 48-72 uur, of volgens
de instructies van uw zorgverlener.

Steek de inbrengnaald niet terug in de infusieset.
Door terugsteken kan de zachte canule scheuren
en de medicijnafgifte ontregeld raken.

De infusieset nooit vullen of ontstoppen terwijl
deze aangesloten is. U kunt per ongeluk te veel
medicatie injecteren.

Gebruik geen ontsmettingsmiddel, parfum of
deodorant op de infusieset, want daar kan het
materiaal niet tegen.

Gooi de infusieset en inbrengnaald na eenmalig
gebruik weg in een afvalbak voor naalden. Niet
reinigen of hersteriliseren.

Het product is steriel en niet-pyrogeen, tenzij
de verpakking geopend of beschadigd is.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is. (Paradigm-pompgebruikers
mogen de infusieset niet gebruiken als de naald
in de katheterconnector beschadigd is.)

Svenska

Indikationer for anvandning

Denna produkt ar avsedd att anvandas

for subkutan infusion av insulin fran en
infusionspump.

Kontraindikationer

Infusionsset ar endast avsedda for subkutan

anvandning och inte for intravends (IV) infusion
eller for infusion av blod eller blodprodukter.

A Varningar

Felaktig 1akemedelstillférsel, infektion och/eller
irritation pa infusionsstallet kan bli féljden

av felaktig applicering och dalig skotsel av
infusionsstallet.

Rengor appliceringsstallet med isopropylalkohol
fore applicering.

Ta bort nalskyddet innan du applicerar
infusionssetet.

Om det ar forsta gangen du anvander infusionssetet
bdr du gora detta tillsammans med vardpersonal.

Det far inte finnas kvar luft i infusionssetet. Fyll
infusionssetet helt.

Kontrollera ofta att den mjuka kanylen sitter
ordentligt pa plats eftersom du kanske inte

Use aseptic techniques when temporarily
disconnecting the set and consult your
healthcare provider on how to compensate
for missed medication when disconnected.

If infusing insulin, carefully monitor your blood
glucose levels when disconnected and after
reconnecting.

If infusing insulin, and your blood glucose level
becomes unexplainably high, or an occlusion
alarm occurs, check for clogs and/or leaks.

If in doubt, change the infusion set, because
the soft cannula may be dislodged, crimped
and/or partially clogged. Should any of

these problems arise, make a plan with your
healthcare professional for rapidly replacing
insulin. Test your blood glucose level to make
sure the problem is corrected.

If infusing insulin, do not change the infusion
set just before bedtime unless you can check
your blood glucose 1-3 hours after insertion.

Reuse of the infusion set may cause damage
to the cannula/needle and lead to infection, site
irritation, and/or inaccurate medication delivery.

If insulin, or any liquid, gets inside the tubing
connector, it can temporarily block the vents
that allow the pump to properly prime the
infusion set. This may result in the delivery
of too little or too much insulin, which can
cause hyperglycemia or hypoglycemia. If
this occurs, start over with a new reservoir and
infusion set.

Warranty

For product warranty information, please
contact your local help line, representative,
or visit http://www.medtronicdiabetes.com/
warranty.

This infusion set is compatible with the
MiniMed™ Sil-serter™ insertion device.

© 2018 Medtronic. All rights reserved. Medtronic logo and Further,

Together are trademarks of Medtronic. All other brands are
trademarks of a Medtronic company.

Infusiesets koel en droog bewaren. Niet in direct
zonlicht leggen of in een auto laten liggen.

Was uw handen grondig voordat u de infusieset
loskoppelt, en vraag aan uw zorgverlener hoe u
gemiste medicatie moet compenseren.

Als u insuline gebruikt, moet u uw
bloedglucosespiegel nauwlettend in
de gaten houden zolang de infusieset
losgekoppeld is en na het opnieuw
aankoppelen.

Als u insuline gebruikt en uw bloedglucosespiegel
onverklaarbaar hoog wordt of er een
verstoppingsalarm optreedt, moet u de
infusieset controleren op een mogelijke
verstopping of lekkage.

Bij twijfel de infusieset altijd vervangen,
aangezien het probleem ook kan worden
veroorzaakt door een loszittende, gekreukelde
en/of gedeeltelijk verstopte canule. Bespreek
met uw zorgverlener hoe u in geval van
problemen te werk moet gaan om de
insulinetoediening snel weer op gang te
brengen. Controleer of uw bloedglucosespiegel
weer normaal wordt.

Als u insuline gebruikt, mag de infusieset niet
vlak voor het slapengaan vervangen worden,
tenzij u uw bloedglucosespiegel na 1-3 uur
controleert.

Hergebruik gebruik van de infusieset kan

leiden tot beschadiging van de canule/naald,
infectie, lokale irritatie en/of een onnauwkeurige
medicijnafgifte.

Indien insuline of een andere vloeistof in de
binnenzijde van de katheterconnector komt,
kan dat leiden tot een tijdelijke blokkering van
de ventielen die nodig zijn voor een juiste
vulprocedure van de infusieset. Dat kan ertoe
leiden dat er te weinig of te veel insuline
wordt toegediend, met hyperglykemie of
hypoglykemie als mogelijk gevolg. Als dat
gebeurt, moet u opnieuw beginnen met een
nieuw reservoir en een nieuwe infusieset.
Garantie

Neem voor informatie over de garantie

contact op met het Servicenummer, of ga naar
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Deze infusieset is compatibel met het MiniMed™
Sil-serter"-inbrengapparaat.

© 2018 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Het Medtronic-logo
en Further, Together zijn handelsmerken van Medtronic. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van)
Medtronic.

Francgais
Indications

Ce produit est destiné a la perfusion en sous-
cutané de l'insuline avec une pompe a perfusion.
Contre-indications

Les cathéters sont congus uniquement pour
une utilisation en sous-cutané, et non pour

une utilisation en intraveineuse (IV) ni pour la
perfusion de sang ou autre produit sanguin.

A Avertissements

Une perfusion médicamenteuse inappropriée,
une infection et/ou une irritation locale au niveau
du site d'insertion, peuvent étre provoquées par
une insertion inadéquate et un mauvais entretien
du site d'insertion.

Avant l'insertion, nettoyez le site d'insertion avec
de I'alcool isopropylique.

Retirez la protection de I'aiguille avant d'insérer
le cathéter.

Si ce cathéter est utilisé pour la premiére fois,
nous recommandons de l'insérer en présence du
professionnel de santé.

Assurez-vous qu'il n'y a pas d'air dans le
cathéter. Purgez le cathéter compléetement.

Vérifiez régulierement que la canule souple
reste parfaitement en place. Il est possible que
celle-ci se déconnecte sans aucune douleur.
La canule souple doit toujours étre entierement
insérée pour permettre la diffusion de la totalité
du médicament.

En cas d'inflammation du site d'insertion,
remplacez le cathéter et utilisez un nouveau
site jusqu'a ce que le site précédent soit guéri.
Remplacez le cathéter si le pansement se
relache ou si la canule souple sort entierement
ou partiellement de la peau.

Remplacez le cathéter toutes les 48-72 heures
ou suivant les instructions du professionnel de
santé.

Ne réinsérez pas l'aiguille guide dans le cathéter.
La réinsertion de I'aiguille risque d'endommager

la canule souple, ce qui peut provoquer un débit

de médicament imprévisible.

N'effectuez jamais de purge du cathéter et
n'essayez pas de libérer une tubulure obstruée
tant que le cathéter est inséré. Ceci peut
provoquer une injection accidentelle et excessive
du médicament.

Ne mettez pas de désinfectant, parfum ou
déodorant sur le cathéter, ceux-ci pouvant
endommager l'intégrité du cathéter.

Aprés chaque utilisation, jetez le cathéter et
I'aiguille dans un conteneur pour objets pointus.
Ne les nettoyez pas et ne les restérilisez pas.

Italiano
Indicazioni per l'uso

Il prodotto € indicato per l'infusione sottocutanea
di insulina tramite microinfusore.
Controindicazioni

I set di infusione sono progettati esclusivamente
per uso sottocutaneo e non per l'infusione

endovenosa (1.V.) o l'infusione di sangue o altri
prodotti ematici.

A Avvertenze

Se l'inserzione o il trattamento del sito scelto per
l'infusione non sono stati eseguiti correttamente,
possono verificarsi un'erogazione di farmaco
inappropriata, infezioni e/o irritazioni del sito stesso.

Prima dell'inserzione, pulire accuratamente
il sito con alcool isopropilico.

Rimuovere la protezione dell'ago prima di
inserire il set di infusione.

Se si inserisce il set di infusione per la prima
volta, eseguire l'inserzione in presenza del
proprio medico curante.

Assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nel

set di infusione. Completare la procedura di
riempimento.

Controllare il sito con regolarita per accertarsi
che la cannula flessibile rimanga correttamente
in posizione; I'ago infatti potrebbe fuoriuscire
senza che si avverta alcun dolore. La cannula
flessibile deve essere sempre inserita fino in
fondo per permettere l'intera erogazione del
farmaco.

In caso di inflammazione del sito di infusione,
sostituire il set e utilizzare un nuovo sito fino

a quando il precedente non & completamente
guarito. Sostituire il set di infusione se il cerotto
perde aderenza o se la cannula flessibile si
stacca completamente o parzialmente.
Sostituire il set di infusione ogni 48-72 ore

o come prescritto dal proprio medico curante.
Non inserire nuovamente I'ago di introduzione
nel set di infusione. In caso contrario, la cannula
flessibile potrebbe rompersi, determinando di
conseguenza un'erogazione imprevedibile del
farmaco.

Non eseguire mai il riempimento del set e non
tentare mai di liberare un'eventuale ostruzione
del catetere quando il set € inserito nella cute per
evitare un'infusione eccessiva di farmaco.

Non applicare disinfettanti, profumi o deodoranti
sul set di infusione per non intaccarne l'integrita.
Una volta utilizzati, smaltire il set di infusione

e l'ago di introduzione in un contenitore per
strumenti acuminati: non pulirli o risterilizzarli.

Il dispositivo € sterile e non pirogeno, a meno che
la confezione non sia stata aperta o danneggiata:
non utilizzarlo se la confezione € danneggiata o

kéanner om den dras ut. Den mjuka kanylen
maste alltid vara helt inférd for att hela mangden
lakemedel ska avges.

Om infusionsstallet blir inflammerat ska du byta
ut setet och anvanda ett nytt stalle tills det forsta
stallet har Iakt. Byt ut infusionssetet om tejpen
lossnar eller om den mjuka kanylen lossnar helt
eller delvis fran huden.

Byt ut infusionssetet var 48—72 timme eller enligt
vardpersonalens anvisningar.

For inte in introduktionsnalen i infusionssetet
pa nytt. Om du séatter in nalen pa nytt kan den
slita sonder den mjuka kanylen och det kan bli
omodjligt att kontrollera den mangd lakemedel
som avges.

Nar setet ar applicerat ska du aldrig fylla det eller
forsoka att frigbra en igensatt slang. Du kan av
misstag injicera for mycket lakemedel.

Applicera inte desinfektionsmedel, parfym eller
deodorant pa infusionssetet eftersom det kan
skada setet.

Kassera infusionssetet och introduktionsnalen
pa sakert satt i behallare for skarande/stickande
avfall efter att de anvants en gang. Far inte
rengdras eller omsteriliseras.

Denna enhet ar steril och icke-pyrogen i
odppnad och oskadad férpackning. Anvand inte

produkten om férpackningen har éppnats eller
skadats. (Paradigm-anvandare ska inte anvanda

infusionssetet om slangkonnektornalen &r skadad.)

Forvara infusionsseten svalt och torrt. Lat inte
infusionsseten ligga i direkt solljus eller i bilen.

Anvand aseptisk teknik om du tillfalligt kopplar
bort setet, och fraga din vardpersonal hur du ska
kompensera for det lakemedel som du missar
under tiden det ar bortkopplat.

Om det ar insulin du anvander ska du noga
overvaka dina blodsockernivaer nar setet ar
bortkopplat och nar det har anslutits igen.

Om det ar insulin du anvander och din
blodsockerniva blir oférklarligt hog eller om ett
ocklusionslarm intraffar ska du kontrollera om
slangen ar tilltappt och/eller lacker.

Byt infusionsset om du ar tveksam, eftersom den
mjuka kanylen kan ha rubbats, veckats och/eller
blivit delvis igensatt. Gor upp en plan tillsammans
med din vardpersonal for hur du snabbt ersatter

insulinet om nagot av dessa problem skulle uppsta.

Testa din blodsockerniva sa att du sakert vet att
problemet har rattats till.

Om det ar insulin du anvander ska du inte byta
infusionsset precis innan du gar och lagger dig
savida du inte kan kontrollera ditt blodsocker
1-3 timmar efter appliceringen.

Ce produit est stérile et apyrogene, sauf si
son emballage a été ouvert ou endommagé.
Ne I'utilisez pas si I'emballage a été ouvert
ou endommagé. (Pour les utilisateurs d'une
pompe Paradigm, n'utilisez pas le cathéter si
I'aiguille du connecteur de la tubulure a été
endommageée).

Conservez les cathéters dans un endroit frais

et sec. Ne laissez pas les cathéters exposés a
la lumiere directe du soleil ou a l'intérieur d'un
véhicule.

Utilisez des techniques aseptiques pour
déconnecter le cathéter temporairement et
consultez votre professionnel de santé pour
savoir comment compenser le médicament
non administré pendant la déconnexion.

En cas de perfusion d'insuline, contrélez
attentivement vos taux de glycémie lors de la
déconnexion et aprés la reconnexion.

En cas d'injection d'insuline, et si le niveau
de glycémie est soudainement élevé ou si
une alarme d'occlusion se déclenche, vérifiez
I'absence d'obstructions et/ou de fuites.

En cas de doute, remplacez le cathéter car la
canule souple peut étre désinsérée, ondulée
et/ou partiellement obstruée. Si l'un de ces
problémes survient, prévoyez avec votre
professionnel de santé le remplacement rapide
de l'insuline. Contrélez votre niveau de glycémie
pour vous assurer que le probléme est résolu.

En cas d'injection d'insuline, ne changez
pas le cathéter juste avant de vous coucher,
sauf si vous pouvez contrdler votre glycémie
1 a 3 heures apres l'insertion.

La réutilisation du cathéter peut endommager
la canule/l'aiguille et peut provoquer une
infection, une irritation au niveau du site
d'insertion et/ou une administration de
médicaments inappropriée.

Si de l'insuline ou tout autre liquide pénétre
dans le connecteur de la tubulure, il peut
temporairement bloquer les évents qui
permettent a la pompe de purger le cathéter
correctement. Il peut en résulter une
administration insuffisante ou excessive
d'insuline, ce qui peut entrainer une
hyperglycémie ou une hypoglycémie.
Dans ce cas, recommencez avec un nouveau
réservoir et un nouveau cathéter.

Garantie

Pour des informations sur la garantie du produit,
veuillez contacter I'assistance technique

ou votre représentant local ou allez sur
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Ce cathéter est compatible avec I'appareil
d'insertion MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Tous droits réservés. Le logo Medtronic et
Further, Together sont des marques commerciales de Medtronic.

Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une
société Medtronic.

aperta (per gli utenti dei modelli Paradigm: non
utilizzare il sito di infusione se I'ago del connettore
del catetere e stato danneggiato).

Conservare i set di infusione in luogo fresco e
asciutto; non lasciarli esposti alla luce diretta del
sole o dimenticarli in auto.

Utilizzare tecniche asettiche per scollegare
temporaneamente il set e consultare il proprio
medico curante per le istruzioni su come
compensare le quantita di farmaco non erogate
durante il periodo in cui il set era scollegato.

Se si esegue un'infusione di insulina, controllare
il livello della glicemia quando si scollega e si
ricollega il set.

Se si esegue un'infusione di insulina e il livello
della glicemia & inspiegabilmente elevato o viene
emesso un allarme di occlusione, verificare la
presenza di eventuali ostruzioni e/o perdite.

in caso di dubbi, sostituire il set di infusione in
quanto la cannula flessibile potrebbe essersi
staccata e/o essere parzialmente ostruita. Nel
caso in cui dovesse presentarsi uno degli eventi
appena menzionati, consultare il proprio medico
curante per le informazioni relative a come
cambiare rapidamente l'insulina. Controllare

il livello della glicemia per accertarsi di avere
risolto il problema.

Se si esegue un'infusione di insulina, non
sostituire il set di infusione prima di andare a
dormire a meno che non sia possibile controllare
il livello della glicemia 1-3 ore dopo l'inserzione.

Non riutilizzare il set di infusione per non
danneggiare la cannula/l'ago; in caso contrario,
possono verificarsi infezioni, irritazioni in
corrispondenza del sito di inserzione e/o
erogazione del farmaco inappropriata.

Qualora l'insulina o qualsiasi altro liquido
venissero a contatto con la parte interna del
connettore del catetere, cio potrebbe provocare
I'ostruzione temporanea dei fori di ventilazione,
che consentono al microinfusore di effettuare
correttamente il riempimento del set di infusione.
L'eventuale ostruzione dei fori di ventilazione
puo determinare un‘erogazione di insulina

a dosaggi troppo bassi o troppo alti e,

di conseguenza, causare una potenziale
condizione di iperglicemia o ipoglicemia.

In tal caso, ripetere la procedura utilizzando

un serbatoio e un set di infusione nuovi.
Garanzia

Per le informazioni relative alla garanzia

del prodotto, contattare il servizio telefonico o il

rappresentante locale, oppure visitare il sito web
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Questo set di infusione & compatibile con il
dispositivo di inserzione MiniMed™ Sil-serter™.
© 2018 Medtronic. Tutti i diritti riservati. Il logo Medtronic e Further,

Together sono marchi di fabbrica di Medtronic. Tutti gli altri nomi
commerciali sono marchi di fabbrica di una societd Medtronic.

Ateranvéndning av infusionssetet kan orsaka
skada pa kanyl/nal och leda till infektion,
irritation pa infusionsstallet och/eller felaktig
lakemedelstillforsel.

Om insulin eller vatska skulle komma in i
slangkopplingen kan det tillfélligt blockera

de ventiler som gor att pumpen kan prima
infusionssetet korrekt. Féljden av detta

kan bli att for lite eller for mycket insulin
tilifors, vilket kan leda till hyperglykemi eller
hypoglykemi. Om detta skulle ske borjar du om
med en ny reservoar och ett nytt infusionsset.
Garanti

For information om produktgaranti kontaktar du
din lokala representant eller ocksa gar du in pa
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Detta infusionsset kan anvéandas med
appliceringshjalpmediet MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Med ensamratt. Medtronic-logotypen och Further,
Together ar varumarken som tillhér Medtronic. Alla andra marken ar
varumarken som tillhér ett Medtronic-foretag.

Deutsch
Einsatzbereich

Dieses Produkt ist zur subkutanen Infusion von
Insulin mithilfe einer Infusionspumpe indiziert.

Kontraindikationen

Infusionssets sind ausschlieBlich zur subkutanen
Infusion, nicht jedoch zur intravendsen (IV) Infusion
oder zur Infusion von Blut oder Blutprodukten
indiziert.

A Warnhinweise

Bei unsachgemafer Einfihrung des Infusionssets
oder unzureichender Pflege der Einfiihrstelle
kann es zu falsch dosierter Arzneimittelabgabe,
zu Infektionen und zu Irritationen an der
Einflhrstelle kommen.

Reinigen Sie vor dem Einfiihren die Einfiihrstelle
mit Isopropylalkohol.

Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Infusionssets
den Nadelschutz von der Einfiihrnadel.

Flhren Sie bei erstmaliger Verwendung dieses
Infusionssets die Einrichtung unter Aufsicht lhres
Arztes durch.

Stellen Sie sicher, dass das Infusionsset keine
Luft mehr enthélt. Vollstandig flllen.

Prifen Sie das installierte Infusionsset regelmanig
und kontrollieren Sie, dass die weiche Kantile
sicher an der vorgesehenen Stelle bleibt. Es
koénnte sein, dass Sie ein Herausrutschen der
Kandile nicht bemerken, da dies nicht unbedingt
schmerzhaft ist. Die weiche Kantile muss immer
auf ganzer Lange eingefiihrt sein, damit die
vollstandige Arzneimittelmenge abgegeben wird.

Sollte sich die Infusionsstelle entziinden, so
wechseln Sie das Infusionsset unverziiglich aus
und verwenden Sie eine andere Einflhrstelle,
bis die Entziindung vollstandig verschwunden
ist. Wechseln Sie das Infusionsset aus, falls
das Band locker wird oder die weiche Kaniile
teilweise oder ganz aus der Haut herausrutscht.

Wechseln Sie das Infusionsset alle 48—72 Stunden
oder gemal den Anweisungen lhres Arztes aus.

Die Einfiihrnadel darf nicht mehrmals in das
Infusionsset eingefiihrt werden. Ein Wiedereinfiihren
kann zum Reilen der weichen Kantile und dadurch
zu unkontrolliertem Medikamentenfluss fihren.

Fihren Sie niemals einen Flllvorgang durch
und versuchen Sie nie, eine verstopfte Leitung
wieder durchlassig zu machen, solange das
Infusionsset eingefiihrt ist. Es kdnnte dabei zu
einer Uberdosierung des Arzneimittels kommen.

Das Infusionsset darf nicht mit Desinfektionsmitteln,
Parfums oder Deodorants in Berlihrung kommen, da
diese Substanzen das Set beeintrachtigen kdnnten.

Entsorgen Sie das Infusionsset und die
Einfihrnadel nach einmaliger Verwendung im
Abfallbehalter fir spitze und scharfe Abfalle.
Nicht reinigen oder resterilisieren.

Norsk

Indikasjoner for bruk

Dette produktet er beregnet for subkutan
infusjon av insulin fra en infusjonspumpe.

Kontraindikasjoner

Slangesettene er bare beregnet for subkutan
bruk. De er ikke beregnet for intravengs (1V-)
infusjon eller infusjon av blod eller
blodprodukter.

A Advarsler

Uriktig innfaring eller stell av innstikkstedet kan
fore til ungyaktig medikamenttilfgrsel, infeksjon
og/eller irritasjon ved innstikkstedet.

For innfaring ma innstikkstedet rengjeres med
isopropylalkohol.

Fjern kanylebeskyttelsen fgr du fgrer inn
slangesettet.

Hvis dette er fgrste gang du bruker dette
slangesettet, ma du klargjere det sammen
med diabetesteamet den farste gangen.

Pass pa at det ikke er Iuft i slangesettet. Det
ma fylles helt.

Kontroller ofte at den myke kanylen sitter
ordentlig pa plass, ettersom det ikke er sikkert
at du merker noe ubehag hvis den faller ut. Den
myke kanylen ma alltid vaere fert helt inn for at
hele mengden medikament skal bli tilfart.

Hvis innstikkstedet blir betent, ma du bytte
settet og bruke et nytt innstikksted til det forste
er helet. Bytt slangesett hvis tapen lgsner, eller
hvis den myke kanylen helt eller delvis Igsner
fra huden.

Bytt slangesett hver 48.—-72. time eller i henhold
til diabetesteamets instruksjoner.

For ikke innfgringsnalen inn i slangesettet
pa nytt. Hvis den feres inn pa nytt, kan den
myke kanylen skades, noe som kan fare til
uforutsigbar medikamenttilfgrsel.

Du ma aldri fylle settet eller forsgke & apne en
tilstoppet slange mens settet er fgrt inn. Det kan
fore til at det tilferes for mye medikament ved
et uhell.

Ha ikke desinfeksjonsmidler, parfyme eller
deodorant pa slangesettet ettersom disse
midlene kan skade settet.

Kast slangesettet og innfaringskanylen pa en
trygg mate, i en sprayteboks, etter at det har
veert brukt én gang. Skal ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Dette utstyret er sterilt og pyrogenfritt nar
emballasjen er uapnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.
(For aradigm-brukere: Bruk ikke slangesettet
hvis slangekoblingskanylen er skadet.)

Contacts Bosnia and Herzegovina:
Africa: Novopharm d.0.0. Sarajevo
Medtronic Africa (Pty) Ltd. Tel: +387 33 476 444
Tel: +27(0) 11 677 4800 Helpline: 0800 222 33
Albania: Epsilon Research Intern. d.0.0.
Net Electronics Albania Tel: +387 51 251 037
Tel: +355 697070121 Helpline: 0800 222 33
Argentina: Brasil:
orpomedica S.A. Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 4 814 1333 Tel: +(11) 2182-9200
Medtronic Directo 24/7: Medtronic Directo 24/7: +0800 773 9200
+0800 333 0752 Bulgaria:
Armenia: Rs% EOOD
Exiol LLC Tel: +359 888993083
Tel: +374 98 9200 11 Helpline: +359 884504344
or +374 94 38 38 52 Canada:
Australia: Medtronic of Canada Ltd.
Medtronic Australasia Pty. Ltd. Tel: 1-800-284-4416 (toll free/sans frais)
Tel: 1800 668 670 Chile:
Azerbaijan: Medtronic Chile
Isomed Tel: +(9) 66 29 7126
Tel: +994 (12) 464 11 30 Medtronic Directo 24/7:
Bangladesh: +1.230 020 9750
50,%,930,] Healthcare Pvt Ltd. Medtronic Directo 24/7 (From Santiago):
Mobile: (+91)-9903995417 . +(2)5952042
or (+880)-1714217131 China:
Belarus: Medtronic (Shanghai) Ltd.
Zarga Medica 24 Hour Help (Cell): +86 400-820-1981
Tel: +375 29 625 07 77
or: +375 44 733 30 99
Helpline: +74995830400
Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805

24 Hour Help (Land): +86 800-820-1981
Colombia:

Medtronic Latin America Inc.
Sucursal Colombia

Tel: +(1) 742 7300

Meditronic Directo 24/7 (Landline)
+01800 710 2170

Medtronic Directo 24/7
(Cellular): +1 381 4902

Bei geschlossener und unbeschadigter Verpackung
ist das Instrument steril und nichtpyrogen. Das
Infusionsset darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung bereits gedffnet wurde oder Anzeichen
fur Beschadigungen aufweist. (Fur Paradigm-
Anwender: Verwenden Sie das Infusionsset nicht,
wenn die Katheteranschlussnadel beschadigt ist.)
Das Infusionsset an einem kiihlen und trockenen
Ort aufbewahren. Infusionssets nicht direktem
Sonnenlicht aussetzen und nicht im geparkten
Fahrzeug lassen.

Behandeln Sie die Haut aseptisch, wenn Sie das
Set voriibergehend vom Korper trennen, und
fragen Sie lhren Arzt, inwiefern Sie die durch
das Trennen nicht zugefiihrte Arzneimittelmenge
kompensieren kdnnen/sollten.

Falls Sie Insulin infundieren, miissen Sie lhren
Blutzuckerspiegel sowohl nach dem Trennen
als auch nach dem WiederanschlieRen des
Infusionssets sorgfaltig kontrollieren.

Falls Sie Insulin infundieren und Ihr
Blutzuckerspiegel unerklarlich ansteigt oder ein
Okklusionsalarm auftritt, kontrollieren Sie das
Set auf Verstopfungen oder auf Leckage.

Wechseln Sie im Zweifelsfall das Infusionsset
aus, denn die weiche Kanlle konnte verrutscht,
gequetscht oder teilweise verstopft sein.
Sprechen Sie im Falle solcher Probleme mit
Ihrem Arzt dariiber, wie Sie das entgangene
Insulin schnellstmdglich zufiihren kdnnen. Prifen
Sie Ihren Blutzucker, um sicherzugehen, dass
das Problem behoben ist.

Falls Sie Insulin infundieren, wechseln Sie das
Infusionsset nicht kurz vor dem Schlafengehen
aus, wenn Sie nicht bereit oder in der Lage sind,
Ihren Blutzuckerspiegel 1-3 Stunden nach dem
Einfihren des Sets zu kontrollieren.

Eine Wiederverwendung des Infusionssets kann
Schéaden an der Kantile/Nadel hervorrufen und zu
Infektionen, Irritationen an der Einfihrstelle und/
oder einer ungenauen Arzneimittelabgabe fiihren.

Wenn Insulin oder eine andere Flussigkeit in den
Konnektor des Infusionssets gelangt, kénnen
hierdurch zeitweilig die Entliftungsoffnungen
blockiert werden, die fir eine korrekte Beftillung
des Infusionssets durch die Pumpe notwendig
sind. Dies kann zur Folge haben, dass zu
wenig oder zu viel Insulin abgegeben wird,
was in Hyper- oder Hypoglykamien resultieren
kann. In diesem Fall missen ein neues Reservoir
und ein neues Infusionsset verwendet werden.

Garantieerklarung

Informationen zur Garantie fiir dieses Produkt
erhalten Sie Uber die Produkt-Hotline, Ihren
Medtronic Diabetes-Reprasentanten oder unter
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Dieses Infusionsset ist zur MiniMed™ Sil-serter™
Einflhrhilfe kompatibel.

© 2018 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Das Medtronic Logo sowie
Further, Together sind Marken von Medtronic. Alle anderen Marken sind
Marken eines Medtronic Unternehmens.

Slangesett skal oppbevares pa et kjglig og tert
sted. La ikke slangesett ligge i direkte sollys eller
i en bil.

Bruk aseptisk teknikk nar du skal koble fra settet
midlertidig. Radfer deg med diabetesteamet

om hvordan du skal kompensere for

manglende medikament under frakoblingen.

Hvis det er insulin du tilfarer, ma du kontrollere
blodsukkeret n@ye mens slangesettet er koblet
fra, og etter at du har koblet det til igjen.

Hvis det er insulin du tilferer og blodsukkeret
blir uforklarlig hayt, eller hvis det ulgses en
okklusjonsalarm, ma du se etter tilstoppinger
og/eller lekkasjer.

Bytt slangesettet hvis du er i tvil, ettersom den
myke kanylen kan ha Igsnet, vaere skrukket
og/eller veere delvis tilstoppet. Utarbeid en plan
i samarbeid med diabetesteamet for hvordan
du raskt erstatter insulinet hvis noen av disse
problemene oppstar. Kontroller blodsukkeret for
a veere sikker pa at problemet er lgst.

Hvis det er insulin du tilferer, ma du ikke bytte
slangesettet rett for sengetid, med mindre du
kan kontrollere blodsukkeret 1-3 timer etter
innfaringen.

Hvis slangesettet brukes flere ganger, kan det
fore til skade pa kanylen/nalen og gi infeksjon,
irritasjon ved innstikkstedet og/eller ungyaktig
medikamenttilfgrsel.

Hvis insulin eller en annen veeske kommer inn i
slangekoblingen, kan dette midlertidig blokkere
ventilene som sgrger for at pumpen fyller
slangesettet pa korrekt mate. Dette kan fore
til at det tilfores for lite eller for mye insulin,
noe som kan forarsake hyperglykemi eller
hypoglykemi. Hvis dette skjer, ma du starte pa
nytt med et nytt reservoar og slangesett.

Garanti

Hvis du ensker mer informasjon om
produktgaranti, kan du kontakte den lokale
brukerstgtten eller representanten, eller ga til
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Dette slangesettet er kompatibelt med
innfaringsenheten MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Med enerett. Medtronic-logoen og Further, Together
er varemerker for Medtronic. Alle andre merker er varemerker som
tilhgrer et Medtronic-selskap.

Espaiiol
Indicaciones de uso

Este producto esta indicado para la infusién
subcutanea de insulina mediante una bomba
de infusion.

Contraindicaciones

Los equipos de infusién estan indicados sélo
para el uso por via subcutanea y no para

infusion intravenosa (i.v.) ni para la infusion
de sangre o hemoderivados.

A Advertencias

La insercion incorrecta y el mantenimiento
inadecuado de la zona de infusion pueden hacer
que la administracion de la medicacion no sea
exacta o pueden causar infeccion o irritacién en
dicha zona.

Antes de llevar a cabo la insercion, limpie la
zona de insercién con alcohol isopropilico.

Quite el protector de la aguja antes de insertar
el equipo de infusion.

En el caso de que esté utilizando este equipo de
infusion por primera vez, haga el primer montaje
en presencia de su equipo médico.

No deje aire en el equipo de infusion. Cébelo
por completo.

Compruebe con frecuencia que la canula flexible
permanece insertada firmemente, ya que es
posible que no sienta dolor si ésta se sale. La
céanula flexible debe estar siempre insertada
totalmente para que se pueda recibir la cantidad
completa de medicacion.

Si el area de infusién se inflama, sustituya el
equipo y use una nueva zona de insercion

hasta que la primera se haya curado. Sustituya
el equipo si la cinta se aflojara o si la canula
flexible se saliera total o parcialmente de la piel.
Sustituya el equipo de infusion cada 48-72 horas
0 segun las instrucciones proporcionadas por su
equipo médico.

No reinserte la aguja introductora en el equipo
de infusion. La reinsercién puede causar la
rotura de la canula flexible, lo que podria
conllevar un flujo de medicacién impredecible.
Nunca cebe el equipo o intente liberar una via
obstruida mientras se encuentre insertado el
equipo. Podria inyectar de forma accidental
demasiada medicacion.

No ponga desinfectantes, perfumes o desodorantes
en el equipo de infusién, ya que podria afectar la
integridad del equipo.

Deseche el equipo de infusion y la aguja
introductora de manera segura, en un recipiente
para objetos cortantes, después de un solo uso.
No los limpie ni reesterilice.

Este dispositivo es estéril y apirdbgeno, a menos
que el embalaje esté abierto o dafiado. No

lo utilice si el envase estéa abierto o dafiado.

Suomi
Kayttoaiheet

Tama tuote on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infuusioon insuliinipumpulla.

Vasta-aiheet

Infuusiosetit on tarkoitettu ainoastaan
ihonalaiseen kayttdéon, ei laskimonsisaiseen

(i.v.) infuusioon tai veren tai verivalmisteiden
infuusioon.

A Vaarat

Virheellinen asetus tai infuusiokohdan hoito
voi johtaa laakkeen epéatarkkaan annosteluun,
infektioon ja/tai infuusiokohdan artymiseen.

Puhdista asetuskohta isopropyylialkoholilla
ennen asettamista.

Irrota neulasuojus ennen infuusiosetin
asettamista.

Jos kaytat tata infuusiosettia ensimmaisen
kerran, tee ensimmainen asennus
terveydenhoidon ammattilaisen 18sna ollessa.

Ala jata infuusiosettiin iimaa. Téyta se kokonaan.

Varmista usein, ettd pehmea kanyyli on hyvin
paikallaan, koska sen irtoaminen ei valttamatta
aiheuta kipua. Pehmeén kanyylin on oltava aina
kokonaan ihossa, jotta pumppu annostelee
tdyden maaran laaketta.

Jos infuusiokohta tulehtuu, vaihda setti ja kayta
uutta infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen
kohta on parantunut. Vaihda infuusiosetti, jos
teippi I8ystyy tai jos pehmea kanyyli irtoaa ihosta
kokonaan tai osittain.

Vaihda infuusiosetti 48—72 tunnin valein tai
terveydenhoidon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.

Ala kiinnita siséd&anvientineulaa uudelleen
infuusiosettiin. Uudelleenkiinnitys saattaa
aiheuttaa pehmean kanyylin repeémisen,
miké& puolestaan voi johtaa ennakoimattomaan
ladkeannosteluun.

Ala koskaan tayta settia tai yrit4 poistaa letkun
tukosta, kun setti on asetettuna paikalleen. Voit
vahingossa annostella liian paljon l1aaketta.

Varo, ettei infuusiosettiin roisku
desinfiointiainetta, hajuvetta tai deodoranttia,
koska ne voivat vaurioittaa sita.

Havita infuusiosetti ja neula turvallisesti ynden
kayttokerran jalkeen laittamalla ne pistavien
ja viiltavien jatteiden astiaan. Ala puhdista tai
steriloi tuotetta uudelleen.

Laite on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
suljettu ja ehja. Ala kayta tuotetta, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut. (Paradigm-kayttajille:
ala kayta infuusiosettia, jos letkuliittimen neula
on vaurioitunut.)

Croatia:
Mediligo d.o.0.
Tel: +385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144

Medtronic Adriatic d.0.0.
. Helpline: +385 1 4881120
Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: +420 233 059 111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059

Zakaznicky servis (8:00 - 17:00):

+420 233 059 950
Danmark:

Medtronic Danmark A/S

Tel: +45 32 48 18 00
Deutschland:

Medtronic GmbH

Geschaftsbereich Diabetes

Telefon: +49 2159 8149-370

24-Stdn-Hotline: 0800 6464633
Eire:

Accu-Science Ltd.

Tel: +353 45 433000
Espafa:

Medtronic Ibérica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

24 horas: +34 900 120 330
Estonia:

AB Medical Group Eesti OU

Tel: +372 6552310

Helpline: +372 5140694
Europe:

Medtronic Europe S.A. Europe,

Middle East and Africa HQ

Tel: +41 (0) 21-802-7000
France:

Medtronic France S.A.S.

Tel: +33 (0) 155 38 17 00

Hellas:

Medtronic Hellas S.A.

Tel: +30 210677-9099
Hong Kong:

Medtronic International Ltd.

Tel: +852 2919-1300

To order supplies: +852 2919-1322

24-hour helpline: +852 2919-6441
India:

India Medtronic Pvt. Ltd.

Tel: (+91)-80-22112245 | 32972359

Mobile: (+91)-9611633007

Patient Care Helpline: 1800 209 6777
Indonesia:

Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000
Israel:

Medtronic

Tel (orders): +9729972440, option 3 +

option 1
Tel (product support): +9729972440,
option 2

Helpline: (17:00 - 08:00 daily/weekends —
Israel time): 1-800-611-888
Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde: 800 60 11 22
Japan:
ledtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6776-0019
24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56
Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
+7 717 224 48 11 (Astana)
KpyrnocyTouHas nuHms nopnepxKm:
8800 080 5001

Kosovo:
Yess Pharma
Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388
Latin America:
Medtronic, Inc.

Tel: +371 67316372

Helpline (9am to 6pm): +371 29611419
Lithuania:

Monameda UAB

Tel: +370 68405322

Helpline: +370 68494254
Macedonia:

Alkaloid Kons Dooel

Tel: +389 23204438
Magyarorszag:

Meditronic Hungéria Kft.

Tel: +36 1 889 0688
Malaysia:

Medtronic International Ltd.

Tel: +603 7946 9000
México:

Medtronic Servicios S. de R. L. de C.V.

Tel (México DF): +(11) 029 058

Tel (Interior): +01 800 000 7867

Medtronic Directo 24/7 (from México DF):

+(55) 36 869 767
Medtronic Directo 24/7:
+01800 681 1845

Middle East and North Africa:

Regional Office

Tel: +961-1-370 670
Montenegro:

Glosarij d.0.0.

Tel: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:

Medtronic B.V.

Tel: +31 (0) 45-566-8291

Gratis: 0800-3422338
New Zealand:

Medica Pacifica

Phone: 64 9414 0318

Free Phone: 0800 106 100
Norge:

Medtronic Norge A/S

Tel: +47 67 10 32 00
Philippines:

Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000
Poccus:

000 «MepTpoHMK»

Tel: +7 495580 73 77

KpyrnocyTouHas nvHus noaaepxiu:

8800 200 76 36

Polska:

Medtronic Poland Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 465 6934
Portugal:

Medtronic Portugal Lda

Tel: +351 21 7245100
Puerto Rico:

Medtronic Puerto Rico

Tel: 787-753-5270
Republic of Korea:

Medtronic Korea, Co., Ltd.

Tel: +82.2.3404.3600
Romania:

Medtronic Romania S.R.L

Tel: +40372188017

Helpline: +40 726677171
Schweiz:

Medtronic (Schweiz) AG

Tel: +41(0) 31 868 0160

24-Stunden-Hotline: 0800 633333

(Para los usuarios de Paradigm: no utilice el
equipo de infusién si la aguja del conector de

la sonda ha sido dafiada.)

Conserve los equipos de infusiéon en un lugar
fresco y seco. No deje los equipos de infusion
expuestos a la luz solar directa ni en el interior
de un vehiculo.

Utilice técnicas asépticas cuando desconecte
temporalmente el equipo y consulte a su

equipo médico como se puede compensar la
medicacion que no se ha administrado mientras
estaba desconectado el equipo.

En el caso de una infusion de insulina, controle
cuidadosamente las concentraciones de glucosa
en sangre cuando desconecte el equipo y
después de volver a conectarlo.

Si estuviera administrando insulina y las
concentraciones de glucosa fueran
inexplicablemente altas o se produjera una
alarma por oclusién, busque posibles
obstrucciones o fugas.

En caso de duda, cambie el equipo de infusion
ya que es posible que la canula flexible se

haya desplazado, doblado o esté parcialmente
obstruida. Si surgiera alguno de estos problemas,
establezca un plan con su equipo médico para
reponer rapidamente la insulina. Compruebe el
nivel de glucosa en sangre para confirmar que el
problema se ha corregido.

Si estuviera administrando insulina, no cambie el
equipo de infusién justo antes de irse a dormir a
no ser que pueda comprobar la concentracién
de glucosa en sangre 1-3 horas después de la
insercion.

La reutilizacion del equipo de infusién podria
dafar la canula o la aguja y, por consiguiente,
causar una infeccion o irritacion en la zona de
infusion, asi como la administracion incorrecta
de la medicacion.

La entrada de insulina, u otro liquido, en la
estructura interna del conector de la sonda
puede bloquear temporalmente los conductos
de ventilacion que permiten que la bomba

cebe correctamente el equipo de infusion. Esto
puede provocar la infusiéon de una cantidad
de insulina insuficiente o excesiva, causando
una posible hipoglucemia o hiperglucemia. Si
esto sucede, empiece de cero con un reservorio
y un equipo de infusién nuevos.

Garantia

Si desea informacion sobre la garantia del
producto, péngase en contacto con la linea de
ayuda local o con el representante local, o visite
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Este equipo de infusion es compatible con el
dispositivo de insercion MiniMed™ Sil-serter™.
© 2018 Medtronic. Reservados todos los derechos. El logotipo de
Medtronic y Further, Together son marcas comerciales de Medtronic.

Todas las demas marcas son marcas comerciales de la compaiiia
Medtronic.

Sailyta infuusiosetit viiledssé ja kuivassa
paikassa. Ala jata infuusiosetteja suoraan
auringonvaloon tai auton sisaan.

Jos irrotat setin valiaikaisesti, kayta aseptista
tekniikkaa ja kysy terveydenhoidon ammattilaiselta,
miten voit korvata tdna aikana annostelematta
jaaneen laakkeen.

Jos infusoit insuliinia, tarkkaile verensokeriarvoja
huolellisesti pumpun ollessa irrotettuna ja
takaisinkytkennan jalkeen.

Jos infusoit insuliinia ja verensokeri nousee
selittdmattomasta syysta tai pumppu halyttaa
tukoksesta, tarkista tukokset ja/tai vuodot.

Jos et ole varma ongelman syysta, vaihda
infuusiosetti, koska pehmea kanyyli on voinut
irrota ja/tai tukkeutua osittain. Jos naita
ongelmia esiintyy, keskustele terveydenhoidon
ammattilaisen kanssa, miten voit korvata
menetetyn insuliinin nopeasti. Mittaa verensokeri
varmistaaksesi, ettd ongelma on korjaantunut.

Jos infusoit insuliinia, ala vaihda infuusiosettia
juuri ennen nukkumaanmenoa, jos et voi
tarkistaa verensokeria 1-3 tunnin kuluttua
setin asettamisesta.

Infuusiosetin uudelleenkayttd voi johtaa kanyylin
tai neulan vaurioitumiseen ja siten infektioon,
infuusiokohdan artymiseen ja/tai ladkkeen
epatarkkaan annosteluun.

Jos insuliinia tai mita tahansa nestetta paasee
letkuliittimen sisaan, se voi tilapaisesti tukkia
aukot, joita pumppu tarvitsee infuusiosetin
asianmukaiseen tayttoon. Tama saattaa
johtaa insuliinin liian vahaiseen tai lilan
runsaaseen annosteluun, joka voi aiheuttaa
hyperglykemian tai hypoglykemian. Jos
nain kay, aloita alusta uudella saililla ja
infuusiosetilla.

Takuu

Tuotteen takuutiedot ovat saatavissa
paikallisesta puhelinpalvelusta tai
paikalliselta edustajalta ja osoitteesta
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Tama infuusiosetti on yhteensopiva MiniMed™
Sil-serter™ -asettimen kanssa.

© 2018 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetaan. Medtronic-logo ja
Further, Together ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja.

Ukraine:
Med Ek Service TOV
Tel: +380 50 3311898
or: +380 50 4344346
Tiist uinogo6oBof nigTpUMKN:
0800 508 300

Serbia:
Epsilon Research International d.0.0.
Tel: +381 113115554

Meditronic Serbia D.0.0

Helpline: +381 112095900
Singapore: USA:

Medtronic International Ltd. Seonio

Tel-+65 6436 5000 or 4656436 5000 1°0oni Dabetes ol
Slovenija: 24 Hour HelpLine: +1-800-646-4633
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Slovenska republika: Osterreich:

Medtronic Slovakia, sro. Meditronic Osterreich GmbH

el +421 26620 6342 Tel: +43 0) 1 240 44-0

HelpLine: +421 26820 6986 24~ Stunden - Hotine: 0820 820 190
Sri Lanka:

Swiss Biogenics Ltd.

Mobile: (+91)-9003077499

or (+94)-777256760

Suomi:

Medtronic Finland Oy

Tel: +358 20 7281 200

Help line: +358 400 100 313
Sverige:

Medtronic AB

Tel: +46 8 568 585 20
Taiwan:

Medtronic (Taiwan) Ltd.

Tel: 02-21836000

Toll Free: +886-800-005285
Thailand:

Medtronic (Thailand) Ltd.

Tel: +662 232 7400
Tirkiye:

Medtronic Medikal Teknoloji

Ticaret Ltd. Sirketi

Tel: +90 216 4694330
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Refer to pump and reservoir user guides for installation and priming.
Référez-vous aux manuels d'utilisation de la pompe et du réservoir pour l'installation et la purge.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de pomp en het reservoir voor installatie- en vulinstructies.

| bruksanvisningene for pumpen og reservoaret star det informasjon om installasjon og priming.
Katso asennus- ja tayttdohjeet pumpun ja sailion kayttdoppaista.

Se bruksanvisningarna till pump och reservoar for installation och priming.

Vedrgrende installering og opfyldning henvises til brugsanvisningerne til pumpen og sprgjten.

Navodila za namestitev in polnjenje so v uporabni§kem priro¢niku za &rpalko in rezervoar.
Pokyny k instalaci a naplnéni naleznete v uzivatelskych pfiru¢kach k pumpé a zasobniku.

-

Kurulum ve hazirlik dolumu igin pompa ve rezervuar kullanici kilavuzlarina bakin.

-

CsepaeHusi 06 ycTaHOBKe 1 3anpaBke CM. B pyKOBOACTBaXx Nonb3oBaTens no nomne n pesepsyapy.
BERRMESRAFER, LTRTENREBER.
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Informationen zur Installation und zum Fllen finden Sie in den Bedienungsanleitungen der Pumpe und des Reservoirs.
Consulte las guias del usuario de la bomba y del reservorio para ver instrucciones sobre la instalacion y el cebado.

Per l'installazione e il riempimento, fare riferimento alle guide per I'utente del microinfusore e del serbatoio.

Consulte os manuais do utilizador da bomba e do reservatério para obter instrugdes de instalacdo e enchimento.

Az 6sszeszereléssel és az lizembe helyezéssel kapcsolatban lasd a pumpa és a tartaly hasznalati utmutatojat.
Informacje na temat instalacji i wypetniania mozna znalez¢ w podrecznikach uzytkownika pompy i zbiornika.

AvatpéfTe aToug 0dNYoUg XProng TNG avTAiag Kai TG dEEAPEVAG yIa TNV EYKATAOTACN KAl TNV TTARPWOT).
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Fill empty space in cannula with following prime of U-100 Insulin:

Remplissez I'espace vide dans la canule avec la quantité d'insuline U-100 suivante :
Flllen Sie das leere Volumen der Kanile mit der folgenden Menge U-100-Insulin:
Llene el espacio vacio de la canula con el siguiente cebado de insulina U-100:

-

Vul de lege ruimte in de canule met de volgende prime van U-100-insuline:
Riempire lo spazio vuoto della cannula con la seguente quantita di insulina U-100:
Fyll kanylens tomrom med fglgende mengde E-100-insulin:

Tayta kanyylin tyhja tila seuraavilla maarilla U-100-insuliinia:

Fyll kanylens tomrum med féljande prime av U-100-insulin:

Fyld kanylens tomme rum med fglgende opfyldning af E-100 Insulin:

Encha o espaco vazio da canula com a seguinte insulina U-100 para enchimento:

[72]
-
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Prazen prostor v kanili napolnite s to koli¢ino insulina U-100:

(]

Prazdny prostor kanyly napliite nasledujicim mnozstvim inzulinu U-100:
A kanil Ures részét toltse fel az U-100-as inzulin kdvetkez6 feltdltési adagjaval:

)
-

Napetni¢ wolng przestrzen kaniuli nastepujacg iloscig insuliny U-100:

Kaniildeki boslugu asagida belirtilen hazirlik dolumu oraninda U-100 insiilinle doldurun:
lepioTe TOV KEVO XWPO TNG KAVOUAAG PE TNV akdAouBn TToodTnTa TTARPWaOnNg IvaouAivng U-100:
3anonHuTe NycToe NpoCTPaHCTBO B KaHome crieaytoLen sanpaskon nHcynuiom U-100:

[zH] EEEHSEFENUT U-100 ESE:

“U-100 Clsul (3o Ul pmatlly ¥ 5l 3 e ) Aalisall Ska)

@ :U-100 "72101'K 7w 2N 17'na 072 70 7700 IR X'

0.7u
0,7u
0,7e
0.007ml
0,007/ml

Reconnecting
Reconnexion
WiederanschlieRen
Reconexion
Aansluiten
Ricollegamento
Koble til igjen
Kytkeminen takaisin
Ateranslutning
Genforbindelse
Voltar a ligar
Ponovni priklop
Opétovné pfipojeni
Ujracsatlakoztatas
Ponowne podtgczanie
Yeniden baglanmasi
Emavaouvdeon
OTcoenunHeHne MoBTOpHOE NoacoeanHeHne
Wi B
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Disconnecting
Déconnexion
Trennen
Desconexion
Loskoppelen
Scollegamento
Koble fra
Irrottaminen
Bortkoppling
Afbrydelse
Desligar
Odklop
Odpojeni
Szétkapcsolas
Roztagczanie
Baglantinin kesilmesi
AtrooUvdeon
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Indikationer for brug

Dette produkt er indikeret til subkutan infusion
af insulin fra en infusionspumpe.
Kontraindikationer

Infusionssaet er udelukkende indikeret til
subkutan brug og ikke til intravengs (IV)
infusion eller infusion af blod eller
blodprodukter.

A Advarsler

Ungjagtig dosering af medicin, infektion
og/eller irritation pa indstiksstedet kan opsta
som fglge af ukorrekt indstik og behandling af
indstiksstedet.

Far indstik skal indstiksstedet renses med
isopropylalkohol.

Fjern nalebeskytteren, for infusionsseettet
indstikkes.

Hvis det er fgrste gang, du bruger
infusionssaettet, anbefaler vi, at det geres
sammen med dit sundhedspersonale.

Der ma ikke veere Iuft i infusionsseettet.
Foretag fuldsteendig opfyldning.

Kontrollér regelmeessigt, for at sikre at den
blgde kanyle sidder rigtigt pa plads, da du
maske ikke altid kan maerke, hvis den falder ud.
Den blgde kanyle skal altid vaere helt indstukket,
for at modtage hele meengden af laegemidlet.

Hyvis infusionsstedet bliver inflammeret, skal
seettet udskiftes og der skal bruges et andet
indstikssted, indtil det farste sted er helet.
Udskift infusionssaettet, hvis tapen rives lgs,
eller hvis den blgde kanyle helt eller delvist
rives lgs fra huden.

Udskift infusionssaettet hver 2. eller 3. dggn
(48-72 timer) eller som anvist af
sundhedspersonalet.

Indfgringsnalen ma ikke indsaettes i
infusionssaettet igen. Genindseettelse kan
beskadige den blgde kanyle, hvilket kan
medfgre uforudsigelig tilfarsel af laegemiddel.

Opfyld aldrig seettet, og forsgg aldrig at skabe
gennemlgb i en blokeret slange, mens seettet
er indstukket. Der kan ved et uheld injiceres for
stor maengde lsegemiddel.

Der ma aldrig kommes desinfektionsmidler,
parfume eller deodorant pa infusionssaettet, idet
dette kan pavirke seettets funktionsdygtighed.

Kassér infusionssaettet og indfgringsnalen
sikkert i en beholder til skarpe genstande
efter hver enkelt brug. Ma ikke renggres eller
resteriliseres.

Enheden er steril og ikke-pyrogen, medmindre
emballagen er blevet abnet eller beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er blevet abnet

Tirkce
Kullanim endikasyonlari

Bu rtin, insilinin bir inflizyon pompasindan
subkitan inflizyonu igin endikedir.
Kontrendikasyonlar

inflizyon setleri yalnizca subkitan kullanim
icin endikedir, intravendz (IV) inflizyon veya
kan ya da kan urdnlerinin infuzyonu igin endike
degildir.

A Uyarilar

Hatali yerlestirme ve inflizyon alanin yetersiz
bakimi sonucunda hatali ilag uygulamasi,
enfeksiyon ve/veya uygulama alaninda tahrig
gorulebilir.

Yerlestirme isleminden 6nce uygulama alanini
izopropil alkol ile temizleyin.

infiizyon setini yerlestirmeden énce igne
koruyucuyu ¢ikarin.

Eger bu infiizyon setini ilk defa kullaniyorsaniz
ilk kurulumu saglik uzmaniniz ile birlikte
gergeklestirin.

infiizyon seti igerisinde hava birakmayin.
Hazirlik dolumunu tamamlayin.

igne yerinden cikarsa aci hissetmeyebileceginiz
icin, siklikla kontrol ederek yumusak kanulin
sabit bigimde yerinde kaldigindan emin olun.
llag miktarinin tam olarak alinabilmesi igin
yumusak kanil daima tamamen yerlestiriimis
durumda olmalidir.

infiizyon bélgesinde iltihaplanma olursa seti
yenisiyle degistirin ve ilk bolge iyilesene kadar
yeni bir bolge kullanin. Bant gevserse veya
yumusak kanil tamamen veya kismen deriden
¢ikarsa inflizyon setini degistirin.

infiizyon setini her 48-72 saatte bir veya saglik
uzmaninizin talimatlari dogrultusunda degistirin.
introdiiser igneyi infiizyon setinin igine yeniden
sokmayin. Yeniden yerlestirme, yumusak
kanulin yirtiimasina neden olabilir ve bu durum
ilag akisinin beklenenden farkl olmasina yol
acabilir.

Yerlestiriimis durumdayken setin hazirlk
dolumunu asla yapmayin veya tikanmis bir
hatti agma girisiminde bulunmayin. Yanhslkla
gereginden fazla ilag enjekte edebilirsiniz.

Setin saglamhigini etkileyebilecegi igin inflizyon
setine dezenfektan, parfiim veya deodorant
strmeyin.

Tek kullanimdan sonra inflizyon setini ve
introduser igneyi glvenli bir sekilde keskin
aletler kabina atin. Temizlemeyin ya da yeniden
sterilize etmeyin.

Ambalaji acilmadigi veya hasar gérmedigi
slirece bu cihaz sterildir ve pirojenik degildir.
Ambalaj agiimigsa veya hasar gérmusse
kullanmayin. (Paradigm kullanicilari igin, hortum
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eller beskadiget. (For Paradigm-brugere: Brug
ikke infusionsseettet, hvis slangeforbindelsens
nal er beskadiget.)

Infusionssaettet skal opbevares pa et kaligt og
tort sted. Lad ikke infusionssaettet ligge i direkte
sollys eller i en bil.

Der skal bruges en aseptisk teknik ved
midlertidig afbrydelse af saettet, og
sundhedspersonalet skal spgrges om,
hvordan der skal kompenseres for manglende
leegemiddel under afbrydelsen.

Ved infusion af insulin skal du holde ngje
oje med dine blodsukkerniveauer, bade nar
infusionssaettet er afbrudt og efter at det er
genforbundet.

Hvis det ved infusion af insulin opdages, at
blodsukkerniveauet bliver uforklarligt hgit, eller
hvis der forekommer en tillukningsalarm, skal
der kontrolleres for blokeringer og/eller laekager.

| tvivistilfeelde skal infusionssaeettet udskiftes,
idet den blgde kanyle kan have revet sig lgs
eller vaere blevet bgjet og/eller delvist blokeret.
Du ber i samrad med sundhedspersonalet
udarbejde en plan for hurtig erstatning af insulin
i tilfeelde af, at ét af disse problemer skulle
opsta. Kontrollér dit blodsukkerniveau for at
sikre, at problemet er blevet afhjulpet.

Ved infusion af insulin ma infusionsseettet ikke
udskiftes lige inden sengetid, medmindre du kan
kontrollere dit blodsukker 1-3 timer efter indstik
af det nye seet.

Genbrug af infusionsseettet kan forarsage skade
pa kanylen/nalen og fere til infektion, irritation
pa indstiksstedet og/eller ungjagtig afgivelse af
lzegemiddel.

Hvis der treenger insulin eller anden vaeske

ind i slangeforbindelsen, kan dette midlertidigt
blokere for de udluftningshuller, som ger at
pumpen kan opfylde infusionsseettet korrekt.
Dette kan medfere, at der afgives for lidt
eller for meget insulin, hvilket kan forarsage
hyperglykami eller hypoglykami. Sker dette,
skal der startes forfra med en ny sprgjte og et
nyt infusionssaet.

Garanti

For at fa information om garanti for produktet
bedes du kontakte den lokale hjeelpelinje

eller repraesentant, eller du kan besgge
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Dette infusionssaet er kompatibelt med
MiniMed™ Sil-serter™ indstiksudstyret.

© 2018 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdes. Logoet for Medtronic
samt Further, Together er varemaerker tilherende Medtronic. Alle andre
meerker er varemeerker tilhgrende en Medtronic-virksomhed.

konektor ignesi hasar gérmisse inflizyon setini
kullanmayin.)

infiizyon setlerini serin ve kuru bir yerde
muhafaza edin. Inflizyon setlerini dogrudan
glines 15191 altinda veya bir tasit araci iginde
birakmayin.

Setin baglantisini gegici olarak keserken aseptik
teknikleri kullanin ve baglantinin kesik oldugu
doénemde alinamayan ilacin nasil telafi edilecegi
konusunda saglik uzmaniniza danisin.

insilin infiizyonu yapiyorsaniz baglanti
kesildigindeki ve yeniden baglandiktan sonraki
kan sekeri seviyelerini dikkatli bir sekilde takip
edin.

insiilin inflizyonu yapiyorsaniz ve kan sekeri
seviyeniz agiklanamayan bir bigcimde ylkselirse
veya bir okliizyon alarm durumu s6z konusu
olursa, tikanma ve/veya sizinti var mi diye
kontrol edin.

Sliphede kaliyorsaniz, yumusak kandl yerinden
cikmis, kivrilmis ve/veya kismen tikanmis
olabilecedi igin inflizyon setini degistirin. Bu
sorunlardan herhangi biri meydana gelirse,
ins(lini vakit kaybetmeden yerine koymak

icin saglik uzmaninizla birlikte bir plan yapin.
Sorunun giderildiginden emin olmak igin kan
sekeri seviyenizi test edin.

insilin infiizyonu yapiyorsaniz ve seti
yerlestirmenizden 1-3 saat sonra kan sekerinizi
kontrol etme olanagdiniz olmayacaksa, inflizyon
setinizi yatmadan hemen 6nce degistirmeyin.

infiizyon setinin yeniden kullaniimasi kaniile/
igneye hasar verebilir ve enfeksiyona, bdlgede
tahrige ve/veya ilacin hatali iletimine neden
olabilir.

Eger hortum konnektdriiniin igine insulin
veya herhangi bir sivi girerse bu, pompanin
inflizyon setinin hazirlik dolumunu gereken
sekilde yapmasina imkan veren deliklerinin
gecici olarak tikanmasina neden olabilir.

Bu durum, ¢ok az veya ¢ok fazla insiilin
iletiimesiyle sonuglanarak hiperglisemi ya
da hipoglisemiye neden olabilir. Bu durum
meydana gelirse, yeni bir rezervuar ve inflizyon
setiyle bagtan baslayin.

Garanti

Uriin garanti bilgileri icin, liitfen yerel

yadim hattinizi veya temsilcinizi arayin veya
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty
adresini ziyaret edin.

Bu inflizyon seti, MiniMed™ Sil-serter™
yerlestirme cihaziyla uyumludur.

© 2018 Medtronic. Tim haklari saklidir. Medtronic logosu ve Further,
Together Medtronic sirketinin ticari markalaridir. Diger markalarin timi
bir Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
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Portugués
Indicagoes de utilizagao
Este produto esta indicado para a infuséo

subcutanea de insulina através de uma bomba
de infuséo.

Contraindicagdes

Os conjuntos de infusdo so6 sado indicados para
a utilizagdo subcutanea e ndo para a utilizagao
intravenosa (V) ou a infusdo de sangue ou
produtos sanguineos.

A Avisos

Ainsergéo e a manutengao incorreta do local
de infusdo podem resultar numa administragao
incorreta de medicagao, infegdo e/ou irritacdo
do local de insergao.

Limpe o local de inser¢éo com alcool
isopropilico antes da insergéo.

Retire a protegédo da agulha antes de inserir
o conjunto de infusdo.

Se utilizar este conjunto de infuséo pela primeira
vez, efetue a primeira configuragéo na presenca
do seu profissional de saude.

Nao permita que exista ar no conjunto de
infusdo. Encha-o completamente.

Verifique frequentemente se a canula flexivel
permanece firmemente no seu lugar, pois

é possivel que esta saia sem que sinta

dor. A canula flexivel deve estar sempre
completamente inserida, para que a medicagao
seja totalmente administrada.

Em caso de irritagdo do local, substitua o
conjunto e utilize outro local até que o primeiro
se cure. Substitua o conjunto de infuséo se

o adesivo se descolar ou se a canula flexivel
estiver parcialmente ou totalmente deslocada
da pele.

Substitua o conjunto de infusédo a cada
48-72 horas ou de acordo com as instrugdes
do seu profissional de saude.

N&o volte a inserir a agulha de introdugéo no
conjunto de infusdo. A reinsergéo pode rasgar a
canula flexivel, que pode resultar num débito de
medicagado imprevisivel.

Nunca deve efetuar o enchimento ou tentar
desentupir um tubo obstruido, enquanto

o conjunto esta inserido. Podera injetar
acidentalmente uma quantidade excessiva

de medicagao.

Nao coloque desinfetantes, perfumes nem
desodorizantes no conjunto de infusdo, uma
vez que tal poderia comprometer a integridade
do conjunto.

Elimine de forma segura o conjunto de infuséo
e a agulha de introdugdo num contentor para
objetos cortantes, ap6s uma utilizagéo Unica.
Nao limpe nem reesterilize.

EAAnvika

Evdeigeig xpong

To TTapdv TTPoidv evdeikvuTal yia TRV UTTO3OPIA
£€yxuon IvoouAivng atd avTAia £yxuong.
AvTevdeigeig

Ta oeT éyxuong evdeikvuvTal yia UTTodopIa
Xprnaon povo kai oxi yia evoo@AERia (IV) €yxuon
N €yxuon aigaTog ) TTpoidvTwy ainaTog.

A Mpocidotroinoeig

H ec@aApévn eicaywyr] Kai ¢povTida Tou
onpeiou éyxuong evOEXeETal va 0dnynoel O€

HN akpIBr XOPNYNGN PAPHAKEUTIKIG AYWYIG,
Aoipwén ry/kair ToTTikS €peBIoUO.

Mpiv a1m6 TNV €lo0aywyr|, KaBapioTe TO onueio
EI0AYWYNAG ME ICOTTPOTTUAIK) GAKOOAN.

Mpiv a1mé TNV El0QyWYr) TOU O€T €yXuong,
aQAIPETTE TO TIPOCTATEUTIKO BEAGVOG.

Edv xpnoipoTTolEiTe auTd TO OET £yXUONG yia
TIPWTN QOPd, TTPAYHATOTIOINGTE TNV APXIKA
pUBNIoN TTapouaoia evog eTTayyeAUATia uyeiag.
Mnv agrveTe aépa péoa OTO OET £yXUONG.
[epioTe TO TTARPWG.

Na eAéyxeTe guxvd yia va BeBaiwBeite 0TI n
JaAakni KavouAa Trapapével oTaBepr) aTn Béon
NG, KaBwg evoéxeTal va unv aiobaveeite TTovo
edv ammooTracTel. H pahakr) kdvouAa TTPETTEl va
gival TTavta TTARPWG €IGNYUEVN TTPOKEINEVOU

va AapBaveral oAdkAnpn n moooTNTA
(PAPHPOKEUTIKAG QYWYNG.

Av TTapouaiacTei pAeypovh 0To onpeio éyxuong,
QVTIKATOOTAOTE TO OET KAl XPNOIKOTIOINOTE

€va vEo onpeio £€wg 6Tou va ETTOUAWDBET TO
TIPWTO ONEIO. AVTIKATAOTAOTE TO OET £YXUONG
O€ TTEPITITWAON TTOU XOAQPWAOEl N Tavia f av

N MOAOKH KAVOUAQ €XEl EKTOTTIOTE TTARPWG A
MEPIKWG aTTd TO BEPUO.

AVTIKATOOTHOTE TO OET £yXUONG KAOe 48-72 wpeg
1) oUpQWVa PE TIG 0ONYIEG TOU ETTAYYEAUQTION UYEIDG.
Mnv emravaTotroBeTeiTe TN BeAdva elcaywyéa
yéoa aTo O€T £yxuong. H emaveioaywyn Ytropei
va TTPoKaAéael oxioluo TNG HAaAaKAG KAvouAag,
YEYOVOG TTOU UTTOPEI va 0dNyATEl O€
aTTPORBAETTTN POI| TOU PAPHUAKOU.

Mn yepICeTE TTOTE TO OET KAl PNV ETTIXEIPEITE VA
aTTEAEUDEPWOETE HIa ATTOPPAYUEVN YPAMMA EVW)
TO O¢T gival elonypévo. Evoéxetal va eyxUoeTe KaTd
AGB0g uTTEPBOAIKG PEYAAN TTOGATNTA PAPHGKOU.
Mn Badete atroAupavTIKE, apwuaTa
QATTOOUNTIKG OTO OET £YXUONG KABWG EVOEXETAI
va €TTNPEACOUV TNV AKEPAIOTNTA TOU OET.

Na atroppiTITeTe e AoPAAEIQ TO XPNOIKOTIOINUEVO
OET €yXuong Kal Tn BeAdva eloaywyéa oe doxeio
QIXMNPWV QVTIKEIMEVWY, META aTTd Yia Xpron.
Mnv kaBapifeTe Kal PNV ETTAVOTTIOGTEIPWVETE.

To TTapdv Tpoidv eival OTEIPO Kal PN TTUPETOYOVO,
€KTOG OV N CUOKEUODTA £XEI AVOIXTET A £XEI UTTOOTEI
BAGBN. Mnv TO XPNOIPOTIOIEITE AV N CUOKEUATIa
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Este dispositivo é estéril e apirogénico, exceto
se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Na&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. (Para utilizadores da Paradigm, néo
utilize o conjunto de infuséo se a agulha do
conector da tubagem estiver danificada.)

Armazene os conjuntos de infusdo num lugar
seco e fresco. Ndo exponha os conjuntos de
infusdo a luz direta do sol nem os deixe no
interior de um automével.

Utilize técnicas assépticas para desligar
temporariamente o conjunto e consulte o

seu profissional de salude sobre a forma de
compensar a medicagéo ndo administrada
enquanto o dispositivo se encontrar desligado.

Se administra insulina, controle atentamente os
niveis de glicemia no sangue sempre que esteja
desligado e também depois de voltar a ligar o
conjunto de infusao.

Se administra insulina e os niveis de glicemia no
sangue aumentarem sem motivo aparente ou se
ocorre um alarme de ocluséo, verifique o conjunto
de infusdo procurando obstrugdes e fugas.

Em caso de duvida, troque o conjunto de
infusdo uma vez que a canula flexivel podera
estar solta, dobrada e/ou parcialmente obstruida.
Fale com o seu profissional de saude sobre

o plano de substituicdo rapida de insulina

que devera seguir se detetar algum destes
problemas. Verifique o seu nivel de glicemia
no sangue para certificar-se de que corrigiu

o problema.

Se administra insulina, ndo troque o conjunto

de infusdo imediatamente antes de se deitar, a
menos que possa controlar os niveis de glicemia
no sangue 1-3 horas depois da insercéo.

A reutilizagdo do conjunto de infuséo pode
danificar a canula/agulha e pode resultar numa
infecdo, irritagéo do local de insergédo e/ou numa
administracdo incorreta da medicacao.

Se entrar insulina ou qualquer liquido

no conector do cateter, pode entupir
temporariamente a ventilagdo que permite
que a bomba de insulina encha devidamente
o cateter de infusdo. Tal pode resultar numa
administragao insuficiente ou excessiva de
insulina, podendo causar hiperglicemia ou
hipoglicemia. Se tal ocorrer, recomece com
um novo reservatoério e conjunto de infusdo.
Garantia

Para obter informagdes sobre a garantia dos
produtos, contacte a sua linha telefénica de
ajuda local, o seu representante ou visite
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Este conjunto de infusdo é compativel com

o aplicador MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Todos os direitos reservados. O logétipo Medtronic

e Further, Together sdo marcas comerciais da Medtronic. Todas as
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éxel avolxTei N éxel utroaTei BAGRN. (Ma xprioTeg
Tou Paradigm, pn XpnoIYOTIOIEITE TO OET £yXUONG
av n BeAdva Tou ovOEoHOU CWARVWONG EXEl
utrooTei BAGRN.)

AmroBnKeloTE Ta OET £yXUONG o€ dpooeP?, Enpd
HEPOG. MNV a@rVETE Ta OET £yXUONG EKTEDEINEV
arreuBeiag aTnv nAIokr akTivoBoAia i péoa o€
oxAuara.

Na xpnoipoTrolgite AoNTITEG TEXVIKEG OTAV
QATTOOUVOEETE TIPOCWPIVA TO OET KAl CUMPBOUAEUETTE
TOV ETTAYYEAQTIO UYEIAG OaG OXETIKA WE TOV TPATTO
avaTTARPWONG TUXOV TTOOOTNTAG QAPHAKEUTIKAG
aywyng TTou XAanke Katd TNV atmoouvoeon.

Edv gyxéete IVGOUAIVN, va TTapakoAoubeiTe
TTPOOEKTIKA Ta ETTITTEDA YAUKOZNG TOU QiHOTOG
otav gival atroouvOedePEVO Kal JETA TNV
€TTAVAoUVOEDN.

Edv eyxéete IvoouAivn Kai 1o €TTiTTEd0 YAUKONG
TOU aiyaTog oag augnBei avegiynTa f av aKouoTEl
ouvayepPog aTToPPagnG, EAEYETE yia TUXOV
ATTOPPAEEIG A/Kal DIAPPOEG.

e TePITTWaon ap@IBoAiwy, aAAGETe TO OET
€yxuong, €TeIdn n JaAaKA KavouAa PTTopEi

Va £XEl EKTOTTIOTE, TITUXWOET /KAl HEPIKWG
aTmo@paxOei. & TEPITITWON TTOU TTAPOUCIOOTET
OTTOIO0NTTIOTE ATTO T TTPORAAUATA AUTA, KAVTE
€va aox€OI0 JE TOV ETTAYYEAUOTIO UYEIOG 0OG yia
TNV Taxeia avatrAfpwon NG IvVoouAivng. EAEyETe
10 €TTITTEDO YAUKO(NG TOU aipartég oag yia va
BeBaiwBeite 6T TO TTPORANMA EXEl DI0POWOEI.
Edv eyxéete IvOOUAivN, pnv aAA&geTe To OET
£€yxuong akpIBWG TTpIV TNV Wpa KATakAIong,
€KTOG €AV PTTOPEITE VO EAEYEETE TN YAUKOLN TOU
aipaTtég oag 1-3 WPEG META TNV EICAYWYT).

H emmavaypnoiyoTroinan Tou O€T £yXuong eVOEXETal
va TTPOKAAETEl nIG oTnV KavouAa/BeAdva Kai
va TTPOKAAETEI AOiWEN, TOTTIKO £PEBITUO A/Kal
un 0p6r| Xopriynon QapHAKEUTIKAG aywyng.

Edv ivaouAivn, 1} kGO €idoug uypo, YTrel 0TO
E0WTEPIKO TOU GUVOECHOU TNG CWAAVWAONG,
UTTOPEl VO aTro@PAagel TIPOCWPIVA TIG OTTEG
€€aEPIOPOU TTOU ETITPETTOUV OTNV aVTAIC VO YEUIOE!
OWOTA TO OET €yXUONG. AUTO EVOEXETAI VO EXEI
WG aTToTéEAEO A VO XopNyNnOei e§aipeTIKA MIKPR
A MEYGAN TTOOOTNTA IVGOUAIVNG, TIPOKOAWVTAG
utrepyAukaipia i utTroyAukaipio. Edv oupBei
auTo, EEKIVAOTE aTTd TNV apXn HUE Pia vEa deCapevh
Kal VEO O€T £yXUONG.

Eyyonon

MNa mAnpo@opieg eyylunong Tou TTPOidvToG,
ETTIKOIVWVNOTE JE TNV TOTTIKA 00G

TNAEPWVIKA Ypauun BonBeiag A Tov ToTriko
QAVTITTIPOCWTTO, I ETTIOKEPOEITE TNV IGTOTEAIDQ
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
To mapdv oeT £yxuong eival gupBatd e n
Siaragn eicaywyng Sil-serter™ ng MiniMed™.

© 2018 Medtronic. Me Tnv em@UAagn Tavrdg dikaiwparog. To
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NG Medtronic. OAeg o1 GAAEG EPTTOPIKEG OVOHATIES Eival EPTTOPIKA
ofjparta piag etaipeiag Tng Medtronic.
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Slovensc¢ina
Indikacije za uporabo

Izdelek je namenjen subkutanemu infundiranju
insulina iz infuzijske Erpalke.

Kontraindikacije

Infuzijski seti so indicirani samo za subkutano

uporabo, ne pa za intravensko (iv.) infundiranje
krvi ali krvnih izdelkov.

A Opozorila

Nepravilno vstavljanje in neustrezna nega
mesta vstavitve infuzijskega seta lahko povzrogi
nenatancno dovajanje zdravila, okuzbo in/ali
draZenje na mestu vstavitve.

Pred vstavitvijo o€istite mesto vstavitve
z izopropilnim alkoholom.

Preden vstavite infuzijski set, odstranite zascito
zigle.

Ce infuzijski set uporabljate prvi¢, naj bo pri
pripravi navzo¢ zdravnik.

V infuzijskem setu ne sme biti zraka. Popolnoma
ga napolnite.

Pogosto preverite, ali je mehka kanila vstavljena
pravilno, saj morda ne boste ¢utili bolecine,

Ce se iztakne. Mehka kanila mora biti ves ¢as
popolnoma vstavljena, sicer ne boste prejeli
celotnega odmerka zdravila.

Ce se mesto vstavitve infuzijskega seta vname,
zamenjajte set in ga vstavite na novo mesto,
dokler se prvo mesto ne zaceli. Ce se trak odlepi
ali se mehka kanila delno ali popolnoma iztakne
iz koZe, zamenjajte infuzijski set.

Infuzijski set zamenijajte vsakih 4872 ur ali

po navodilih zdravnika.

Igle za vstavljanje ne vstavljajte ponovno

v infuzijski set. Pri ponovnem vstavljanju lahko
pride do trganja mehke kanile, to pa lahko
povzroci nepredviden pretok zdravila.

Seta nikoli ne polnite 0z. ne poskus$ajte sprostiti
zamasene cevke, kadar je set vstavljen.
Pomotoma si lahko injicirate preve¢ zdravila.

Na infuzijski set ne nanasSajte razkuzil, parfumov
ali dezodorantov, saj lahko vplivajo na njegovo
celovitost.

Infuzijski set in iglo za vstavljanje po enkratni
uporabi varno odstranite v posodo za ostre
odpadke. Ne Cistite ali sterilizirajte ju.

Naprava je sterilna in apirogena, razen Ce je
bila ovojnina odprta in poskodovana. Ce je bila
ovojnina odprta ali poSkodovana, naprave ne
uporabite. (Za uporabnike naprave Paradigm:
infuzijskega seta ne uporabite, ¢e je igla
konektorja cevke poSkodovana.)

Ha pycckom s3bike
MokasaHusa k nPUMEeHeHUur

370 n3genue npegHasHa4eHo AN NOAKOXHOM
NHDY3NUN MHCYNMHA U3 MHAY3VOHHOW NOMMbI.

I'Ipo‘rleonoxasaHml

MHdY31MOHHbIe Habopbl NpegHa3HaYeHbl
TONbKO A SIS MOAKOXHOIO UCMNONb30BaHMS.
OHW He [OMKHbI UCNOMb30BaTbCs As
BHYTPUBEHHOIO BBEAEHNS UMW BBEAEHUS
KPOBU UNV NpenapaToB KPOBW.

A MpepynpexpeHuns

HeBepHoe BBefieHNE 1 HenpaBunbHas obpaboTka
MecTa UHAY3UM MOryT NPUBECTH K OLLMBOYHON
[oCTaBKe npenapara, MHULMPOBaHUIO U/unu
pasapaxeHnto MecTta UHY3nn.

MNepen BBeaeHnem obpaborTante MecTo
UHY31M U30MPOMNMUIIOBLIM CIUPTOM.

Mepen BBeaeHneM MHGy3MoHHOro Habopa
yoanvTe npegoxpaHuTenb Urmbl.

Ecnu Bbl nonbayetecb nHAY3MOHHBIM Habopom
BMEpBble, YCTAHOBUTE €ro Nof, KOHTPONeM
nevaltero Bpava.

He ponyckante Hannuns B UHPY3MOHHOM
Habope Bo3ayxa. 3anpaBnsiiTe ero NOMHOCTbIO.

Yale npoBepsinTe HaAeXHOCTb dmKcaLmm
MSITKOV KaHIsM, NOCKOSIbKY, eCNv OHa BbINageT,
Bbl MOXeTe He noyyBcTBOBaTh 60Mb. YTOOb!
NIeKapCTBEHHbIV NpenapaTt BBOAMIICS B NOMHOM
obbeme, Markas kaHwons AomkHa ObiTb Bceraa
BBeZeHa MOHOCTbHO.

Ecnu mecto nHdysum Bocnanunock, yganute
Habop 1 ycTaHOBWTE HOBbI HAabop Ha HOBOM
MecTe [0 NOMHOro 3aXXMBMEHNSA NepBoro MecTa.
Ecnu Bbl 06Hapyxunu, 4To nneHka npuneraet
HeNMOTHO UNW MSATKas KaHms NOMHOCTbIO

UMK 4aCTWUYHO BbILLINA M3 KOXW, 3aMeHNTe
NHY3NOHHBIN Habop.

3ameHsanTe MHY3NOHHbIA Habop Kaxable
48—72 yaca nnm no ykasaHuio neyvaluero spaya.

He BBOAWTE NOBTOPHO WMy MHTPOABIOCEPA

B MH(Y3MOHHBI Habop. NoBTOpHOE BBEAEHWE
MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO MSITKON
KaHoMnu, YTO CNoCOGHO BbI3BaTb MOCTYNIeHne
nekapcTBEHHOTO npenapara B HerpeackasyemMoM
KornmyecTBe.

Hwvikorga He 3anpasnsiite Habop 1 He NblTanTechb
MPOYNCTUTb 3aKyMOPEHHYH MNHWMIO, Koraa

Habop noakmntoYeH K naumeHTy. Bel moxeTe
Crny4aiHo BBECTU Ype3MepHOE KOMYECTBO
nekapcTBEHHOrO npenapara.

He ponyckante nonagaHus Ha MHAY3MOHHbBIN
Habop Ae3MHULIMPYIOLLVX CPeACTB, Ae3000PaHToB
1 NapoMepHbIX U3AENUIA, MOCKOMLKY OHWU MOTYT
HapyLWMTb LeNoCTHOCTb Habopa.

Mocne ogHOKpPaTHOrO MCMOMb30BaHNSA
YTUNU3NPYITE NHAY3NOHHBIA Habop 1 nurny
MHTpOAblOCEpa B crneunanbHOM KOHTeHepe
ANsi OCTPbIX NPeAMETOB, B COOTBETCTBUM

C npaBunamu TexHuku GesonacHocTn. He
ouuLLaNTE U He CTepUNn3ynTe NOBTOPHO.

DA

Infuzijske sete hranite na hladnem, suhem
mestu. Infuzijskih setov ne puscajte na
neposredni soncni svetlobi ali v vozilu.

Kadar zacasno odklopite set, uporabite asepti¢no
tehniko, z zdravnikom pa se posvetujte o tem,
kako nadomestiti zdravilo, ki ga niste prejeli,

ko je bil set odklopljen.

Ce si infundirate insulin, pozorno spremljajte
ravni glukoze v krvi, kadar je set odklopljen in
potem ko ga priklopite nazaj.

Ce si infundirate insulin in &e se raven glukoze
v krvi nepri€akovano zviSa ali ¢e se sprozi alarm
za zamasitev, preverite, ali je set zamasen in/ali
pusca.

Ce niste prepri¢ani, zamenjaijte infuzijski set,
ker se je mehka kanila lahko iztaknila, zvila
in/ali delno zamasila. Ce se pojavi katera koli od
teh tezav, naredite z zdravnikom nadrt za hitro
nadomesc¢anje insulina. Preverite raven glukoze
v krvi, da se prepri€ate, ali je teZava odpravljena.

Ce si infundirate insulin, infuzijskega seta ne
zamenjajte, tik preden se odpravite spat, razen
¢e lahko preverite raven glukoze 1-3 ure po
vstavitvi.

Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko
poskoduje kanilo/iglo in povzro¢i okuzbo,
drazenje na mestu vstavitve in/ali nenatan¢no
dovajanje zdravila.

Ce insulin ali druge tekogine pridejo v stik

z notranjostjo konektorja infuzijskega seta,

lahko za¢asno zamasijo oddu$nike, skozi katere
polnite infuzijski set. Ce se oddus$niki zamasijo,
lahko pride do dovajanja prevelikega ali
premajhnega odmerka insulina in posledi¢no
do hiperglikemije ali hipoglikemije. V tem
primeru zamenjajte rezervoar in infuzijski set

z novim.

Jamstvo

Ce zelite informacije o jamstvu izdelka, se
obrnite na lokalno linijo za pomo¢ ali lokalnega
predstavnika ali pa obiSCite spletno mesto
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Ta infuzijski set je zdruZljiv z napravo za
vstavljanje MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Vse pravice pridrzane. Logotip Medtronic in Further,

Together sta blagovni znamki druzbe Medtronic. Vse ostale znamke so
blagovne znamke podjetja Medtronic.

Ecnu ynakoBka He OTKpbITa U ee LieNoCTHOCTb
He HapyLLeHa, YCTPONCTBO CTEPUIIBHO U anMPOreHHO.
He vcnonbayiiTe, ecny ynakoska OTKpbITa Unm
nospexaeHa. (Ecnu Bel ncnonbayete nomny
Paradigm, He npumeHsiiTe MHAY3NOHHBIN HABop,
ecnuv noBpexaeHa urna KoHHeKTopa Tpyoku.)

XpaHuTe NHMY3NOHHbIE HaBoPbl B CyXOM
npoxnagHom mecTe. He octaenante
MHY3MOHHbIe Habopbl Nog NPSMbIMU
COIMHEYHbIMU fly4aMu unu B asTomobune.

Mpn BpEMeHHOM OTCoeanHeHNU Habopa
cobnoganTte npasuna acenTuku.
MpPOKOHCYNETUPYITECH C NeYallm Bpayom

MO KOMMEHCALMM fIeKapCTBEHHOIO Npenapara,
HELoMOoMyYEeHHOro 3a BPeMsi OTCOEANHEHNS.

Mpy HPY3WK MHCYNHA BHUMATENbHO
oTCnexuBanTe ypoBeHb [I0KO3bl KPOBY
NpW OTCOEAMHEHWN 1 NOCTe NMOBTOPHOTO
NOACOEOVHEHNS.

Ecnu npu nHdy3mMmn MHCYnHa ypoBeHb MoKO3bl
KPOBW BO3poC 6e3 BUAVMBIX MPUYUH UMK noaaH
curHan TPEBOrv B CBSI3N C OKKIIO3UNEN, NpoBepLTe
Habop Ha OTCYTCTBUE 3aKyMOpOK U/MNn NPoTEYex.

B comHuTensHoM crnyyae 3ameHuTe MHAY3MOHHbIN
Habop, Tak kak MsArkasi KaHKomNsi MOXeET ObITb
cMeLLeHa, nepekpyyeHa n/unm 4YactmyHo
Henpoxoauma. MNpu BO3HMKHOBEHWUM Ntobol 13
nepeYncrieHHbIX Bbille NpobrnemM coctaBsTe
COBMECTHO C fneyaLLymM BpayoM nnaH deicTporo
BO3MELLIEHUsI HEA0MOMNYYEHHOTO MHCYNMHA. YToObI
yOOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO Npobnema peLueHa,
NpoBepLTE YPOBEHbD ITHOKO3bl KPOBU.

Mpn MHPY3UM MHCYNHA HE MEHSITE MHAPY3NOHHBIN
Habop HeNocpeACTBEHHO neper OTXOAO0M KO CHY,
€CINn He CMOXETE NPOBEPUTL YPOBEHb ITHOKO3bI
KpoBu Yepe3 1—3 Yaca nocne BBeAEHVS.

MoBTOPHOE UCMONb30BaHNE NHMY3NOHHOTO
HaGopa MOXeT NMPUBECTU K NOBPEXAEHNIO
KaHKNM/MImbl, YTO MOXET CTaTb MPUYKUHON
VHULMPOBaHUSA, pasapaXxeHus MecTa NHgy3um
1 (M) HETOYHOrO BBEAIEHUSA Npenapara.

Ecnu vHcynuH unu no6as apyras XuakocTb
nonageT BHYTPb KOHHEKTOpa TPyGku, oHa
MOXeT BpeMeHHO 3abrokMpoBaTh OTBEPCTUS,
KOTOpble NO3BOMSAOT NOMME NPaBUbHO
3anpaBnsiTb UHAY3NOHHLIN Habop. ATo

MOXeT NPUBOAUTL K HEAOCTaTOYHOMY UIU
Ype3MepHOMY BBEAEHUIO MHCYJIMHA, YTO
MOXeT BbI3BaTb FUMNep- Uy rmnornukeMmio.
Ecnu ato npon3soLuno, Ha4yHUTE npoleaypy
3aHOBO C MCMOb30BaHNEM HOBOTO pe3epByapa
1 MHGY3NOHHOTo Habopa.

FapaHTusa

CBefeHusi 0 rapaHTUK Ha NpPoAYKT

MOXHO MOMNy4YUTb N0 MECTHOMY TeNnedoHy
TNIMHUN NOAOEPXKKU, B PETMOHANbHOM
npeAcTaBUTENbCTBE KOMMNAHUM UMW Ha caiTe
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
OTOT UHY3NOHHBIV Habop CBMECTM

¢ yctporictBom Ans BeeaeHns MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Bce npaea 3aLuiieHsl. Jlorotun Medtronic v cnorax
"Further, Together" sBnsaTCA TOBapHLIMM 3Hakamu komnaHuu Medtronic.
Bce apyrue 6peH/bl SBNSIOTCS TOBapHLIMM 3HakaMn komnaHy Medtronic.
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Cesky

Pouziti

Tento vyrobek je uréen k podkozni aplikaci
inzulinu dodavaného infuzni pumpou.
Kontraindikace

Infuzni sety jsou uréeny pouze k podkoznimu
pouziti a nikoli k nitroZilni (i.v.) infuzi ¢i k infuzi
krve nebo krevnich produktu.

A Vystrahy

PFi nespravném zavedeni a nevhodném
oSetfovani mista zavedeni infuzniho setu muze
dojit k nespravnému podani léku, infekci a/nebo
k podrazdéni v misté zavedeni.

Pfed zavedenim setu misto aplikace oCistéte
izopropylalkoholem.

Pred zavedenim infuzniho setu odstrante kryt
ze zavadéci jehly.

Pokud zavadite infuzni set poprvé, ucirite

tak pod dohledem lékare ¢i Skoleného
zdravotnického personalu.

Ujistéte se, Ze v infuznim setu nezustaly
vzduchové bubliny. Zcela jej napliite.

Casto kontrolujte, zda mékka kanyla pevné

drzi na misté, protoZe jeji nahodné vytazeni
nemusite citit. Aby bylo dodano dostate¢né
mnozstvi léku, mékka kanyla musi byt vzdy
uplné zavedena.

Pokud dojde v misté zavedeni k infekci, set
odstrante a k zavedeni nového zvolte jiné misto
na téle, dokud se prfedchozi misto nezahoji.
Infuzni set vyménte, pokud se uvolni naplast
nebo kdyz dojde k uplnému &i ¢astecnému
vytazeni mékké kanyly z podkozi.

Infuzni set vyménuijte kazdych 48 az 72 hodin
nebo podle instrukci [ékafe i Skoleného
zdravotnického personalu.

Nevkladejte zavadéci jehlu opakované do
infuzniho setu. Opakované zavedeni mize
zpUsobit protrzeni mékké kanyly, coz mize

vést k neocekavanému pratoku léku.

Zatimco je set zaveden v téle, nikdy jej nepliite
ani se jej nepokous$ejte zprachodnit, pokud je
ucpany. Muzete si nahodné aplikovat nadmérné
mnozstvi 1éku.

Zabrarite tomu, aby infuzni set pfisel do styku

s dezinfek&nimi prostredky, parfémy a deodoranty,
protoZe tyto latky by jej mohly poskodit.

Pouzité infuzni sety a zavadéci jehly zlikvidujte
po jednom pouziti v kontejnerech na nebezpeény
odpad. Necistéte ani neresterilizujte je.
Vyrobek je sterilni a apyrogenni za pfedpokladu,
Ze nebyl otevien nebo poskozen obal. Je-li obal
otevieny nebo poskozeny, vyrobek nepouzivejte.
(Uzivatelé systému Paradigm nesmi pouzivat
infuzni set v pfipadé, Ze je poskozena jehla
spojovaci ¢asti hadicky.)
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Infuzni sety uchovavejte na chladném, suchém
misté. Nevystavuijte infuzni sety pfimému slunci
ani je nenechavejte uvnitf vozidla.

PFi do¢asném odpojeni se setem manipulujte za
aseptickych podminek a poradte se s |ékafem,
jakym zpUsobem je po odpojeni nutné chybéjici
davku léku podat.

Pokud si aplikujete infuznim setem inzulin,
sledujte pfi odpojeni i po opétovném pfipojeni
peclivé hladiny glykémie.

Pokud si aplikujete infuznim setem inzulin

a zaznamenate podezfele vysokou hladinu
glykémie nebo zazni-li alarm okluze, presvédcéte
se, ze nedoslo k ucpani ¢i tniku inzulinu.

Pokud si nejste jisti, infuzni set vyménte, protoze
mohlo dojit k uvolnéni, pfipadné k ¢astecnému
ucpani mekké kanyly. Se svym lékafem
proberte, jak rychle nahradit inzulin v pfipadé,
Ze by k né¢emu takovému doslo. Zméite si
hladinu glykémie, abyste se ujistili, Ze problém
je odstranén.

Pokud si aplikujete infuznim setem inzulin,
neméiite infuzni set tésné pred spanim, pokud
nemate jistotu, Zze si budete moci 1 az 3 hodiny
po zavedeni zméfit glykémii.

Opétovné pouziti infuzniho setu mize poskodit
kanylu/jehlu, zpUsobit infekci, podrazdéni v misté
zavedeni a/nebo nespravné podani léku.

Pokud do konektoru hadi€ky vnikne inzulin nebo
jakakoli jina kapalina, mize dojit k do¢asnému
zablokovani vétracich otvor(, které pumpé
umoznuji spravné naplnit infuzni set. To maze
vést k vydeji pFili§ nizkého nebo prilis
vysokého mnozstvi inzulinu, coz muze
zpusobit hyperglykémii nebo hypoglykémii.
Dojde-li k tomu, zaénéte znovu s novym
z&sobnikem a infuznim setem.

Zaruka

Informace o zaruce k produktu ziskate

od pracovnik( mistni linky podpory,

mistniho zastupce nebo na adrese
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Tento infuzni set je kompatibilni se zavadécem
MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. V8echna prava vyhrazena. Logo Medtronic

a Further, Together jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic.

V8echny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti
Medtronic.
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Magyar

Alkalmazasi teriilet

Ez a termék inzulin infuziés pumpabdl,
szubkutan infuzié formajaban torténé beadasara
szolgal.

Ellenjavallatok

Az infuzids szerelékek kizarélag szubkutan
hasznalatra valok, és nem alkalmazhatok
intravénas (1V) infuzio, illetve vér vagy
vérszarmazékok beadasara.

A Figyelmeztetések

Az infuziés célhely hibas megvalasztasa és
az infuzié helyének nem megfelel6 kezelése
pontatlan gyogyszeradagolashoz, tovabba
a behatolasi hely fert6zéséhez és/vagy
irritacidjahoz vezethet.

Bevezetés elttt tisztitsa meg az infuzié
bevezetési helyét izopropil-alkohollal.

Az infuzids szerelék bevezetése el6tt tavolitsa
el a tiveédét.

Ha el6szor hasznalja ezt az infuziés szereléket, az
elsd beadllitast a kezel6orvosaval egytt végezze.

Az infuzids szerelékben nem maradhat levegé.
Teljesen toltse fel a rendszert.

Rendszeresen ellenérizze, hogy a lagy kanil
megfeleléen van-e rogzitve a helyén, mivel
annak kimozdulasa nem feltétlenll okoz
fajdalmat. A lagy kaniilnek mindig a teljesen
bevezetett helyzetben kell lennie ahhoz, hogy
a teljes gyogyszermennyiséget megkapja.

Ha az infuzio célterlilete begyullad, cserélje

ki a szereléket, és a célterlilet gyogyulasa
idejére valasszon masik helyet. Ha a tapasz
meglazul, vagy ha a lagy kanul a bérbdl részben
vagy teljesen kimozdul, cserélje ki az infuzios
szereléket.

Az infUzids szereléket 48 — 72 éranként, illetve
az egészségugyi szakember utasitasai szerint
kell cserélni.

Ne helyezze vissza a bevezetétit az infuziés
szerelékbe. Az ismételt bevezetés a lagy kandl
szakadasat okozhatja, melynek belathatatlan
kévetkezményei lehetnek a gyégyszer
adagolasara vonatkozoan.

Soha ne toltse fel a szereléket, illetve ne
prébalja megtisztitani az elzarédott vezetéket,
ha a szerelék be van szurva. Véletlenul tul sok
gyogyszert fecskendezhet be.

Az infuzios szerelék nem érintkezhet fertétlenitd
szerekkel, parfimmel vagy illatszerrel, mert
ezek karosithatjak a szereléket.

Az infuzids szereléket és a bevezetétiit egyszeri
hasznalat utan biztonsagosan helyezze el

az éles/hegyes targyak gylijtésére szolgald
hulladéktaroléban. Ne tisztitsa meg és ne
sterilizalja djra.
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Az eszkoz csak bontatlan és sértetlen
csomagolasban steril és nem pirogén. Tilos
felhasznalni, ha a csomagolas sérilt vagy
felbontottak. (A Paradigm eszkoz felhasznaléi
nem hasznalhatjak az infuzids szereléket, ha a
csOcsatlakozotl sérdilt.)

Az infuzids szerelék hiivos, szaraz helyen
tartandé. Ne hagyja az infuziés szereléket
kdzvetlenll a napon vagy jarmaben.

Az infuzids szerelék ideiglenes levalasztasat
aszeptikus korulmények kozott kell végezni.
Kérdezzen meg egy egészségugyi szakembert,
hogy hogyan pétolhatja a levalasztas miatt
kimaradt gyogyszermennyiséget.

Inzulin befecskendezése esetén levalasztaskor,
illetve a visszahelyezést kdvetéen gondosan
figyelje vércukorszintjét.

Ha inzulin befecskendezése esetén a
vércukorszint indokolatlanul magasra
emelkedik, vagy ha a rendszer elzarédasra
figyelmeztet, ellendrizze, nincs-e elzarédas
vagy zivargas.

Ha kétségei vannak, cserélje ki az infuziés
szereléket, mert lehet, hogy a lagy kandl
kimozdult, meghajlott és/vagy részben
elzarodott. Az egészségligyi szakemberrel
beszélje meg, hogyan pétolhaté gyorsan az
inzulin, ha esetleg valamilyen hasonlé probléma
adaddik. A vércukorszint mérésével ellendrizze,
hogy megoldddott-e a probléma.

Inzulin befecskendezése esetén, kdzvetlendl
lefekvés el6tt csak akkor cseréljen szereléket,
ha a behelyezés utan 1-3 éraval meg tudja
mérni a vércukorszintjét.

Az infuzios szerelék ismételt felhasznalasa

a kanul és a tl karosodasat okozhatja,
valamint fert6zéshez, a behelyezés

helyének irritaciojahoz és nem megfelelé
gyogyszerbevitelhez vezethet.

Ha inzulin vagy mas folyadék jut a cs6csatlakozé
belsejébe, az ideiglenesen elzarhatja a
csatlakoz6 azon nyilasait, melyek lehetévé
teszik, hogy a pumpa megfeleléen feltdltse

az infuzids szereléket. Ez tul sok vagy tul
kevés inzulin adagolasat eredményezheti,
ami hipo- vagy hiperglikémiat okozhat.
Amennyiben ez megtérténik, kezdje Ujra a
mveletet (j tartallyal és infuzids szerelékkel.
Szavatossag

A termékre vonatkozé szavatossaggal kapcsolatban
érdekl6djon a helyi igyfélszolgalatnal vagy
képviseletnél, vagy latogasson el a
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty
webhelyre.

Ez az infUziés szerelék kompatibilis a MiniMed™
Sil-serter™ behelyezéeszkdzzel.

© 2018 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic-logo, valamint
a Further, Together jelzés a Medtronic védjegye. Minden egyéb méarka
a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.
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Polski

Wskazania

Ten produkt jest przeznaczony do podskérnego
podawania insuliny z pompy infuzyjnej.
Przeciwwskazania

Zestawy infuzyjne sg przeznaczone tylko do
podskoérnego podawania lekéw, a nie do infuzji
dozylnych badz infuzji krwi lub preparatéw
krwiopochodnych.

A Ostrzezenia

Nieprawidtowe wprowadzenie zestawu

i nieodpowiednia pielegnacja miejsca wktucia
moga prowadzi¢ do niedoktadnego podawania
lekéw, zakazenia i/lub podraznienia miejsca
wprowadzenia.

Przed wprowadzeniem zestawu nalezy
oczysci¢ miejsce wprowadzenia alkoholem
izopropylowym.

Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
nalezy usung¢ ostone igty.

Przed pierwszym uzyciem zestawu infuzyjnego
nalezy ztozy¢ zestaw w obecnosci lekarza.

Nie nalezy pozostawia¢ powietrza w zestawie
infuzyjnym. Napetni¢ wstgpnie caty zestaw.
Poniewaz wysunigcie migkkiej kaniuli moze
nie by¢ odczuwalne, nalezy czesto sprawdzac,
czy znajduje sie ona w prawidiowym potozeniu.
Aby zostata podana cata dawka leku, nalezy
catkowicie wprowadzi¢ migkka kaniule.

W wypadku wystgpienia stanu zapalnego

w miejscu infuzji nalezy wymieni¢ zestaw,

a nastepnie uzywaé nowego miejsca infuzji

az do wygojenia si¢ poprzedniego. Jesli tasma
jest poluzowana albo miekka kaniula catkowicie
lub czesciowo wysuneta sie z miejsca wktucia,
nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co 48—72 godz.
lub zgodnie z instrukcjami lekarza prowadzgcego.
Nie nalezy ponownie umieszczac igty
introduktora w zestawie infuzyjnym. Ponowne
wprowadzenie moze spowodowac rozerwanie
miekkiej kaniuli, co z kolei moze doprowadzi¢
do nieprzewidzianego doptywu leku.

Nigdy nie nalezy wypetnia¢ zestawu wstepnie
ani probowac odblokowac drenu, gdy zestaw
jest wprowadzony. Moze to doprowadzi¢ do
przypadkowego wstrzykniecia zbyt duzej dawki
leku.

Nie nalezy rozpyla¢ na zestaw infuzyjny
$srodkéw dezynfekujgcych, perfum ani
dezodorantéw, poniewaz moga one naruszy¢
jego integralnosé.

Po jednorazowym uzyciu nalezy ostroznie
umiesci¢ zestaw infuzyjny oraz igte introduktora
w pojemniku na odpady ostre. Nie czysci¢ ani
nie sterylizowa¢ ponownie.

To urzadzenie jest sterylne i niepirogenne,

o ile jego opakowanie nie zostato otwarte
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ani uszkodzone. Nie nalezy uzywad, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

(W wypadku pomp Paradigm nie nalezy uzywac¢
zestawu infuzyjnego, jesli zostata uszkodzona
igta ztgcza drenu).

Zestawy infuzyjne nalezy przechowywaé

w chtodnym, suchym miejscu. Nie nalezy
pozostawia¢ zestawow infuzyjnych w miejscu
bezposrednio nastonecznionym ani

w samochodzie.

W przypadku czasowego odigczenia zestawu
nalezy zastosowac technike aseptyczng oraz
skonsultowac¢ sie z lekarzem odnosnie tego, jak
zrekompensowac brak podania leku podczas
odtgczenia zestawu.

W przypadku podawania insuliny nalezy
dokfadnie monitorowac stezenie glukozy we
krwi po odtgczeniu i po ponownym podtgczeniu
zestawu.

Jesli podczas podawania insuliny stezenie
glukozy we krwi wzrosnie z niewyjasnionych
powodow lub wystgpi alarm zatoru, nalezy
sprawdzié, czy nie ma zatoréw ani wyciekow.
W razie watpliwosci nalezy wymienic¢

zestaw infuzyjny, poniewaz mogto nastgpic¢
przemieszczenie, zacisniecie i/lub czesciowe
zatkanie miekkiej kaniuli. Na wypadek
pojawienia sie takich probleméw zaplanowac¢
wraz z lekarzem specjalistg schemat szybkiego
uzupetnienia insuliny. Aby upewnic¢ sie, ze
problem zostat rozwigzany, sprawdzi¢ stezenie
glukozy we krwi.

W przypadku podawania insuliny nie nalezy
wymienia¢ zestawu infuzyjnego tuz przed
snem, chyba ze istnieje mozliwo$¢ sprawdzenia
stezenia glukozy we krwi 1-3 godz. po
wprowadzeniu zestawu.

Wielokrotne uzywanie zestawu infuzyjnego
moze spowodowac uszkodzenie kaniuli/igty
oraz doprowadzi¢ do zakazenia, podraznienia
miejsca wprowadzenia i/lub nieprawidtowego
podawania lekow.

Jesli insulina lub jakikolwiek inny ptyn dostanie
sie do wnetrza zigcza zestawu infuzyjnego,
moze na jaki$ czas zatka¢ otwory wentylacyjne
gwarantujgce prawidtowe wypetienie zestawu
infuzyjnego. To z kolei moze doprowadzi¢

do podania zbyt matej lub zbyt duzej

dawki insuliny i wywota¢ hipoglikemie lub
hiperglikemie. W takim wypadku nalezy zaczg¢
ponownie, uzywajgc nowego zbiornika i zestawu
infuzyjnego.

Gwarancja

Informacje na temat gwarancji produktu mozna
uzyskac¢ od pracownika lokalnej infolinii bgdz
przedstawiciela albo znalez¢ pod adresem
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Ten zestaw infuzyjny jest zgodny z urzgdzeniem
do wprowadzania MiniMed™ Sil-serter™.

© 2018 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Logo Medtronic
i Further, Together s znakami towarowymi firmy Medtronic.
Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.
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[En] Use by Date (year - month - day) [EN] Open here [EN] Do not re-use [EN] Batch code [EN] Catalogue number [En] Caution [EN] Method of sterilization: ethylene oxide [En] Non Pyrogenic [EN] Replace every 3 days [EN] Manufacturer [EN]  Consult instructions for use [En] Date of Manufacture [EN] Keep dry [EN] Do not use if package is damaged [EN] Keep away from sunlight/heat [EN] Global Trade Item Number

Date de péremption (année - mois - jour) Ouvrir ici Ne pas réutiliser Code de lot Numéro de référence Attention Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne Apyrogene Aremplacer tous les 3 jours Fabricant Consulter le mode d’emploi Date de fabrication Maintenir au sec Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Tenir a 'abri de la lumiére du soleil/de la chaleur Code article international

Verwendbar bis (Jahr — Monat - Tag) Hier 6ffnen Nicht wiederverwenden Losnummer Katalognummer Vorsicht Sterilisierung: Ethylenoxid Pyrogenfrei Alle 3 Tage austauschen Hersteller Gebrauchsanweisung lesen Herstellungsdatum Trocken aufbewahren Darf bei beschédigter Verpackung nicht verwendet werden Vor Sonnenlicht/Hitze schiitzen Global Trade Item Number

[Es] No utilizar después de (afio-mes-dia) [ES] Abrir aqui [Es] No reutilizar [Es] Cadigo de lote [Es] Numero de catalogo [Es] Precaucion [Es] Método de esterilizacion: 6xido de etileno [Es] Apirégeno [Es] Sustituir cada 3 dias [Es] Fabricante [ES] Consultar las instrucciones de uso [Es] Fecha de fabricacion [Es] Mantener seco [Es] No utilizar si el envase esta dafiado [Es] Mantener alejado de la luz del sol y de fuentes de calor [Es] NUmero mundial de articulo comercial
Uiterste gebruiksdatum (jaar - maand - dag) Hier openen Niet opnieuw gebruiken Partijnummer Catalogusnummer Letop Sterilisatie: ethyleenoxide Niet-pyrogeen Om de 3 dagen vervangen Fabrikant Raadpleeg gebruiksaanwijzing Productiedatum Droog bewaren Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is Uit de buurt van zonlicht/warmtebronnen houden Wereldwijd itemnummer (GTIN)
Utilizzare entro (anno - mese - giomo) Aprire qui Non riutilizzare Numero di lotto Numero di catalogo Attenzione Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene Non pirogeno Sostituire ogni 3 giori Fabbricante Consultare le istruzioni per 'uso Data di fabbricazione Mantenere asciutto Non utilizzare se l'imballaggio non € integro Tenere lontano dalla luce solare/da fonti di calore Codice GTIN

Siste forbruksdag (&r — maned - dag) Apnes her Skal ikke brukes flere ganger Batchkode Artikkelnummer Forsiktig! Steriliseringsmetode: etylenoksid Pyrogenfri Byttes hver 3. dag Produsent Se i bruksanvisningen Produksjonsdato Holdes tarr Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet Ma ikke utsettes for sollys/varme Global Trade Item Number

[F] Viimeinen kayttopaivaméérd (vuosi-kuukausi-péivé)  [Fi] Avaa tasta (] Ala kéyta uudelleen [F1] Erakoodi [F] Luettelonumero [Fi] Varoitus [F] Sterilointimenetelmé: etyleenioksidi [Fi] Pyrogeeniton [F] Vaihda 3 péivan vélein [Fi] Valmistaja Katso kéyttohjeet [F] Valmistuspaivamaara [F] Pidé kuivana (7] Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut [F] Suojaa auringonvalolta ja kuumuudelta [F] Kansainvélinen kauppanimikenumero
Anvénds senast (ar - manad - dag) Oppna har Endast for engangsbruk Lotnummer Katalognummer Forsiktighet Steriliseringsmetod: etylenoxid Icke-pyrogen Byt ut var 3:e dag Tillverkare Se bruksanvisningen Tillverkningsdatum Forvaras torrt Far inte anvandas om forpackningen ar skadad Skyddas mot solljus/ivarme GTIN-nummer

Sidste anvendelsesdato (ar - maned - dag) Abnes her Ma ikke genanvendes Partikode Katalognummer Forsigtig Steriliseringsmetode: etylenoxid lkke-pyrogen Udskift hver 3. dag Fabrikant Se brugsanvisningen Fabrikationsdato Opbevares tert Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget Ma ikke udszettes for direkte sollysivarme GTIN-varenummer (Global Trade Item Number)
Data de validade (ano - més - dia) Abrir aqui Néo reutilizavel Cddigo do lote Ntmero de catélogo Atengéo Método de esterilizagdo: oxido de etileno Apirogénico Substitua a cada 3 dias Fabricante Ver instruges de utilizagdo Data de fabrico Manter em local seco Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada Manter afastado da luz do sol/calor Numero global de item comercial
Uporabno do (leto - mesec - dan) Odprite tukaj Za enkratno uporabo Stevilka serile Kataloska Stevilka Pozor Nacin sterilizacije: etilenoksid Apirogeno Zamenjajte vsake 3 dni Izdelovalec Glejte navodila za uporabo Datum izdelave Hranite v suhem prostoru Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana. Zascitite pred sonéno svetlobo/toploto Globalna trgovinska $tevilka izdelka
Datum pouzitelnosti (rok - mésic - den) Zde oteviete [cs] Nepouzivejte opakované Kod Sarze Katalogové ¢islo Upozoméni [cs] Zpusob sterilizace: ethylenoxid Nepyrogenni Vyméiujte kazdé 3 dny Vyrobce Postupuite podle névodu k pouZiti Datum vyroby [cs] Udrzujte v suchu Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno Chrafite pfed slune¢nim zafenim/teplem Globalni &islo obchodni polozky

[AU] Lejarati idd (év-hénap-nap) [Hu] It nyilik [Au] Tilos ismételten felhasznalni [Hu] Tételkod [Hu] Katalogusszam [u] Figyelem [Au] A sterilizalas modja: etilén-oxiddal [Hu] Nem pirogén [ru] Haromnaponta cserélendd [Hu] Gyéartd [HU]  Kovesse a hasznélati utasitast [Hu] Gyartas ideje [Au] Szérazon tartandd o] Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérillt! [Hu] Napfénytdl/h6tol tavol tartando [Hu] Globalis kereskedelmi cikkszam

Data waznosci (rok — miesiac — dzier) Tu otwieraé Nie uzywac ponownie Kod serii Numer katalogowy Przestroga Metoda sterylizacji: tlenek etylenu Niepirogenny Wymienia¢ co 3 dni Wytworca Zapoznat si¢ z instrukcjg uzytkowania Data produkcji Chroni¢ przed wilgocig Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania Trzymac z dala od $wiatta stonecznegolciepta Globalny Numer Jednostki Handlowej
Son Kullanma Tarihi (yil - ay - giin) Buradan agin Yeniden kullanmayin Parti kodu Katalog numarasi Dikkat Sterilizasyon yontemi: etilen oksit Non Pirojenik Her 3 glinde bir degistirin imalatgi Kullanim talimatlarina bakin imalat Tarihi Kuru bir ortamda tutun Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin Giines I1sigindan/isidan uzak tutun Kiiresel Ticaret Parca Numarasi
Huepopnvia «XpAon éwgy (€106 - prvag - npépa) Avoigre edw Mnv emavaypnaiyotoieite Kwdikdg Trapridag Ap1B6G kataAdyou Mpoooxn MéBodog amoaTeipwang: aiBuAevoteidio Mn Trupetoyévo Na avrikabioTaran kae 3 npépeg KaraokeuaoTrg YupBouleuteite TIg 0dnyieg XpAong Huepopnvia karaokeurig AioTnpeite oTEYVO Mnv To xpnaipoToleite €Gv N ouokeuaaia Exel uToaTei BAGBN AiamnpeiTe T0 pakpi@ aTmé 10 NAIakS Gwg/n BepudmTa DigBviig Kwdikdg Movadwy Epopiag
Cpok roHOCTH (rof - Mecsi - fieHb) OTkpblBaThb 3a€eCh He vcnons3oBaTk NoBTOPHO Kop naptum Howmep no katanory lMpepocTepexeHue MeTog cTepunmaaLyn: aTuneHokema, AnuporeHHo 3amersiTb kaxaple 3 AHst MpoussopuTens CM. MHCTPYKLMIO NO 3KCnnyaTauum [laTa nsrotoBnenms XpaHuTb B CyXoM MecTe He vcnonb3oBatb, ecnv ynakoska noBpexaeHa He ponyckaTb nonagaHmst COMHEYHOTO CBETa, XpaHWTb BANW OT UCTOYHIKOB Tenna Homep GTIN
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Medtronic

Lista de Materiais e componentes do dispositivo:

Componentes
Conector do tubo

Agulha do conector do tubo
Vent do conector do tubo
Protetor de agulha

Material
Policarbonato/Poliéster

Aco inoxidavel 304 (ASTM 276)
PTFE (Politetrafluoretileno)/Poliéster
Polietileno

Tubo
Interno
Externo
Conector da agulhaintrodutora
Agulhaintrodutora
Cateter
Adesivo
Carcacada canula
Conector da agulhaintrodutora
“"Bush” Teflon
Entrada de injecao
Segmento
Agulha do conector
Centro do conector

Cobertura para desconexao
(acessorio)

Polietileno

Poliuretano

Polipropileno

Aco inoxidavel 304 (ASTM 276)
PTFE (Politetrafluoretileno)
Fixomull Stretch

Polipropileno

Polipropileno

Policarbonato, branco

Kraton

Polioximetileno

Aco inoxidavel 304 (ASTM 276)
ABS (Acrilonitrila Butadieno Estireno)

Polipropileno

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Registro ANVISA n°: 10349000773

Fabricante:

Unomedical a/s
Aaholmvej 1-3, Osted, 4320 Lejre

Importado por:
Auto Suture do Brasil Ltda.

Av. Jornalista Roberto Marinho, 85 —11° andar

CEP:04576-010 Cidade Moncdes
Sao Paulo - SP, Brasil
CNPJ:01.645.409/0001-28
SAC:0800-7026843
Responsavel Técnica:

DéboraR. F. Bertoni

CRF/SP: 53007

Instrucées de Uso

DéboraR.F. Bertoni
CRF/SP: 53007
Responsavel Técnico
Representante Legal





