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Do not re-use
No reutilizar
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
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Non riutilizzare

Niet hergebruiken
Ma ikke genbruges

Ei saa kay!taa uudelleen
Ma ikke brukes om igjen
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Nie uzywaé ponownie
Nepouzivejte opakované
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Caution: see instructions for use
Precaucion: ver instrucciones de uso

Attention : voir notice d'utilisation
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Consult instructions for use
Consultar instrucciones de uso

Consulter le mode d’emploi

Achtung: siehe
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso
Let op: zie gebruiksaanwijzing

Forsigtig: Se brugsanvisningen

Vaara: katso kéyttoohjeet

0BS! se bruksanvisningen

Forsiktighet: se bruksanvisningen
Przestroga: patrz instrukcja uzycia
Upozornéni: viz navod k pouziti
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Vigyazat: olvassa el a hasznalati Gtmutatét
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Atengao: Ver as instrugdes de utilizago
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beachten
Consultare le istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen

Lue kéyttsohje

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Zapoznaé sie z instrukcja uzycia
PFectéte si navod k pouziti
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Consultar as instrugdes de utilizagao
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Prescription required, does not apply in all geographies

La prescripcion del producto no es aplicable en todas las areas
geograficas

Soumis & prescription (ne concerne pas tous les marchés)
Verschreibungspflichtig, gilt nicht fir alle Regionen

Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree
geografiche

Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing
Receptpligtig; geelder ikke i alle lande

Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader
Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektérych lokalizacji
Pouze na Iékafsky predpis. Neplati ve viech zemich
Anausitat cuvTayr, Sev 10X Vel 0€ OAES TIG EPIOXES
Receptre kaphat6 (nem minden orszagban)
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Requer prescrigao, ndo se aplica a todas as areas geograficas
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c E 0459
™
m Conformité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts. U to O t

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

ﬁ Conformité Européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne. m English...........ooooii 8
ﬁ Conformité Européenne (Européische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der B Espafiol . . 12

Europaischen Union vollumfénglich entspricht. E Frangais 16
Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili

"Uni E Deutsch . . 20

dell'Unione Europea.
B Conformité Européenne (Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten. Italiano 24
m Conformité Européenne (europzeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geaeldende EU-love. Nederlands 28
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); tamé symboli merkitsee, etté laite on taysin sovellettavien Euroopan m Dansk 32

unionin sten mukainen. n Suomi 36
m Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger. m Norsk 40
Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebar att enheten till fullo uppfyller géllande EU-lagar. s k' 44

venska

Conformité Européenne (zgodno$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujacymi aktami Unii

Europejskiej. Polski . T
Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie. Cesky 52
Conformité eyrgpéene [Eupwrtaikn ouppopdwon] To auBOAO autd onpaivel 6TL TO TIPoidV CuPHopdWVETAL TIANPWG He TNV NopoBeaia Greek . L ....56

NG Evpwraikng Evwong. m Maayar 60
m Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség) Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel a vonatkozd oy

europai unios jogszabalyoknak. E nmay 64
E .DM'WN IOINRD TINRD 'PIN IXITNA TOIV 1'wWINAW XN T ‘700 (N'xo'x nin'kn) Conformité Européenne BB .. 68
EZ) Conformité Européenne (LMD iZbabi 27 5 A 7 2 Ik i .o B oo 72
EEY (ol 1 S0 315 0 s 95 Sl ol 500 58 i (031 38159 Conformit Européenne Portugués ... 7
Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis o

aplicaveis da Unido Europeia Pyccruit 80
m Conformité Européenne (EBponeiicKoe COOTBETCTBHE). ITOT CUMBO O3HAYAET, 4YTO YCTPOWCTBO NONHOCTBIO COOTBETCTBYET

AevicTeytolwmMm akTam EBponeiickoro Cotosa.
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B Manufacturer
B Fabricante
E Fabricant

ﬁ Hersteller
Produttore
Fabrikant

B Producent
n Valmistaja
B Produsent
Tillverkare
Producent
Vyrobce
Kataokevaotg
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Fabricante
Wsrotosutens
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m Non-pyrogenic
B Apirsgeno
B Apyrogene
E Pyrogenfrei
Apirogeno
Niet-pyrogeen
B Ikke-pyrogen
ﬂ Pyrogeeniton
8 Ikke-pyrogent
Icke-pyrogent
Niepirogenny
Nepyrogenni
Mn rtupetoydvo
Pirogénmentes
E mI'o X7

[ 2+ BT

[ Ar QSRR
Apirogénico
AnnporeHHo
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m Open here
B Abrir por aqui
E Ouvririci
E Hier 6ffnen
Aprire qui
Hier openen
B Abn her

ﬂ Avataan tasta
B8 Apnes her
Oppna har
Tu otwiera¢
Otevfit zde
AvoiETe £6W
Itt nyilik
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Abrir aqui
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B Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD

E No utilizar después de (fecha de caducidad) (AAAA-MM-DD)
B Date limite (Date d’expiration) AAAA-MM-JJ

ﬁ Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT

Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG
Gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

B sidste anvendelsesdag (udlebsdato) AAAA-MM-DD
n Viimeinen kéyttopéaiva (vanhentumispaiva) VVVV-KK-PP
[ Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD

Utgangsdatum AAAA-MM-DD

Zuzy¢ przed (data waznosci) RRRR-MM-DD
Pouzitelnost (expiraéni doba) RRRR-MM-DD

Xpnon €wg (nuepopnvia Angng) EEEE-MM-DD

[ Felhasznalhato (lejarati datum) (EEEE-HH-NN)

E 219N 1xn) TV win'w'7) DD-MM-YYYY

B #30n #-A-H

B o etps il ool a6

Utilizar até (Data de validade) AAAA-MM-DD

m Cpok ncnonb3osaHua (cpok aevicTaus) MTTT-MM-4




B3 Lot number

B Numero de LOTE
& Numéro de LOT
ﬁ Chargennummer
Numero LOTTO
Lotnummer

B LoT-nummer
Eranumero

m Partinummer

B Lotnummer
Numer partii
Cislo sarze
ApIB6G MapTiSag
B[ Tételszam

B3 ~nvxoon
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4l Numero de lote

B8 Cepuiinbiit Homep
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B3 Date of Manufacture YYYY-MM-DD
E Fecha de fabricaciéon AAAA-MM-DD
& Date de fabrication AAAA-MM-JJ
B3 Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Data di produzione AAAA-MM-GG
Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
B Produktionsdato AAAA-MM-DD
Valmistuspaivamaara VVVV-KK-PP
m Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
Data produkcji RRRR-MM-DD
Datum vyroby RRRR-MM-DD

Huepopnvia kataokeung
EEEE-MM-HH

Bl Gyartas ideje (EEEE-HH-NN)
E ¥ 18N DD-MM-YYYY

B o 4-A-0

[ An [EURAR gt

4l Data de fabrico AAAA-MM-DD
B8 Laravsrotosnenus MTTT-MM-A4

B Reference / model number

E Referencia / nimero de modelo
Référence / numéro de modéle
E Bestellnummer / Modellnummer
Riferimento/Numero di modello

Referentie-/modelnummer
m Reference/modelnummer

ﬂ Viite-/mallinumero

m Referens-/ modellnummer
Referens-/modellnummer
Numer katalogowy / numer modelu
Referen¢ni ¢islo / ¢islo modelu
Avagopad/ aplOpdg povtéAou
B[ Hivatkozasi szam / tipusszam
BB o3790n/ xnanox

B 55/

BB s 55/ sl 50
Referéncia / nimero de modelo

B Hoa/Homep mogenu

B sterilized using ethylene oxide

E Esterilizado con 6xido de etileno

B sterilisé a loxyde déthylene

ﬁ Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

m Steriliseret med ethylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

m Steriliserad med etylenoxid

Steriliserad med etylenoxid
Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu
Sterilizovano etylenoxidem
AnooTelpwOnKe pe xprion alBuAevoEeidiov
[ Etilén-oxiddal sterilizalva

B3 opix-i7nx nivxnxa wxan xoinn

B s

[ AR RTINSO PERTPER ]

Esterilizado com éxido de etileno

B Crepuansosato okcuaom sTuneHa
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m Global Trade Item Number

B3 Numero de articulo de comercio mundial
B Code article international (GTIN)

B3 Globale Artikelnummer

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

B Globalt handelsvarenummer

n Kansainvalinen kauppatavaranumero
BB Globalt handelsartikkelnummer
Globalt handelsnummer

Globalny numer jednostki handlowej
Globalni islo obchodni polozky
AeBVIQ KWEIKAG EPTIOPIKWYV HOVASWV
[ Globalis cikkszam

B3 'n1v 0o v 100n

| 2+ RS RE RN

B e il 5

Numero de item de comércio global
no6anbHblit HOMEp eAnHULBI TOBapa
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m Do not use if package is damaged
B No utilizar si el embalaje presenta dafios
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

ﬂ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
B Maikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
n Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

BB Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet
Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Mn) XPNOLHOTIOLEITE EAV N GUCKEVATIA EXEL
kataotpadel

m Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt

E N9 N7'aNN DX WNNwaT 'R

| z+ WEER AT E L]

B s 5ol S 13 il paaies ¥

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
He ucnonbayiite, ecnv ynakosKa noBpexaeHa
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m Keep away from sunlight

B No exponerala luz solar

E Conserver & I'abri de la lumiére du soleil
E Vor Sonnenlicht schiitzen
Tenere lontano dalla luce del sole
Uit de buurt van zonlicht houden
B Skal holdes veek fra sollys

ﬂ Suojattava auringonvalolta

[B Skal ikke utsettes for sollys
Férvara ej i solljus

Chronic¢ przed dziataniem promieni stonecznych
Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Kpatrote pakpld and 1o Gpwg Tou HALou

I Napfénytsl tavol tartando

E wnwnIxn p'n'|r|‘1 w

[ 2+ BTGPy

[ Ar [ESCPPSRRCE TN

Proteger da luz solar

XpaHMTb BAANM OT CO/IHEYHOro ceeTa
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m Keep Dry m Medical Device m Single sterile barrier system m Authorized representative in the European Community
B3 Mantener seco B Producto sanitario Sistema de barrera estéril individual Representante autorizado en la Comunidad Europea
E Conserver au sec Dispositif médical Systeme de barriere stérile unique Représentant autorisé dans la Communauté européenne
B3 Vor Nasse schiitzen B3 Medizinprodukt B3 Einzel-Sterilbarrieresystem B3 Bevoliméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

Ll Mantenere asciutto Dispositivo medico Sistema di barriera sterile singola Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Droog bewaren Medisch hulpmiddel Enkel steriel barriéresysteem Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

m Skal holdes tert m Medicinsk udstyr m Enkelt sterilt barrieresystem Autoriseret repreesentant i Det Europeeiske Feellesskab

Pidettéava kuivana sakinnallinen laite B Yksinkertainen steriili estojarjestelma Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisssa

m Ma holdes tort m Medisinsk utstyr m System med én steril barriere m Autorisert representant i EU

Hall torrt Medicinsk utrustning Enkelt sterilt barridrsystem Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Chroni¢ przed wilgocig Wyréb medyczny Pojedynczy jatowy system barierowy Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspdinoty

Uchovavejte v suchu Zdravotnicky prostfedek Jednoduchy sterilni bariérovy systém Europejskiej

" " . o P . . cs i y Z& ¢ ¢ i
AlaTNPNOTE OTEYVO 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOV Mové 6UaTNHa OTEPOU Bpaypod B3 Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

EE0U01060TNUEVOG aVTIMPOoWTIog aTnv Evpwraikn Kovotnta

m Szérazon tartando m Orvosi eszkdz m Egyszeres sterilgat-rendszer

E WAy wr E NXI91 1WIn E QTR AIT00 MY N91UN Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézdsségben
B s B it [« R [ rrora aapa nwain )

(o R [ QN [7 R | 2+ QESRERENES

Manter seco Dispositivo médico Sistema de barreira estéril unica ) s 501 st

m Jepmarb cyxum m MeaunLuMHCKOe yCTPOMCTBO m OpuHoYHas cTepuabHan 6apbepHas cucTema Representante autorizado na Comunidade Europeia

B8 VnonHomouenHsIf npeacTasuTens B EBponelickom cooblyecTse

|



Indications for use

The AutoSoft™ 30 infusion set is indicated for
the subcutaneous infusion of insulin adminis-
tered by an external pump. The infusion set is
indicated for single use.

INTENDED USE

The infusion set is indicated for subcutaneous

infusion of insulin in the treatment of diabetes.

The infusion set has been tested to be compat-

ible with insulin approved for subcutaneous
infusion.

PRODUCT DESCRIPTION

AutoSoft™ 30 is an angled infusion set with an

integrated insertion device. The built-in legs
support a 30° insertion angle. This product
is delivered ready for use. Both the insertion
device and the separate tubing are sterile.

CONTRAINDICATIONS

AutoSoft™ 30 is neither intended nor indicated

for use with blood, blood products or intrave-
nous infusion (V).

|8

WARNINGS

Carefully examine the instructions for use
before inserting AutoSoft™ 30. Failure to
follow instructions may result in pain or
injury.

AutoSoft™ 30 infusion sets with t:lock™
tubing connectors should only be used
with Tandem cartridges featuring the
t:lock™ connector.

AutoSoft™ 30 is only sterile and non-pyro-
genic if the packaging is undamaged and
unopened. Do not use it if the sterile paper
or red seal has been broken.

When using AutoSoft™ 30 for the first
time, do so in the presence of a healthcare
provider.

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

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

inaccurate medication delivery.

If the soft cannula bends during insertion,
apply a new AutoSoft™ 30 immediately at
anew site.

PRECAUTIONS

Never try to fill or free a clogged tubing
while the infusion set is inserted. This may
result in unpredictable medication flow.
When priming the infusion set, make sure
there are no air bubbles in the tubing. Con-
sult your pump manufacturer's instructions
for use.

AutoSoft™ 30 is a single-use device and
should be disposed of immediately after
use. Do not clean or re-sterilize.

Check the infusion set frequently to ensure
that the soft cannula remains firmly in
place. Replace with a new infusion set at a
new site, if the infusion set is not in place.
Since the cannula is soft, it will not cause
any pain if it slips out, and this may happen
without notice. The soft cannula must
always be completely inserted to receive
the full amount of medication.

Do not put perfumes, deodorants,



cosmetics or other products containing
disinfectants in contact with the connector
or the tubing. This may impact the integrity
of the infusion set.

* Replace the infusion set if the adhesive
tape becomes loose or is dislodged from
its original site.

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

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

e Wash your hands before disconnect-
ing and reconnecting the infusion set.
Consult your healthcare provider on how to
compensate for missed medication while
disconnected.

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

RECOMMENDATIONS

e Check your blood glucose level one to
three hours after insertion of the
AutoSoft™ 30. Measure your blood

glucose on a regular basis. Discuss this
with your healthcare provider.

Do not change your infusion set just before
bedtime, unless your blood glucose

can be checked one to three hours after
insertion.

If your blood glucose level becomes
unexplainably high or an occlusion alarm
occurs, check for clogs and leaks. If in
doubt, change your infusion set since the
soft cannula could be dislodged. Discuss
plan to bring down your blood glucose
level with your healthcare provider should
any of these problems arise. Test your
blood glucose level to ensure problem is
corrected.

Carefully monitor your blood glucose
level when disconnected and after
reconnecting.

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

STORAGE & DISPOSAL

Store infusion sets in a cool, dry location
at room temperature. Do not store infusion
sets in direct sunlight, or in high humidity.
Store and handle insulin according to the
manufacturer’s instructions.

Put the lid back on the insertion device
and dispose in a proper sharp container
according to local laws, to avoid risk of
needle stick.

Dispose the used infusion set according to
local regulations for biohazardous waste.

|



Preparation and insertion

Read all instructions carefully before using
AutoSoft™ 30. Consult your pump manufac-
turer’s instructions for use before connecting
AutoSoft™ 30 to your pump. Follow proper
hygiene procedures. Please see the correspond-
ing illustrations on pages 84-85.

CONTENTS
. Lid
Needle protector
Soft cannula
. Adhesive tape
Cannula housing
Connector
. Tubing
. Introducer needle
Insertion device
Sterile paper
. Lined indentations — hold here when
loading AutoSoft™ 30 (see figure 7)
L. Release buttons — press here when
releasing AutoSoft™ 30 (see figure 9)
M. Disconnect cover
N. Circular protective cap

AECTIOTMMOUO®T»
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INSTRUCTIONS

Unfold the cover of this booklet to view images

that correspond to the steps below.

1. Wash your hands before inserting
AutoSoft™ 30.

2. Suggested insertion areas. Do not use
an area right next to your previous site of
insertion. Please consult your healthcare
provider for recommended insertion site
and rotation.

3. Clean the area of insertion with a disinfectant
as directed by your healthcare provider.

Be sure the area is air dry before inserting
AutoSoft™ 30.

CAUTION: Check the tamper-proof seal and
sterile paper. Do not use if the sterile paper
or red seal has been broken.

4. Pull the red tape to remove the seal.

5. Pull off the sterile paper. Do not touch the
spring at this stage.

6. Hold on the lined indentations with one
hand and pull the lid off with the other.
CAUTION: Be careful not to bend or touch
the AutoSoft™ 30 introducer needle.
IMPORTANT NOTE: If the infusion set is not

securely placed in the insertion device with
the needle pointing straight ahead, pain or
minor injury may occur during insertion.
Place your fingers on the lined indentations
on each side. Pull back the spring softly
until you hear a “click”. The needle protec-
tor will lift up or peel off. Do not touch or
bend the introducer needle.

Immediately before insertion, carefully
remove the needle protector. Be sure the
tape is not stuck on the introducer needle.
Check that the soft cannula does not
exceed the introducer needle.

Insertion: Place your index finger on

the top release button and your thumb

on the bottom release button. Position
AutoSoft™ 30 with its legs level (flat) on the
skin to ensure an insertion angle of 30°.
Make sure to maintain a 30° angle while
inserting and gently squeeze once to insert
AutoSoft™ 30.

. Make sure that the cannula stays in place:

Put your finger gently on the clear window
while removing the insertion device and
introducer needle. Pull it gently straight
back.
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. Secure the cannula with one finger on

the clear window. Carefully remove the
backing paper under the cannula housing
as shown.

. Remove the backing paper under the front

end. Gently massage the adhesive tape
onto the skin.

IMPORTANT: Do not attempt to straighten
the adhesive if curled. Start over with a
new infusion set.

Put the lid back on for disposal.

. TUBING: Remove paper from the tubing

and the circular protective cap from the
connector. Prime the tubing until medica-
tion dispenses from the tip. Ensure there
are no air bubbles in the tubing. Consult
your pump manufacturer’s instructions for
use for proper priming procedures.

. Place a finger in front of the cannula hous-

ing and insert the connector needle. Make
sure the connector locks with a “click”. Fill
the empty space in the cannula with the
following prime:

U-100 INSULIN:
0.7 units (0.007 ml)

DISCONNECT

A.

AutoSoft™ 30 allows you to temporarily
disconnect from your pump. Place a finger
just in front of the cannula housing and
gently squeeze the sides of the connector.
Pull the connector needle straight out.

B. Insert the circular protective cap into the
connector needle until you hear a “click”.

C. Insert the disconnect cover into the cannu-
la housing until you hear a “click”.

RECONNECT

D. Remove the circular protective cap. If nec-
essary, prime the tubing until medication
dispenses from the needle.
CAUTION: When priming, hold the tubing
with the needle pointing down.

E. Remove the disconnect cover from the
cannula housing.

F. Place a finger in front of the cannula hous-

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



Indicaciones de uso

El equipo de infusién AutoSoft™ 30 esta
indicado para la infusién subcutanea de insulina
administrada mediante una bomba externa. El
equipo de infusién es de un solo uso.

USO INDICADO

El equipo de infusién esta indicado para la
infusion subcutanea de insulina en el tratamiento
de la diabetes. El equipo de infusién ha sido
probado para que sea compatible con las insuli-
nas aprobadas para infusién subcutanea

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AutoSoft™ 30 es un equipo de infusién en angu-
lo con un dispositivo de insercion integrado. El
soporte de patas integrado admite un angulo de
insercion de 30°. Este producto se suministra lis-
to para su uso. Tanto el dispositivo de insercién
como el tubo independiente son estériles.

CONTRAINDICACIONES

AutoSoft™ 30 no esta indicado ni concebido
para su uso con sangre, productos sanguineos
ni infusién intravenosa (1V).
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ADVERTENCIAS

Examine atentamente las instrucciones de
uso antes de insertar AutoSoft™ 30. No
seguir las instrucciones puede provocar
dolor o lesiones.

Los equipos de infusién AutoSoft™ 30 con
conectores de tubos de tipo t:lock™ solo
deben utilizarse con cartuchos Tandem que
incluyan el conector t:lock™.

AutoSoft™ 30 solo es estéril y no pirogénico
si el embalaje esta sin abrir y no presenta
danos. No utilizar si el papel estéril o el sello
rojo estan rotos.

Al utilizar AutoSoft™ 30 por primera vez,
héagalo en presencia de un profesional
sanitario.

Una insercién o un mantenimiento
inadecuados de la zona de infusién pueden
dar lugar a una administracién imprecisa

de la medicacion, infeccién o irritacion de
la zona.

No vuelva a insertar la aguja de introduccion
en el equipo de infusién. Esto podria provo-
car la rotura o dafio de la canula blanda, lo
que darfa lugar un flujo descontrolado de la
medicacion.

ESPANOL

La reutilizacién del equipo de infusién puede
provocar infeccion o irritacion de la zona, lo
que puede dar lugar a una administracién
imprecisa de la medicacion.

Sila canula blanda se dobla durante la
insercion, aplique un nuevo AutoSoft™ 30
inmediatamente en otra zona distinta.

PRECAUCIONES

Nunca intente llenar o liberar un tubo
obstruido mientras el equipo de infusién esté
insertado. Esto podria dar lugar a un flujo
descontrolado de la medicacion.

Al cebar el equipo de infusién, asegurese
de que no haya burbujas de aire en el
tubo. Consulte las instrucciones de uso del
fabricante de su bomba.

AutoSoft™ 30 es un dispositivo de un solo
uso y debe desecharse inmediatamente
después de su uso. No lo limpie ni vuelva a
esterilizarlo.

Compruebe el equipo de infusién frecuen-
temente para asegurarse de que la canula
blanda siga firme en su sitio. Si el equipo
de infusion no esté colocado en su sitio,
sustittyalo por un nuevo equipo de infusion



en otra zona distinta. Dado que la canula es
blanda, no causara ningun dafo si se sale,
por lo que esto puede pasar desapercibido.
La canula blanda siempre debe estar com-
pletamente insertada para recibir la cantidad
total de medicacion.

No deje que perfumes, desodorantes, cos-
méticos u otros productos que contengan
desinfectantes entren en contacto con el
conector o el tubo. Esto afectaria a la integri-
dad del equipo de infusion.

Sustituya el equipo de infusién si la cinta
adhesiva se suelta o se desplaza de su zona
original.

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

Si su zona de insercion se irrita o infecta,
sustituya el equipo de infusién y utilice una
nueva zona hasta que la zona original se
cure.

Lavese las manos antes de desconectar

y volver a conectar el equipo de infusion.
Consulte a su profesional sanitario sobre
cémo compensar la falta de medicacién en
la desconexion.

No apunte nunca con un dispositivo de
insercion cargado hacia ninguna parte del
cuerpo donde en la que no se desee realizar
la insercion.

RECOMENDACIONES

Compruebe su nivel de glucosa en sangre
entre una y tres horas después de la
insercion del AutoSoft™ 30. Mida su glucosa
en sangre con regularidad. Hablelo con su
profesional sanitario.

No cambie su equipo de infusién justo antes
de irse a la cama, a menos que pueda com-
probar su nivel de glucosa en sangre entre
unay tres horas después de la insercion.

Si su nivel de glucosa en sangre sube
inexplicablemente o si se produce una
alarma por oclusién, compruebe que no
haya obstrucciones ni fugas. En caso de
duda, cambie su equipo de infusién, ya que
la canula blanda podria estar desplazada
Planifique con su profesional sanitario cémo
reducir sus niveles de glucosa en sangre en
caso de que surja cualquiera de estos prob-
lemas. Compruebe su nivel de glucosa en
sangre para asegurarse de que se solucione

ESPANOL

el problema.

Controle atentamente sus niveles de glucosa
en sangre al desconectar y reconectar.

Si durante el uso de este dispositivo, o como
resultado de su uso, se produce un inciden-
te grave, por favor, informe al fabricante y a
la autoridad local.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Guarde los equipos de infusién en lugar
fresco y seco, a temperatura ambiente.

No guarde los equipos de infusién con
exposicion solar directa o en condiciones de
alta humedad.

Guarde y gestione la insulina segun las
instrucciones del fabricante.

Vuelva a poner la tapa en el dispositivo de
insercion y deséchelo en un contenedor de
objetos punzantes conforme a la normativa
local, para evitar que pueda pincharse con
la aguja.

Elimine el equipo de infusién usado segun
la normativa local para desechos biolégicos
peligrosos.
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PreparaCién e inserCién M. Cubierta de descgnexic’m
N. Tapa protectora circular

Lea todas las instrucciones atentamente antes 6.

de utilizar AutoSoft™ 30. Consulte las instruc- INSTRUCCIONES

ciones de uso del fabricante de su bomba Despliegue la solapa de este folleto para ver

antes de conectarla a AutoSoft™ 30. Siga las imagenes correspondientes a los pasos

los procedimientos de higiene adecuados siguientes.

5. Retire el papel estéril. No toque el muelle
en esta fase.

Sujete las hendiduras alineadas con una
mano y tire de la tapa con la otra.
PRECAUCION: Tenga cuidado de no doblar
o tocar la aguja de introduccion del
AutoSoft™ 30.

Consulte las ilustraciones correspondientes en
las paginas 84-85.
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1.

Lavese las manos antes de insertar
AutoSoft™ 30.

INOTA IMPORTANTE: Si el equipo de
infusiéon no se coloca forma segura en

2. Areas de insercion sugeridas. No utilice un el dispositivo de insercion con la aguja
CONTENIDO area justo al lado de la zona de insercion apuntando justo hacia delante, puede pro-
A. Tapa anterior. Consulte a su proveedor sanitario ducirse dolor 0 una lesién menor durante
B. Protector de aguja sobre las zonas de insercién recomenda- lainsercion.
C. Canula blanda das y su rotacion. 7. Coloque los dedos en las marcas rayadas
D. Esparadrapo 3. Limpie el 4rea de insercion con un de cada lado. Tire del muelle con suavidad
E. Carcasade lacanula desinfectante tal y como le indique su hasta que oiga un “clic". El protector de
F. Conector proveedor sanitario. Asegurese de que la aguja saldra hacia arriba o bien se
G. Tubo el 4rea se seque al aire antes de insertar despegara. No toque ni doble la aguja de
H. Aguja de introduccién AutoSoft™ 30. introduccion.
|. Dispositivo de insercion PRECAUCION: Compruebe el sello de ga- 8. Inmediatamente antes de la insercion,
J. Papel estéril rantia antimanipulaciones y el papel estéril. retire con cuidado el protector de la
K. Hendiduras alineadas: sujete aqui al No lo utilice si se ha roto el papel estéril o aguja. Asegurese de que la cinta no
cargar AutoSoft™ 30 (consulte la figura 7) el sello rojo. esta atascada en la aguja de insercion.
L. Botones de liberacion: pulse aqui al soltar 4. Tire suavemente de la cinta roja para quitar Compruebe que la canula blanda no
AutoSoft™ 30 (consulte la figura 9) el sello. supere la aguja introductora.
9. Insercién: Coloque el dedo indice en



N

13.
14.

el botdn de desbloqueo superior y el
pulgar en el botén de desbloqueo inferior.
Coloque AutoSoft™ 30 con su nivel de
patas (plano) sobre la piel para garantizar
un angulo de insercién de 30°. Compruebe
que mantiene un angulo de 30° al insertar
y apriete suavemente una vez para insertar
AutoSoft™ 30.

. Asegurese de que la canula quede en

su sitio: Coloque el dedo suavemente en
la ventana transparente cuando retire el
dispositivo de insercién y la aguja de intro-
duccioén. Tire suavemente hacia atras.

. Sujete la canula con un dedo en el espacio

transparente. Retire con cuidado el papel
de proteccién bajo la carcasa de la canula
tal como se muestra.

. Retire el papel de proteccion bajo el ex-

tremo frontal. Masajee suavemente la cinta
adhesiva sobre la piel.

IMPORTANTE: No intente estirar el adhesivo
si se arruga. Empiece de nuevo con otro
equipo de infusion.

Vuelva a poner la tapa para eliminarlo.
Tubo: Retire el papel del tubo y el tapdn
protector circular de la aguja de conexion.

Cebe el tubo hasta que la medicacion
rebose por la punta. Asegurese de que no
haya burbujas de aire en el tubo. Consulte
las instrucciones de uso del fabricante de
su bomba para conocer los procedimien-
tos cebado adecuados.

15. Coloque un dedo delante del protector de
la canula e inserte la aguja de conexion.
Asegurese de que el conector se bloquea
con un "clic". Llene el espacio vacio de la
cénula con la siguiente solucion:

U-100 INSULINA:
0,7 unidades (0,007 ml)

DESCONECTAR

A. AutoSoft™ 30 le permite desconectarse
temporalmente de su bomba. Ponga un
dedo justo delante de la carcasa de la
canula y apriete suavemente ambos lados
del conector. Tire de la aguja conectora
recto hacia fuera.

B. Inserte el tapdn protector circular en la

aguja de conexion hasta que oiga un “clic”.
C. Inserte la cubierta de desconexién en la car-

casa de la canula hasta que oiga un “clic”.

RECONNECT

D. Retire el tap6n protector circular. Si es
necesario, cebe el tubo hasta que rebose
la medicacion por la aguja.
PRECAUCION: Al cebar, mantenga el tubo
con la aguja hacia abajo.

E. Retire la cubierta de desconexion de la
carcasa de la canula.

F. Coloque un dedo delante de la carcasa
de la canula. Empuje la aguja de conexion
recto hacia dentro hasta que oiga un “clic”.
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Mode d'emploi

Le perfuseur AutoSoft™ 30 est indiqué pour

I'injection sous-cutanée d'insuline administrée

au moyen d'une pompe externe. Le perfuseur
est indiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE

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

DESCRIPTION DU PRODUIT
L'AutoSoft™ 30 est un perfuseur incliné

intégrant un dispositif d'introduction. Les pieds

intégrés permettent un angle d'introduction
de 30°. Ce produit est livré prét a I'emploi.
L'introducteur et la tubulure séparée sont tous
les deux stériles.

CONTRE-INDICATIONS
L'AutoSoft™ 30 n'est ni congu ni indiqué pour
une utilisation avec du sang ou des produits

sanguins ou pour perfusion intraveineuse (V).
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AVERTISSEMENTS

Lire attentivement le mode d'emploi avant
d'introduire I'AutoSoft™ 30. Tout non-re-
spect des instructions peut occasionner
des douleurs ou des blessures.

Le perfuseur AutoSoft™ 30 avec connec-
teurs t:lock™ doit uniquement étre utilisé
avec des cartouches Tandem munies du
connecteur t:lock™.

L'AutoSoft™ 30 n'est stérile et apyrogéne
que si I'emballage n'est ni ouvert ni abimé.
Ne pas utiliser si l'opercule stérile ou le
sceau rouge a été brisé.

Placer I'AutoSoft™ 30 en présence d'un
professionnel de santé s'il s'agit d'une
premiere utilisation.

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

Ne pas réinsérer l'aiguille de I'introducteur
dans le perfuseur. Cela pourrait déchirer
ou endommager la canule souple et
entrainer ainsi un débit de médicament
imprévisible.

La réutilisation du perfuseur peut provo-

quer une infection ou une irritation du site
et conduire & un débit de médicament
incorrect.

Si la canule souple se plie durant l'inser-
tion, utiliser immédiatement un nouvel
AutoSoft™ 30 a un nouvel emplacement.

PRECAUTIONS

Ne jamais tenter de remplir la tubulure

ou d'en éliminer une obstruction lorsque
le perfuseur est inséré. Cela risquerait
d'entrainer un débit de médicament
imprévisible.

Lors de I'amorcage du perfuseur, s'assurer
qu'iln'y a pas de bulles d'air dans la tubu-
lure. Consulter les instructions d'utilisation
du fabricant de la pompe.

L'AutoSoft™ 30 est un dispositif a usage
unique et doit étre jeté immédiatement
apres utilisation. Ne pas nettoyer ou
restériliser.

Vérifier régulierement le perfuseur pour
s'assurer que la canule souple reste bien
en place. Remplacer par un nouveau
perfuseur & un nouvel emplacement si le
perfuseur n'est pas en place. La canule



étant souple, elle peut se déloger sans .
provoquer de douleurs et donc sans que
le patient s'en apercgoive. La canule souple
doit toujours étre complétement insérée
afin de recevoir la dose compléte de
médicament. .
Eviter tout contact entre le connecteur ou

la tubulure et tout parfum, déodorant, pro-

duit cosmétique ou autre produit contenant

un désinfectant. Ces produits pourraient
compromettre I'intégrité du perfuseur. .
Remplacer le perfuseur si l'adhésif se

détache ou est déplacé du site initial.

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

Si le site de perfusion est irrité ou infecté,
remplacer le perfuseur et utiliser un nouvel
emplacement jusqu'a la guérison du

précédent.

Se laver les mains avant de débrancher

et de brancher le perfuseur. Demander

au professionnel de santé comment

compenser toute dose de médicament non .
administrée pendant le débranchement.

Ne jamais pointer un introducteur chargé
vers une partie du corps ou son insertion
n'est pas souhaitée.

RECOMMANDATIONS

Vérifier la glycémie une a trois heures
apres l'insertion de I'AutoSoft™ 30.
Mesurer régulierement votre glycémie.
Consulter le professionnel de santé en ce
qui concerne cette procédure.

Ne pas remplacer le perfuseur juste avant
le coucher, sauf si la glycémie peut étre
vérifiée une a trois heures aprés l'insertion.
Si le taux de glycémie devient inexplicable-
ment élevé ou si une alarme d'occlusion se
produit, vérifier la présence d'obstructions
et de fuites. En cas de doute, remplacer le
perfuseur. Il se peut en effet que la canule
souple soit délogée. En cas de probléme,
discuter du plan de réduction de votre
glycémie avec votre professionnel de la
santé. Mesurer votre glycémie pour vous
assurer que le probleme a été résolu.
Contréler soigneusement les taux de
glycémie lors du débranchement et apres
le branchement.

e Siunincident grave s'est produit lors de
I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de
son utilisation, le signaler au fabricant et a
I'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

e Conserver les perfuseurs dans un endroit
frais et sec, a température ambiante. Ne
pas conserver les perfuseurs a la lumiére
directe du soleil ou dans des endroits tres
humides.

e Stocker et manipuler I'insuline conformé-
ment aux instructions du fabricant.

* Remettre le couvercle sur le dispositif d'in-
troduction et le jeter dans un récipient pour
objets tranchants adéquat, conformément
aux lois locales, afin d'éviter tout risque de
piqUre d'aiguille.

o Eliminer les perfuseurs usagés conformé-
ment & la réglementation locale en matiere
de déchets biologiques dangereux.



Préparation et insertion

Lire attentivement I'ensemble des instructions
avant d'utiliser I'AutoSoft™ 30. Consulter les
instructions du fabricant de la pompe avant
d'y brancher I'AutoSoft™ 30. Respecter les
regles d'hygiéne d'usage. Voir les illustrations
correspondantes en pages 84 a 85.

CONTENU
. Capuchon
Protecteur d'aiguille
Canule souple
. Ruban adhésif
Boitier de canule
Connecteur
. Tubulure
. Aiguille de l'introducteur
Dispositif d'introduction
Opercule stérile
. Rainures : tenir le dispositif ici lors du
chargement de I'AutoSoft™ 30 (voir
figure 7)
L. Boutons de déverrouillage — appuyer ici
pour déverrouiller I'AutoSoft™ 30 (voir
figure 9)

ARCTIOTMMOUO®T»
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M. Couvercle de déconnexion
N. Capuchon protecteur circulaire

INSTRUCTIONS

Déplier la couverture de cette brochure pour

voir les illustrations correspondant aux étapes

ci-dessous.

1. Se laver les mains avant d'insérer
AutoSoft™ 30.

2. Sites d'insertion suggérés. Ne pas utiliser
dans une zone située a proximité du site
d'insertion précédent. S'adresser au pro-
fessionnel de santé pour connaitre le site
d'insertion et la rotation recommandés.

3. Nettoyer le site d'insertion avec un
désinfectant, tel qu'indiqué par le
professionnel de santé. Vérifier que la zone
est séche avant d'insérer I'AutoSoft™ 30.
ATTENTION : vérifier le sceau d'intégrité et
I'opercule stérile. Ne pas utiliser si l'oper-
cule stérile ou le sceau rouge a été brisé.

4. Tirer sur la bande rouge pour retirer le
sceau.

5. Retirer l'opercule stérile. Ne pas toucher le
ressort a ce stade.

6. Tenir les rainures d'une main et retirer le

capuchon de l'autre.

ATTENTION : veiller a ne pas tordre ou
toucher l'aiguille de l'introducteur

de I'AutoSoft™ 30.

REMARQUE IMPORTANTE : si le perfuseur
n'est pas bien en place dans le dispositif
d'introduction avec I'aiguille dirigée vers
|'avant, des douleurs ou des bless-

ures légeres peuvent étre ressenties a
l'insertion.

Placer les doigts sur les rainures de ch-
aque coté. Tirer le ressort jusqu’a entendre
un déclic. Le protecteur de 'aiguille se
soulévera ou se retirera. Ne pas toucher ou
tordre I'aiguille de l'introducteur.
Immédiatement avant l'insertion, retirer
soigneusement le protecteur d'aiguille.
Veiller a ce que I'adhésif n'adhére pas a
I'aiguille de l'introducteur. Vérifier que la
canule souple ne dépasse pas l'aiguille de
l'introducteur.

Insertion : placer I'index sur le bouton de
déverrouillage supérieur et le pouce sur le
bouton de déverrouillage inférieur. Posi-
tionner I'AutoSoft™ 30 les pieds a plat sur



o

N

la peau pour garantir un angle d'insertion
de 30°. Veiller a conserver un angle de 30°
pendant l'insertion et appuyer doucement
une fois pour insérer 'AutoSoft™ 30.

. Vérifier que la canule reste en place :

placer le doigt délicatement sur la fenétre
transparente tout en retirant le dispositif
d'insertion et |'aiguille de I'introducteur. Tir-
er doucement d'un mouvement rectiligne.

. Fixer la canule en gardant un doigt sur la

fenétre transparente. Retirer doucement
le papier de protection sous le boitier de
canule, comme illustré.

. Retirer le papier de protection sous I'ex-

trémité avant. Masser doucement le ruban
adhésif pour bien I'apposer sur la peau.
IMPORTANT : ne pas tenter d'aplatir
I'adhésif s'il est plié. Recommencer avec
un nouveau perfuseur.

. Remettre le capuchon du dispositif pour

I'élimination.

. Tubulure : retirer le papier protecteur de la

tubulure et le capuchon protecteur circu-
laire du connecteur. Amorcer la tubulure
jusqu'a ce que du médicament s'échappe
de son embout. S'assurer de l'absence de

o

bulles d'air dans la tubulure. Se reporter
a la notice d'utilisation du fabricant de
la pompe pour en savoir plus sur les
procédures d'amorgage correctes.

. Placer un doigt a I'avant du boitier de

canule et insérer l'aiguille du connecteur.
Vérifier que le connecteur se verrouille
(déclic). Remplir I'espace vide dans la
canule a l'aide de la solution suivante pour
I'amorcer :

INSULINE U-100 :
0,7 u (0,007 ml)

DEBRANCHEMENT

A.

L'AutoSoft™ 30 permet de se débrancher
momentanément de la pompe. Placer

un doigt a I'avant du boitier de canule

et presser doucement sur les cotés du
connecteur. Retirer 'aiguille du connecteur
d'un mouvement rectiligne.

Insérer le capuchon protecteur circulaire
dans l'aiguille du connecteur jusqu'a
entendre un déclic.

Insérer le couvercle de déconnexion dans le
boitier de canule jusqu'a entendre un déclic.

BRANCHEMENT

D.

Retirer le capuchon protecteur circulaire.
Si nécessaire, amorcer la tubulure jusqu'a
ce que du médicament s'échappe de
I'aiguille.

ATTENTION : lors de |'amorgage, tenir la
tubulure avec l'aiguille pointée vers le bas.
Retirer le couvercle de déconnexion du
boitier de canule.

Placer un doigt a I'avant du boitier de can-
ule. Pousser I'aiguille du connecteur d'un
mouvement rectiligne jusqu'a entendre un
déclic.
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Verwendungshinweis

Das AutoSoft™ 30-Infusionsset dient der subku-
tanen Infusion von Insulin, das tber eine externe

Pumpe verabreicht wird. Das Infusionsset ist fur
die einmalige Anwendung angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Infusionsset ist fur die subkutane Infusion
von Insulin zur Behandlung von Diabetes
vorgesehen. Das Infusionsset wurde auf Kom-
patibilitat mit Insulinen getestet, die fur die
subkutane Infusion zugelassen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG
AutoSoft™ 30 ist ein abgewinkeltes Infusions-

geréat mit einer integrierten Einfuhrhilfe. Die integ-

rierten Stutzen ermdglichen einen Einftihrwinkel
von 30 °. Dieses Produkt wird gebrauchsfertig
geliefert. Sowohl die Einfuhrhilfe als auch der
getrennt verpackte Schlauch sind steril.

GEGENANZEIGEN

AutoSoft™ 30 ist nicht zur Verwendung mit Blut,
Blutprodukten oder fur intravendse Infusionen
(IV) bestimmt oder indiziert.
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WARNHINWEISE

Vor dem Einfuihren des AutoSoft™ 30 die
Anwendungshinweise sorgféltig lesen. Eine
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen oder Verletzungen fihren
AutoSoft™ 30-Infusionssets mit
t:lock™-Schlauchanschliissen durfen nur mit
Tandem-Kartuschen mit t:lock™-Anschluss
verwendet werden

AutoSoft™ 30 ist nur bei unbeschadigter
und ungedffneter Verpackung steril und
pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn das
Steril-Papiersiegel oder das rote Siegel
beschadigt ist.

Die erstmalige Anwendung des

AutoSoft™ 30 muss in Anwesenheit

eines Arztes erfolgen.

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

Die Einfuhrnadel darf nicht wieder in das
Infusionsset eingefuhrt werden. Andernfalls
konnte die weiche Kantile reiBen oder
beschéadigt werden und es kann zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe

kommen.

Die Wiederverwendung des Infusionssets
kann zu Irritation an der Infusionsstelle oder
Infektionen und zu einer ungenauen Medika-
mentenabgabe flhren.

Wenn die weiche Kantile sich beim Einflihren
verbiegt, umgehend ein neues AutoSoft™ 30
an einer neuen Stelle verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn der Schlauch verstopft ist, nicht
versuchen, den Schlauch bei eingefihrtem
Infusionsset zu ftllen oder freizusptlen. An-
dernfalls kann es zu einer unvorhersehbaren
Medikamentenabgabe kommen.

Beim Beftllen des Infusionssets sicherstel-
len, dass keine Lufteinschltsse im Schlauch
verbleiben. Konsultieren Sie die Gebrauch-
sanweisung lhres Pumpenherstellers.
AutoSoft™ 30 ist ein Einmalgerat und muss
umgehend nach der Verwendung entsorgt
werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.
Infusionsset regelmaBig prifen und sicher-
stellen, dass die weiche Kantle nicht ver-
rutscht ist. Wenn das Infusionsset verrutscht
ist, verwenden Sie ein neues Infusionsset



an einer neuen Stelle. Die weiche Kantle
verursacht keine Schmerzen, wenn sie
versehentlich aus der Haut gezogen wird.
Dies kann daher unbemerkt bleiben. Fiihren
Sie die weiche Kanule immer vollstandig ein,
um die richtige Menge des Medikaments

zu erhalten.

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

Wenn sich das Klebeband I6st oder ver-
rutscht ist, Infusionsset wechseln.
Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw.
gemaB den Anweisungen lhres Arztes
wechseln.

Wenn die Einfuhrstelle gereizt oder infiziert
ist, Infusionsset wechseln und eine neue
Infusionsstelle wahlen, bis die andere Stelle
verheilt ist.

Vor dem Trennen und erneuten Verbinden
H&ande waschen. Besprechen Sie mit [hrem
Arzt, wie Sie die nicht erfolgte Medikamen-
tenabgabe ausgleichen kénnen, wenn Sie
das Infusionsset trennen.

Das geladene Einfuhrgeréat nur in Richtung
des Kaérpers halten, wenn Sie das Gerat
einflhren méchten.

EMPFEHLUNGEN

Uberprifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel

ein bis drei Stunden nach dem Einsetzen
der AutoSoft™ 30. Messen Sie regelmaBig
Ihren Blutzucker. Besprechen Sie dies mit
lhrem Arzt.

Infusionsset nicht unmittelbar vor dem
Zubettgehen wechseln, es sei denn, Sie
koénnen Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei
Stunden nach Einflihren des Geréts prufen.
Falls der Blutzuckerspiegel aus un-
erklarlichen Grunden stark ansteigt oder
ein Verschlussalarm ertont, Gerat auf
Verstopfungen und undichte Stellen prtfen.
Wenn Zweifel bestehen, das Infusionsset
wechseln; moglicherweise ist die weiche
Kanule verrutscht. Besprechen Sie den Plan,
Ihren Blutzuckerspiegel zu senken, mit Ihrem
Arzt, falls eines dieser Probleme auftritt.
Prufen Sie lhren Blutzuckerspiegel, um
sicherzustellen, dass das Problem
behoben wurde.

Blutzuckerspiegel sorgféltig Uberwachen,
wahrend das Infusionsset getrennt ist

und nachdem Sie das Infusionsset erneut
verbunden haben.

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

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Lagern Sie die Infusionssets an einem
kuhlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur.
Lagern Sie Infusionssets nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.
Lagern und handhaben Sie Insulin geméaB
den Anweisungen des Herstellers.

Setzen Sie die Kappe wieder auf die Ein-
fuhrhilfe und entsorgen Sie sie in einem gee-
igneten Behalter fur scharfe Gegenstande
gemaéB den ortlichen Gesetzen, um das
Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.
Entsorgen Sie das gebrauchte Infusionsset
gemaB den értlichen Bestimmungen fur
biologisch geféhrliche Abfélle.
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Vorbereitung und
Einsetzen

Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch,
bevor Sie das AutoSoft™ 30 verwenden. Ziehen
Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpen-
herstellers zurate, bevor Sie das

AutoSoft™ 30 an Ihre Pumpe anschlieBen.
Halten Sie entsprechende HygienemaBnahmen
ein. Weitere Informationen finden Sie in den
Abbildungen auf Seite 84-85.

CONTENTS
Kappe
Nadelschutz
. Weiche Kantle
Klebeband
Kantlengehause
Anschluss
. Schlauch
. Einfuhrnadel
Einfuhrgerat
Sterilpapier
. Geriffelte Flachen: Zum Laden des
AutoSoft™ 30 hier halten (siehe Abbildung 7)
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L. Ausléseknopfe: Zum Betatigen des
AutoSoft™ 30 hier drticken (siehe
Abbildung 9)

M. Trennabdeckung

N. Runde Schutzkappe

ANWEISUNGEN

Klappen Sie den Umschlag dieser Broschure

auf, um die Bilder zu sehen, die den folgenden

Schritten entsprechen.

1. Vor Einfihren des AutoSoft™ 30.

2. Vorgeschlagene Einfuhrbereiche. Fuhren
Sie das Gerat nicht in der Nahe der zuletzt
verwendeten Einfuhrstelle ein. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, um Informationen zur
empfohlenen Einfuhrstelle und Rotation zu
erhalten.

3. Séaubern Sie die Einflihrstelle mit einem
Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen
Ihres Arztes. Stellen Sie sicher, dass die
Stelle an der Luft getrocknet ist, bevor Sie
das AutoSoft™ 30 einflhren.

ACHTUNG: Prifen Sie das manipulations-
sichere Siegel und das Sterilpapier. Nicht
verwenden, wenn das Steril-Papiersiegel

oder das rote Siegel beschadigt sind.

Den roten Klebestreifen abziehen, um das
Siegel zu entfernen.

Sterilpapier abziehen. Berthren Sie in
diesem Schritt nicht die Feder.

Gerat mit einer Hand an den geriffelten
Flachen festhalten und mit der anderen
Hand die Kappe abziehen.

ACHTUNG: Einfihrnadel des AutoSoft™ 30
nicht bertihren und nicht verbiegen.
WICHTIGER HINWEIS: Wenn das Infusionsset
nicht ordnungsgemas in das Einfuhrgerat
eingesetzt ist und die Nadel nicht gerade
ausgerichtet ist, kdnnen beim Einfuhren
Schmerzen und kleinere Verletzungen
auftreten.

Finger auf den geriffelten Flachen auf
beiden Seiten des Gerats platzieren.

Feder vorsichtig zurlickziehen, bis Sie ein
Klickgerdusch héren. Der Nadelschutz wird
angehoben oder abgezogen. Beruhren oder
verbiegen Sie die Einflihrnadel nicht
Nadelschutz unmittelbar vor dem Einfiihren
entfernen. Sicherstellen, dass die
Klebeflache nicht an der Einflihrnadel haftet.
Stellen Sie sicher, dass die weiche Kantile



die Einfuhrnadel nicht iberschreitet.
Einflhren: Zeigefinger auf dem oberen
Ausléseknopf und Daumen auf dem unteren
Ausléseknopf platzieren. AutoSoft™ 30 so
anlegen, dass die Stutzen flach an der Haut
anliegen, um einen Einfuhrwinkel von 30°
sicherzustellen. 30°-Winkel beibehalten und
einmal leicht driicken, um das AutoSoft™ 30
einzufthren.

. Stellen Sie sicher, dass die Kanule an

ihrem Platz bleibt: Legen Sie Ihren Finger
vorsichtig auf das durchsichtige Fenster,
wahrend Sie die Einflhrhilfe und die Einflhr-
nadel entfernen. Hierzu das Geréat und die
Nadel vorsichtig gerade zurtickziehen.

. Kantle sichern, indem Sie mit einem Finger

auf den transparenten Bereich dricken.
Abdeckpapier unter dem Kantlengehéuse
vorsichtig entfernen, wie in der Abbildung
gezeigt.

. Entfernen Sie das Tragerpapier unter dem

vorderen Ende. Massieren Sie das Klebe-
band sanft auf die Haut.

WICHTIG: Versuchen Sie nicht, das Klebe-
band zu glatten. Beginnen Sie erneut mit

einem neuen Infusionsset.

13. Zur Entsorgung Kappe wieder aufsetzen.
14. Schlauch: Entfernen Sie das Papier vom

B. Die runde Schutzkappe auf die Verbind-
ungsnadel aufsetzen, bis Sie ein Klick-

A.

Schlauch und trennen Sie die runde Schutz-
kappe von der Verbindungsnadel. Fllen Sie
den Schlauch vor, bis die Medikation aus der
Spitze austritt. Stellen Sie sicher, dass keine
Lufteinschltisse im Schlauch verbleiben.

Zur sachgeméBen Vorbereitung und Hand-
habung ziehen Sie die Gebrauchsinforma-
tionen des Pumpenherstellers zurate

. Finger vor dem Kanulengehause platzieren

und Verbindungsnadel einsetzen. Sicherstel-
len, dass beim AnschlieBen ein Klickgeraus-
ch zu horen ist. Den freien Raum in der
Kanule mit der folgenden Menge fllen:

U-100 INSULIN:
0,7 Einheiten (0,007 ml)

TRENNEN

Sie kénnen das AutoSoft™ 30 vortiberge-
hend von der Pumpe trennen. Platzieren Sie
einen Finger direkt vor dem Kanulengeh&use
und drtcken Sie leicht auf die Seiten der
Verbindung. Die Verbindungsnadel gerade
herausziehen.

gerausch horen.

C. Trennabdeckung auf das Kantilengehause

aufsetzen, bis Sie ein Klickgerausch horen.

ERNEUTES VERBINDEN

D.

E.

Entfernen Sie die runde Schutzkappe. Wenn
notig, fullen Sie den Schlauch vor, bis das
Medikament aus der Nadel austritt.
ACHTUNG: Halten Sie den Schlauch beim
Vorfullen mit der Nadel nach unten.
Nehmen Sie die Trennabdeckung vom
Kantilengehduse ab.

Finger vor dem Kantlengehause platzieren.
Verbindungsnadel gerade einsetzen, bis Sie
ein Klickgerausch horen.



Indicazioni per l'uso

Il set di infusione AutoSoft™ 30 & indicato per

l'infusione sottocutanea di insulina somministrata

mediante una pompa esterna. Il set di infusione
€ monouso.

USO PREVISTO

I set di infusione ¢ indicato per I'infusione sotto-

cutanea di insulina nel trattamento del diabete.
I set di infusione ¢ stato testato per essere

compatibile con insuline approvate per infusione

sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AutoSoft™ 30 & un set di infusione inclinato con
un dispositivo di inserimento integrato. | piedini
incorporati permettono di ottenere un angolo

di inserimento di 30°. Questo prodotto € fornito
pronto all'uso. Sia il dispositivo di inserimento
che il tubo separato sono sterili.

CONTROINDICAZIONI

AutoSoft™ 30 non & concepito né indicato per
|'uso con sangue o emoderivati o per infusioni
endovenose (EV).
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AVVERTENZE

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di inserire AutoSoft™ 30. Il mancato
rispetto delle istruzioni pud causare dolore
o lesioni.

I set di infusione AutoSoft™ 30 con raccordi
per tubi t:lock™ deve essere utilizzato solo
con cartucce Tandem con raccordo t:lock™.
AutoSoft™ 30 é sterile e apirogeno solo se la
confezione e chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare se la carta sterile o il sigillo rosso
sono stati danneggiati.

Quando si utilizza AutoSoft™ 30 per la
prima volta, assicurarsi che sia presente un
professionista sanitario.

Un inserimento o un mantenimento inappro-
priato del sito di infusione puo determinare
una somministrazione inaccurata del farma-
co, irritazione del sito o infezione.

Non reinserire I'ago introduttore nel set di
infusione. Questa procedura pud causare
una rottura o un danno alla cannula morbida
e un flusso di farmaco non prevedibile.

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

Se la cannula morbida si piega durante
l'inserimento, applicare immediatamente un
nuovo set AutoSoft™ 30 in un sito diverso.

PRECAUZIONI

Non tentare mai di riempire o liberare tubi
intasati mentre il set di infusione & inserito.
Questa procedura puo causare un flusso di
farmaco non prevedibile.

Durante l'adescamento del set di infusione,
assicurarsi che il tubo non contenga bolle
d'aria. Consultare le istruzioni per I'uso del
produttore della pompa.

AutoSoft™ 30 & un dispositivo monouso e
deve essere smaltito immediatamente dopo
I'uso. Non pulire o risterilizzare.

Controllare frequentemente il set di infusione
per verificare che la cannula morbida

sia saldamente al suo posto. Se il set di
infusione si & spostato, sostituirlo con uno
nuovo applicato in un sito diverso. Poiché la
cannula e morbida, non causera dolore se si
sfila e questo puo avvenire inavvertitamente.
La cannula morbida deve essere inserita
sempre completamente per poter ricevere la
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quantita completa di farmaco.

* Non fare entrare in contatto in alcun modo il
connettore o il tubo con profumi, deodoranti,
cosmetici o altri prodotti che contengono
disinfettanti. Questi prodotti possono dan-
neggiare l'integrita del set di infusione.

e Sostituire il set di infusione se il nastro ade-
sivo si allenta o si sposta dal sito originale.

e Sostituire il set di infusione ogni due o tre
giorni oppure secondo le istruzioni del
professionista sanitario.

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

e Lavarsi le mani prima di disconnettere e
riconnettere il set di infusione. Per la com-
pensazione del farmaco perso durante la
disconnessione, rivolgersi al professionista
sanitario di riferimento.

* Non puntare mai un dispositivo di inserimen-
to carico verso una parte del corpo che non
deve ricevere l'iniezione.

RACCOMANDAZIONI
¢ Controllare i livelli di glicemia da una a tre
ore dopo l'inserimento di AutoSoft™ 30.

Misurare la glicemia regolarmente. Parlarne
con il proprio medico curante.

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

Se i livelli di glicemia diventano inspie-
gabilmente alti o se si verifica un allarme
intasamento, controllare che non vi siano
occlusioni o perdite. in caso di dubbio, sos-
tituire il set di infusione in quanto la cannula
morbida potrebbe essersi staccata. Dis-
cutere il piano per ridurre i livelli di glicemia
con il proprio medico in caso di insorgenza
di questi problemi. Controllare i livelli di
glicemia per assicurarsi che il problema sia
stato corretto.

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

Se si verifica un incidente grave durante
l'uso di questo dispositivo o in seguito
all'uso, segnalarlo al produttore e all'autorita
nazionale

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare i set di infusione in un luogo
fresco e asciutto a temperatura ambiente.
Conservare i set di infusione al riparo dalla
luce diretta del sole e in assenza di umidita
elevata.

Conservare e maneggiare I'insulina secondo
le istruzioni del produttore.

Riposizionare il coperchio sul dispositivo di
inserimento e smaltire in un contenitore per
rifiuti appuntiti o taglienti conforme alle nor-
mative locali, per evitare il rischio di punture.
Smaltire i set di infusione usati secondo

le normative locali per i rifiuti a rischio
biologico.



Preparazione e
inserimento

Leggere attentamente le istruzioni prima di usare
AutoSoft™ 30. Consultare le istruzioni per 'uso
del produttore della pompa prima di collegare
AutoSoft™ 30 alla pompa. Attenersi alle proce-
dure di igiene appropriate. Vedere le illustrazioni
corrispondenti alle pagine 84-85

CONTENUTO

Coperchio

Protezione per I'ago

. Cannula morbida

Nastro adesivo

Alloggiamento cannula

Connettore

Tubo

. Ago introduttore

Dispositivo di inserimento

Carta sterile

Incavi in linea: mantenere qui quando si
carica AutoSoft™ 30 (vedere figura 7)
Pulsanti di rilascio: premere qui quando si
rilascia AutoSoft™ 30 (vedere figura 9)
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M. Copertura per disconnessione
N. Cappuccio circolare protettivo

ISTRUZIONI

Aprire la copertina di questo opuscolo per ve-

dere le immagini che corrispondono ai passaggi

riportati di seguito.

1. Lavarsile mani prima di inserire
AutoSoft™ 30.

2. Aree diinserimento suggerite. Non utilizzare
un‘area adiacente al precedente sito di in-
serimento. Consultare il proprio medico per il
sito di inserimento consigliato e la rotazione.

3. Pulire I'area di inserimento con un
disinfettante secondo le istruzioni del
professionista sanitario. Assicurarsi
che l'area sia asciutta prima di inserire
AutoSoft™ 30.

ATTENZIONE: controllare il sigillo a prova di
manomissione e la carta sterile. Non utiliz-
zare se la carta sterile o il sigillo rosso sono
stati danneggiati.

4. Tirare il nastro rosso per rimuovere il sigillo.

5. Estrarre la carta sterile. In questa fase non
toccare la molla.
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6. Afferrare gliincavi in linea con una mano ed

estrare il coperchio con I'altra.

ATTENZIONE: non piegare o toccare I'ago
introduttore AutoSoft™ 30.

NOTA IMPORTANTE: se il set di infusione non
& posizionato saldamente nel dispositivo di
inserimento, con I'ago che punta in avanti,
durante l'inserimento si puod provocare
dolore o una lesione lieve.

Appoggiare le dita in corrispondenza degli
incavi in linea presenti su ogni lato. Tirare
indietro delicatamente la molla finché non
scatta ("clic"). La protezione dell'ago si sol-
levera o si stacchera. Non toccare o piegare
I'ago introduttore.

Subito prima dell'inserimento, rimuovere con
attenzione la protezione dell'ago. Assicurarsi
che il nastro adesivo non sia incollato all'ago
introduttore. Controllare che la cannula
morbida non superi I'ago introduttore.
Inserimento: appoggiare il dito indice sul
pulsante di rilascio superiore e il pollice sul
pulsante di rilascio inferiore. Posizionare
AutoSoft™ 30 con i piedini livellati (piatti)
sulla pelle per assicurare un angolo di
inserimento di 30°. Assicurarsi di mantenere
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un angolo di 30° durante I'inserimento e,
una volta inserito AutoSoft™ 30, premere
delicatamente

. Assicurarsi che la cannula rimanga in

posizione: posizionare delicatamente il dito
sulla finestra trasparente rimuovendo il dis-
positivo di inserimento e I'ago introduttore.
Tirare delicatamente.

. Bloccare la cannula con un dito sulla finestra

trasparente. Rimuovere con attenzione la
carta posteriore sotto I'alloggiamento della
cannula come mostrato

. Rimuovere la carta posteriore sotto I'es-

tremita anteriore. Massaggiare delicata-
mente il nastro adesivo sulla pelle.
IMPORTANTE: non cercare di raddrizzare
I'adesivo se si e arricciato. Ricominciare con

I'uso del produttore della pompa.

. Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamen-

to della cannula e inserire |'ago connettore.
Assicurarsi che il connettore si blocchi con
un “click”. Riempire lo spazio vuoto nella
cannula con il seguente primer:

INSULINA U-100:
0,7 unita (0,007 ml)

DISCONNESSIONE
A. AutoSoft™ 30 permette di disconnettersi

temporaneamente dalla pompa. Appoggiare
un dito di fronte all'alloggiamento della
cannula e premere delicatamente i lati del
connettore. Estrarre I'ago connettore in linea
retta.

un nuovo set di infusione. B. Inserire il cappuccio circolare protettivo
13. Rimettere il coperchio sul dispositivo. nell'ago connettore finché non scatta in
14. Tubo: rimuovere la carta dal tubo e il cap- posizione con un “clic".

puccio protettivo circolare dal connettore. C. Inserire la copertura per disconnessione

Riempire il tubo finché il farmaco non viene
erogato dalla punta dell'ago. Accertarsi
che non vi siano bollicine d'aria nel tubo.

sull'alloggiamento della cannula finché non
scatta in posizione con un "clic".

Se necessario, adescare il tubo fino a quan-
do il farmaco non fuoriesce dall'ago
ATTENZIONE: durante I'adescamento, tenere
il tubo con I'ago rivolto verso il basso.
Rimuovere la copertura per disconnessione
dall'alloggiamento della cannula.
Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamen-
to della cannula. Premere I'ago connettore in
linea retta finché non scatta in posizione con
un “clic".

Per conoscere le procedure corrette per
I'adescamento, consultare le istruzioni per

RICONNESSIONE
D. Rimuovere il cappuccio protettivo circolare.



Gebruiksaanwijzing

De AutoSoft™ 30-infusieset is geindiceerd

voor het onderhuids inspuiten van insuline met
behulp van een externe pomp. De infusieset is

bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De infusieset is geindiceerd voor onderhuidse

infusie van insuline bij de behandeling van
diabetes. De infusieset is getest op compat-
ibiliteit met insuline die is goedgekeurd voor
onderhuidse infusie.

PRODUCTOMSCHRIJVING

AutoSoft™ 30 is een infusieset met geinte-
greerde inbrenghulp voor toediening onder
een schuine hoek. Dankzij de geintegreerde
pootjes kan deze infusieset onder een hoek

van 30 graden worden ingebracht. Dit product
wordt gebruiksklaar geleverd. De inbrenghulp

en de afzonderlijke slang zijn steriel.
CONTRA-INDICATIES

AutoSoft™ 30 is niet bedoeld of geindiceerd
voor gebruik bij intraveneuze infusie van
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medicatie, met inbegrip van bloed of bloed-
producten.

WAARSCHUWINGEN

* Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
voordat u AutoSoft™ 30 inbrengt. Het niet
opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan
pijn of letsel veroorzaken.

* AutoSoft™ 30-infusiesets met
t:lock™-slangconnectors mogen alleen
worden gebruikt in combinatie met Tan-
dem-ampullen met t:lock™-connector.

* De AutoSoft™ 30-infusieset is alleen
steriel en pyrogeenvrij als de verpakking
onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik
de infusieset niet als het steriele papier of
de rode verzegeling beschadigd is.

e Zorg dat er een zorgverlener bij is als u
AutoSoft™ 30 voor het eerst gebruikt.

e Het onjuist inbrengen of niet goed ver-
zorgen van de inbrengplaats kan leiden
tot onjuiste toediening van de medicatie,

irritatie en/of infectie van de inbrengplaats.

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

Hergebruik van de infusieset kan irritatie of
infectie van de inbrengplaats veroorzaken
en kan leiden tot onnauwkeurige toedien-
ing van de medicatie.

Als de zachte canule knikt tijdens het
inbrengen, moet u direct een nieuwe
AutoSoft™ 30 inbrengen op een andere
plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Voorkom dat er luchtbellen in de slang
komen bij het vullen van de infusieset.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de pomp.

AutoSoft™ 30 is bedoeld voor eenmalig
gebruik en moet na gebruik onmiddellijk
worden weggegooid. Probeer de infusieset
niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.
Controleer de infusieset regelmatig om



na te gaan of de zachte canule nog op
zijn plek zit. Vervang door een nieuwe
infusieset op een andere inbrengplaats,
als de infusieset niet op zijn plaats zit.
Omdat de canule zacht is, ontstaan geen
pijnklachten als deze eruit glipt. Dit kan
dan ook ongemerkt gebeuren. De zachte
canule moet altijd volledig zijn ingebracht
om de volledige hoeveelheid medicatie te
kunnen toedienen.

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

Vervang de infusieset als de pleister los-
komt of niet meer precies op zijn plek zit.
Vervang de infusieset elke twee tot drie
dagen, of zo vaak als uw zorgverlener
nodig acht.

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

Was uw handen voordat u de infusieset

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

Richt een inbrenghulp met infusieset nooit
op een lichaamsdeel waar inbrengen niet
gewenst is.

AANBEVELINGEN

Controleer uw bloedsuikerspiegel één tot
drie uur na het inbrengen van de
AutoSoft™ 30. Meet uw bloedsuiker regel-
matig. Bespreek dit met uw zorgverlener.
Verwissel de infusieset niet vlak voor bed-
tijd, tenzij u de bloedsuikerwaarde één tot
drie uur na het inbrengen kunt controleren.
Als uw bloedsuikerspiegel onverklaarbaar
hoog wordt of als er een occlusiealarm
optreedt, controleer dan de infusieset op
verstoppingen en lekken. Plaats bij twijfel
een nieuwe infusieset. Het kan namelijk
voorkomen dat de zachte canule van

zijn plaats is gekomen. Bespreek met uw
zorgverlener hoe u uw bloedsuikerspiegel
kunt verlagen als een van deze problemen
zich voordoet. Test uw bloedsuikerspie-

NEDERLA!

gel om te controleren of het probleem is
opgelost.

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

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

OPSLAG EN AFVOER

Bewaar infusiesets op een koele, droge
plaats bij kamertemperatuur. Bewaar
infusiesets niet in direct zonlicht of bij een
hoge luchtvochtigheidgraad.

Bewaar en behandel insuline volgens de
instructies van de fabrikant.

Plaats het deksel terug op de inbrenghulp
en gooi het weg in een geschikte naalden-
container conform de lokale wetgeving om
de kans op prikaccidenten te voorkomen.
Gooi de gebruikte infusieset weg conform
de lokale voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval.
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- ™ An ’ ; . . . -
Voorbereldlng en A‘L.JIOS”Oﬂ SO‘mbre‘l"vgt (zie afbeelding 9) 5. Vervyuder het steng\e papier. Raak in dit
. M. Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen stadium de veer niet aan.
Inbrengen N. Rond beschermkapije 6. Houd de gestreepte inkepingen vast met
. . de ene hand en trek met de andere hand
T™M
Lees voor het gebruik van AutoSoft™ 30 eerst INSTRUCTIES het deksel eraf

zorgvuldig alle instructies. Raadpleeg de in-
structies van de fabrikant van de insulinepomp
voordat u AutoSoft™ 30 op uw pomp aansluit.

Vouw de omslag van dit boekje open om de
afbeeldingen te zien die bij de onderstaande
stappen horen.

LET OP: voorkom dat u de inbrengnaald
van de AutoSoft™ 30 verbuigt of aanraakt.
BELANGRIJKE OPMERKING: als de

Zorg dat u hygiénisch te werk gaat. Zie ook de
bijoehorende afbeeldingen op pagina 84-85.

1.

Was uw handen voorafgaand aan het
inbrengen van AutoSoft™ 30.

infusieset niet stevig in de inbrenghulp
is geplaatst met de naald precies recht,

INHOUD 2. Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies een beStéat ka_”S op pijn of lichte verwonding-
A. Deksel inbrengplaats die niet direct naast de en bij het \n‘brengen.
B. Naaldbeschermer vorige inbrengplaats ligt. Raadpleeg uw Elaats uw vingers op de gestreepte
C. Zachte canule zorgverlener voor de aanbevolen inbreng- inkepingen aan beide kanten. Trek de veer
D. Pleister plaats en rotatie. voorzichtig terug totdat u een klik hoort. De
E. Canulebehuizing 3. Reinig de inbrengplaats met een naaldbeschermer ;al omhoog Komen of
F. Connector desinfectiemiddel zoals voorgeschreven door afpellen. Raak de inbrengnaald niet aan en
G. Slang uw zorgverlener. Zorg dat de plaats droog is voorkom dat deze verbuigt. o
H. Inbrengnaald voordat u de AutoSoft™ 30 inbrengt. Verwijder voor het inbrengen voorzichtig
I. Inbrenghulp LET OP: controleer of het steriele papier en de naaldbeschermer. Voorkom dat de
J. Steriel papier de verzegeling onbeschadigd zijn. Gebruik pleister aan de inbrengnaald blijft .plakken.
K. Inkepingen met streepjes — druk hier de infusieset niet als het steriele papier of Contr?leer.dat de zachte canule niet
wanneer u AutoSoft™ 30 op spanning zet de rode verzegeling beschadigd is. voorbij de mbrengrjaald komt. o
(zie afbeelding 7) 4. Trek aan de rode tape om de verzegeling Breng het product in: plaats uw wijsvinger

Inbrengknoppen — druk hier als u
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te verwijderen.

op de bovenste en uw duim op de onderste
inbrengknop. Plaats AutoSoft™ 30 met de
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pootjes plat op de huid voor een inbreng-
hoek van 30°. Houd een hoek van 30° aan
tijdens het inbrengen en knijp eenmaal
zacht om AutoSoft™ 30 in te brengen.

. Zorg ervoor dat de canule op zijn plaats

blijft: plaats uw vinger voorzichtig op het
doorzichtige venster terwijl u de inbreng-
hulp en de inbrengnaald verwijdert. Trek
voorzichtig recht naar achter.

. Houd de canule op zijn plek met één

vinger op het kijkglas. Verwijder voor-
zichtig de beschermfolie onder de canule-
behuizing zoals weergegeven.

. Verwijder de beschermfolie onder het voor-

ste gedeelte. Druk de pleister met rustige
masserende bewegingen op de huid vast.
BELANGRIJK: als de pleister omkrult,
probeer deze dan niet recht te trekken.
Begin opnieuw met een nieuwe infusieset.

. Doe het deksel terug op de inbrenghulp

zodat u deze veilig kunt weggooien.

. Vul de slang: verwijder het papier van de

slang en verwijder het ronde bescherm-
kapje van de connector. Vul de slang totdat
er medicatie uit de punt komt. Zorg ervoor
dat er geen luchtbelletjes in de slang

o

komen. Raadpleeg de aanwijzingen van
de fabrikant van de pomp voor de juiste
werkwijze bij het vullen.

. Plaats een vinger voor de canulebehuizing

en steek de connectornaald erin. Zorg dat
de connector vastklikt. Vul de lege ruimte
in de canule met het volgende vulvolume:

U-100 INSULINE:
0,7 eenheden (0,007 ml)

LOSKOPPELEN

A.

Bij gebruik van AutoSoft™ 30 kunt u de
pomp tijdelijk loskoppelen. Plaats een
vinger net voor de canulebehuizing en
druk voorzichtig de zijkanten van de con-

nector. Trek de connectornaald er recht uit.

Klik het ronde beschermkapje vast in de
connectornaald.

. Klik de tijdelijke afsluiter (voor gebruik

bij een losgekoppelde pomp) vast in de
canulebehuizing.

WEER AANSLUITEN

D.

Verwijder het ronde beschermkapje. Vul
indien nodig de slang totdat er medicatie

uit de naald komt.

LET OP: houd tijdens het vullen de slang
met de naald omlaag gericht.

Verwijder de tijdelijke afsluiter van de
canulebehuizing.

Plaats een vinger voor de canulebehuizing.
Druk de connectornaald er recht in totdat u
een klik hoort.
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Indikationer for brug

AutoSoft™ 30-infusionssaettet er indiceret til
subkutan infusion af insulin, som administreres
ved hjeelp af en ekstern pumpe. Infusions-
saettet er indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG

Infusionsseettet er indiceret til subkutan
infusion af insulin til behandling af diabetes. In-
fusionssaettet er testet for at vaere kompatibelt
med insuliner, der er godkendt til subkutan
infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft™ 30 er et vinklet infusionssaet med
integreret indfgringsenhed. De indbyggede
ben stetter en indferingsvinkel pa 30°. Dette
produkt leveres klar til brug. Bade indfering-
senheden og den seerskilte slange er sterile.

KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft™ 30 er hverken beregnet eller
indiceret til brug med blod, blodprodukter eller
til intravengs infusion (i.v.).

|32

ADVARSLER

Laes brugsanvisningen omhyggeligt,
inden AutoSoft™ 30 indferes. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan medfere
smerter eller personskade.

AutoSoft™ 30-infusionsseet med
t:lock™-slangekonnektorer mé kun bruges
med Tandem-patroner med t:lock™-kon-
nektor.

AutoSoft™ 30 er kun sterilt og ikke-pyro-
gent, hvis pakningen er ubeskadiget og
uabnet. Ma ikke bruges, hvis det sterile
papir eller den rede forsegling er brudt.
Forste gang AutoSoft™ 30 anvendes, skal
det ske, mens en laege eller sundhedsper-
sonalet er til stede.

Forkert indfering eller manglende vedlige-
holdelse af infusionsstedet kan medfere
ungjagtig indgivelse af leegemidlet, irrita-
tion pa infusionsstedet eller infektion.
Indferingsnalen ma ikke indferes i infu-
sionssaettet igen. Dette kan gdeleegge eller
beskadige den blgde kanyle og medfere
uforudsigeligt leegemiddelflow.

Genbrug af infusionsseettet kan forarsage
irritation eller infektion pa stedet og kan

fore til ungjagtig indgivelse af liegemidlet.

* Hvis den blgde kanyle bukkes under
indfgring, skal den kasseres, og der skal
omgéende anvendes en ny AutoSoft™ 30
pa et nyt sted.

FORHOLDSREGLER

e Forseg aldrig at fylde en tilstoppet slange
eller fierne tilstopningen, mens infusions-
saettet er indfert. Dette kan resultere i
uforudsigeligt leegemiddelflow.

e Under priming af infusionssaettet skal
du serge for, at der ikke er luftbobler i
slangen. Se pumpeproducentens brug-
sanvisning.

* AutoSoft™ 30 er til engangsbrug og skal
bortskaffes umiddelbart efter brug. Ma
ikke rengeres eller gensteriliseres.

* Kontrollér infusionssaettet hyppigt for at
sikre, at den blgde kanyle sidder som den
skal. Udskiftes med et nyt infusionssaet
pa et nyt sted, hvis infusionsseettet ikke er
pa plads. Eftersom kanylen er blgd, ger
det ikke ondt, hvis den glider ud, hvilket
kan ske, uden at nogen bemeaerker det.
Den blgde kanyle skal altid veere fert helt



ind, for at patienten far den fulde maengde
leegemiddel.

Parfume, deodorant, kosmetik eller andre
produkter, der indeholder desinficering-
smidler, mé& ikke komme i kontakt med
konnektoren eller slangen. Dette kan
pavirke infusionssasttets integritet.

Udskift infusionsseettet, hvis plasteret
bliver lgst eller forskubbes i forhold til dets
oprindelige placering.

Udskift infusionsseettet hver to til tre dage
eller efter din laeges eller sundhedsperso-
nalets anvisninger.

Hvis dit infusionssted bliver irriteret eller
inficeret, skal infusionssaettet udskiftes og
et nyt sted benyttes, indtil det forste sted
er laegt.

Vask haender, inden du frakobler og tilko-
bler infusionssaettet. Radfer dig med din
leege eller sundhedspersonalet om, hvor-
dan du kan kompensere for manglende
indgivelse af leegemiddel under frakobling
af infusionsseettet.

Peg aldrig med en fyldt indferingsen-

hed mod en kropsdel, hvor indfgring er
ugnsket.

ANBEFALINGER

Kontroller dit blodsukkerniveau en til tre
timer efter indsaettelse af AutoSoft™ 30.
Mal dit blodsukker regelmeessigt. Droft
dette med din laege eller sundhedsper-
sonalet.

Du mé ikke skifte infusionsseettet lige inden
sengetid, medmindre dit blodsukker kan
kontrolleres 1-3 timer efter indfering.

Hvis dit blodsukkerniveau stiger uforklar-
ligt, eller der opstar en alarm pa grund af
tilstopning, skal du kontrollere, om der er
tilstopninger eller uteetheder. | tvivistilfeelde
skal du skifte infusionssaettet, da den
blade kanyle kan have flyttet sig. Diskuter
planen om at nedbringe dit blodsukker-
niveau med din laege eller sundhedsper-
sonalet, hvis nogen af disse problemer
opstar. Test dit blodsukkerniveau for at
sikre, at problemet er lgst.

Overvag omhyggeligt dit blodsukkerniveau
under frakobling og efter tilkobling.

Hvis der under brugen af denne enhed
eller som falge af brugen er sket en alvorlig
haendelse, skal du rapportere den til pro-
ducenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar infusionssaettene pa et keligt, tert
sted ved stuetemperatur. Opbevar ikke
infusionssaettene i direkte sollys eller ved
hej luftfugtighed.

Opbevar og handter insulin i henhold til
producentens anvisninger.

Leeg laget tilbage pa indferingsenheden
og bortskaf den i en korrekt beholder til
skarpe genstande i henhold til lokale love
for at undga risiko for nalestik.

Bortskaf det brugte infusionsseet i henhold
til lokale regler for biologisk farligt affald.



Klargering og indfaring

Lees alle anvisninger omhyggeligt inden brug
af AutoSoft™ 30. Se pumpeproducentens
brugsanvisning, fer du tilslutter AutoSoft™ 30
til din pumpe. Foelg en hensigtsmaessig hygie-
jnisk teknik. Se de tilsvarende illustrationer pa
side 84-85.

INDHOLD
. Lag
Nalebeskyttelse
. Blad kanyle
. Plaster
Kanylehylster
Konnektor
. Slange
. Indferingsnal
Indferingsenhed
Sterilt papir
. Linjerede fordybninger — hold her, nar du
indfgrer AutoSoft™ 30 (se figur 7)
L. Frakoblingsknapper - tryk her for at
frakoble AutoSoft™ 30 (se figur 9)
M. Frakoblingsdaeksel
N. Rund beskyttelseshaette

XC-TIOGMMOO®>
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BRUGSANVISNING
Fold forsiden af denne pjece ud for at se
billeder, der herer til nedenstaende trin.

1

2.

Vask haender inden indfering AutoSoft™ 30.
Foreslaede indferingssteder. Veelg ikke et
omrade, der stader op til dit tidligere ind-
faringssted. Kontakt din sundhedsudbyder
for anbefalet indfgringssted og rotation.
Rens omradet omkring indferingsstedet med
desinfektionsmiddel i overensstemmelse
med laegens eller sundhedspersonalets
anvisninger. Serg for, at omradet er lufttarret,
inden AutoSoft™ 30 indferes.

FORSIGTIG: Kontrollér garantiforseglingen
og det sterile papir. Ma ikke bruges, hvis
det sterile papir eller den rade forsegling
er brudt.

Treek i det rede band for at fierne forseg-
lingen.

Treek det sterile papir af. Berar ikke
fiederen pa dette tidspunkt.

Hold ved de linjerede fordybninger med
den ene hand, og treek laget af med den
anden.

FORSIGTIG: Pas pé ikke at bgje eller rere

7.

ved AutoSoft™ 30-indferingsnalen.
VIGTIGT: Hvis infusionsseettet ikke er
placeret forsvarligt i indferingsenheden
med nélen pegende lige fremad, kan det
medfgre smerte og mindre personskade
under indferingen.

Placer fingrene pa hver side af de linjerede
fordybninger. Traek fiederen forsigtigt til-
bage, indtil der hares et "klik". Nalebeskyt-
telsen loftes eller skubbes af. Pas péa ikke
at rare ved eller bgje indferingsnalen.
Fjern forsigtigt nalebeskyttelsen
umiddelbart inden indfering. Pas pa, at
tapen ikke sidder fast pa indferingsnalen.
Kontrollér, at den blgde kanyle ikke
overskrider introduktionsnéalen.

Indfering: Placer pegefingeren pa den
overste udlgserknap og tommelfingeren
péa den nederste udlgserknap. Placer
AutoSoft™ 30 med plane (flade) ben pa
huden for at sikre en indferingsvinkel pa
30°. Serg for at holde en vinkel pa 30°
under indfering, og tryk forsigtigt én gang
for at indfere AutoSoft™ 30.

. Serg for, at kanylen forbliver pa plads:

Seet fingeren forsigtigt pa den klare rude,
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13.
14.

mens du treekker indfgringsenheden og
indferingsnalen ud. Treek dem forsigtigt
lige tilbage.

. Beskyt kanylen med en finger pa den klare

rude. Fjern forsigtigt beskyttelsespapiret
under kanylehylsteret som vist.

. Fjern beskyttelsespapiret under forenden.

Massér forsigtigt plasteret fast pa huden.
VIGTIGT: Forsag ikke at rette plasteret ud,
hvis det er krgllet. Start forfra med et nyt
infusionsseet.

Seet laget pa igen inden bortskaffelse.
Slange: Fjern papiret fra slangen og den
runde beskyttelsesheette fra konnektoren.
Prim slangen, indtil lsiegemidlet dispens-
eres fra spidsen. Serg for, at der ikke er
luftbobler i slangen. Se pumpeproducen-
tens brugsanvisning for hensigtsmaessige
primingprocedurer.

. Placer en finger foran kanylehylsteret, og

isaet konnektornalen. Kontrollér, at konnek-
toren laser med et "klik". Fyld tomrummet i
kanylen med felgende primer:

U-100 INSULIN:
0,7 enheder (0,007 ml)

FRAKOBLING

A.

AutoSoft™ 30 kan kobles midlertidigt fra
pumpen. Placer en finger lige foran kanyl-
ehylsteret, og tryk forsigtigt pa siderne af

konnektoren. Traek konnektornéalen lige ud.

B. Far den runde beskyttelseshaette ind i
konnektornalen, indtil der hares et "klik".

C. For frakoblingsdeekslet ind i kanylehylster-
et, indtil der hares et "klik".

TILKOBLING

D. Fjern den runde beskyttelseshaette. Prim
om ngdvendigt slangen, indtil lizgemidlet
dispenseres fra nalen.
ADVARSEL: Ved priming skal slangen
holdes med nalen pegende nedad.

E. Tag frakoblingsdaekslet af kanylehylsteret.

F. Placer en finger foran pa kanylehylsteret.

Skub konnektornalen lige ind, indtil der
heres et "klik".



Kayttdaiheet

AutoSoft™ 30 -infuusiosarja on tarkoitettu
insuliinin ihonalaiseen infusointiin ulkoisella
pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu ker-
takayttoiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

Infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin ihonal-
aiseen infusointiin diabeteksen hoidossa.
Infuusiosarja on testattu ja todettu yhteenso-
pivaksi ihonalaiseen infusointiin hyvéksyttyjen
insuliinien kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS

AutoSoft™ 30 on kulmallinen infuusiosarja,
jossa on kiinte& asetin. Kiinteat jalat tukevat
asettamista 30°:n kulmassa. Tama tuote
toimitetaan kayttdvalmiina. Asetin ja erillinen
letku ovat steriileja.

VASTA-AIHEET

AutoSoft™ 30 -sarjaa ei ole tarkoitettu veren ja
verivalmisteiden tai laskimonsisaisen infuusion
(IV) antoon.
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VAROITUKSET

Lue kayttéohje huolellisesti ennen
AutoSoft™ 30 -sarjan asettamista.
Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi
aiheuttaa kipua tai vaurion.

AutoSoft™ 30 -infuusiosarjaa, jossa on
t:lock™-letkuliittimet, saa kayttda yhdessa
vain sellaisten Tandem-kasettien kanssa,
joissa on t:lock™-liitin.

AutoSoft™ 30 on steriili ja pyrogeeniton
vain, jos pakkaus on ehja ja avaamaton.
Ala kayta, jos steriili paperi tai punainen
sinetti on rikkoutunut.

Kun AutoSoft™ 30 -sarjaa kéytetdan
ensimmaisen kerran, terveydenhuollon
ammattilaisen on valvottava kayttoa.
Infuusiokohdan vaaréanlainen asettaminen
tai yllapito voi johtaa epétarkkaan ladkkeen
antoon, infuusiokohdan artymiseen tai
infektioon.

Ala aseta sisaanvientineulaa takaisin
infuusiosarjaan. Pehmea kanyyli voi reveta
uudelleenasetuksessa, jolloin la&keaineen
virtauksesta tulee ennakoimatonta.
Infuusiosarjan uudelleenkéaytté voi aiheut-
taa infuusiokohdan &rsytysta tai infektion

ja saattaa johtaa epatarkkaan laakkeen
antoon.

Jos pehmeé kanyyli taittuu asetettaessa,
aseta uusi AutoSoft™ 30 valittmasti
toiseen kohtaan.

VAROTOIMET

Al koskaan yrita tayttaa tai avata tukkeu-
tunutta letkua infuusiosarjan ollessa asetet-
tuna. Tallgin laékeaineen virtauksesta voi
tulla ennakoimatonta.

Varmista infuusiosarjan esitayton aikana,
etta letkussa ei ole iimakuplia. Lue pumpun
valmistajan toimittama kayttdohje.
AutoSoft™ 30 on kertakayttdinen laite, joka
on havitettava valittomasti kayton jalkeen.
Al puhdista tai steriloi uudelleen.

Tarkista infuusiosarja usein varmistaak-
sesi, ettd pehmea kanyyli pysyy vakaasti
paikallaan. Jos infuusiosarja on siirtynyt
paikaltaan, vaihda se uuteen infuusiosar-
jaan ja asetuskohtaan. Koska kanyyli on
pehmed, se ei aiheuta kipua, vaikka se
irtoaisi paikaltaan. Tasta syysta kanyylin
irtoaminen voi jaddé huomaamatta.
Pehmeén kanyylin on aina oltava kokonaan



asetettuna, jotta ladketta saataisiin taysi
maaré. .
Ala paasta hajuvesia, deodorantteja, kos-
metiikkaa tai desinfiointiaineita sisaltavia

muita tuotteita kosketuksiin liittimen tai

letkun kanssa. Ne voivat heikent&a infuu-
siosarjan kuntoa. .
Vaihda infuusiosarja, jos kiinnitysteippi

irtoaa tai siirtyy pois paikaltaan.

Vaihda infuusiosarja 2-3 péivan valein tai .
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan.

Jos infuusiokohta on &rtynyt tai infek-

toitunut, vaihda infuusiosarja ja kaytéa toista
infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen kohta

on parantunut.

Pese katesi ennen infuusiosarjan irrot-

tamista ja asettamista uudelleen. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet
irtikytkennan aikana saamatta jaédneen .
lagkkeen korvaamiseen.

Ala koskaan osoita kayttévalmista asetinta
sellaista vartalon osaa kohden, johon .
infusointia ei haluta.

SUOSITUKSET

Tarkista verensokeritasosi 1-3 tunnin kulut- .
tua AutoSoft™ 30:n asettamisesta. Mittaa
verensokerisi s&annollisesti. Keskustele

asiasta terveydenhuollon ammattilaisen

kanssa. .
Ala vaihda infuusiosarjaa juuri ennen
nukkumaan menoa, ellei verensokeriasi voi .

tarkistaa 1-3 tuntia asettamisen jéalkeen.
Jos verensokeritasosi nousee korkeaksi
ilman tunnettua syyta tai laite halyttaa
tukoksesta, tarkista letku tukosten ja vuo-
tojen varalta. Jos olet epavarma, vaihda .
infuusiosarja, silla pehmeé kanyyli on
voinut irrota. Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa miten verensokeriasi
voidaan alentaa, jos jokin naista ongelmis-
ta ilmenee. Varmista, ettd ongelma on
korjattu tarkistamalla verensokeritasosi.
Seuraa verensokeritasoasi huolellisesti
sarjan ollessa irrotettuna ja sen takaisinkyt-
kemisen jalkeen.

Jos taman laitteen kayton aikana tai sen
kayton seurauksena on tapahtunut vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja
kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Sailyta infuusiosarjat kuivassa ja viiledssa
paikassa huoneenlampétilassa. Ala sailyta
infuusiosarjoja suorassa auringonvalossa
tai kosteassa tilassa.

Sailyta ja kéasittele insuliinia valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
Neulanpistotapaturmien valttamiseksi
aseta kansi takaisin asettimeen ja havita
asetin paikallisten saadosten mukaisesti
asianmukaiseen pistavan ja viiltavan
jatteen jateastiaan.

Havita kaytetty infuusiosarja biovaarallisia
jatteita koskevien paikallisten méaraysten
mukaisesti.
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Valmistelu ja asettaminen

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen
AutoSoft™ 30 -infuusiosarjan kayttamista. Lue
pumpun valmistajan toimittama kayttéohje
ennen AutoSoft™ 30 -sarjan yhdistamista

pumppuun. Noudata asianmukaista hygieniaa.

Katso vastaavat kuvat sivuilta 84-85.

SISALTO
. Kansi
Neulan suoja
. Pehmea kanyyli
. Kiinnitysteippi
Kanyylin kotelo
Liitin
. Letku
. Sisaanvientineula
Asetin
Steriili paperi
. Urat - pitele naista kiinni asettaessasi
AutoSoft™ 30 -sarjaa (ks. kuva 7)
L. Vapautuspainikkeet — paina naita, kun
vapautat AutoSoft™ 30 -sarjan (ks. kuva 9)
M. Irrotussuojus
N. Pyorea suojakorkki

XCTIOGMMOO®>
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KAYTTOOHJEET
Saat nakyviin alla olevia vaiheita vastaavat
kuvat taittamalla tdmé&n ohjeen kannen auki.
1. Pese kadet ennen AutoSoft™ 30. 7.
2. Suositellut asetuskohdat. Ala kayta
edellisen asetuskohdan laheisyydessa
olevaa aluetta. Pyydé terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeita suositeltavasta
asetuskohdasta ja paikan vaihtelusta. 8.
3. Puhdista asetusalue desinfiointiaineella
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan. Varmista, etta alue on kuiva ennen
AutoSoft™ 30 -sarjan asettamista. 9.
VAARA: Tarkista suojasinetti ja steriili
paperi. Ala kéayta sarjaa, jos steriili paperi
tai punainen sinetti on rikkoutunut.
4. Poista sinetti vetamalla punaista teippia.
5. Poista steriili paperi vetamalla. Ala kosketa
jousta téssa vaiheessa.
6. Tartu uurteista yhdella kadell4 ja veda

kansi pois toisella kadell. 10.

VAARA: Varo, ettet taivuta tai kosketa

AutoSoft™ 30 -sisaanvientineulaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos infuusiosarjaa

ei aseteta kunnolla asettimeen siten, etta 1

neula osoittaa suoraan eteenpaéin, voi
seurata kipua tai pieni vamma asettamisen
aikana.

Aseta sormet uurteisiin molemmille puolille.
Ved4 jousta varovasti taakse, kunnes
kuulet naksahduksen. Neulan suojus
nousee tai kuoriutuu pois. Ala koske
sisdanvientineulaan tai taita sita.

Poista neulan suojus varovasti juuri ennen
siséanvientid. Varmista, etté teippi ei jaa
kiinni sisdanvientineulaan. Tarkista, etta
pehmeé katetri ei ylité sisdanvientineulaa.
Asettaminen: Aseta etusormesi ylemmalle
vapautuspainikkeelle ja peukalosi alemmal-
le vapautuspainikkeelle. Aseta

AutoSoft™ 30:n jalat tasaisesti ihoa vasten,
jotta sisdanvientikulma on varmasti 30°.
Sailyta 30°:n kulma huolellisesti aset-
tamisen aikana ja aseta AutoSoft™ 30
puristamalla kerran varovasti.

Varmista, etta kanyyli pysyy paikallaan:
Aseta sormi varovasti tyhjaan kenttaan,
kun poistat asetinta ja sisdé&nvientineulaa.
Veda varovasti taaksepain.

. Pida kanyylia paikallaan tyhjaan kenttaan

asetetulla sormella. Poista taustapaperi



N

varovasti kanyylin kotelon alta kuvan
mukaisesti.

. Poista taustapaperi varovasti etuosan alta

Hiero kiinnitysteippia varovasti, jotta se
tarttuu kunnolla ihoon.

TARKEAA: Al4 yrita suoristaa limakohtaa,
jos se on mennyt ryppyyn. Aloita alusta
uudella infuusiosarjalla.

. Aseta kansi takaisin paikalleen havittamista

varten.

. Letku: Poista paperi letkusta ja irrota

py6rea suojakorkki liittimesta. Esitayta
letkua, kunnes laaketta tulee karjesta.
Varmista, ettei letkussa ole ilmakuplia.
Katso esitayttdohjeet pumpun valmistajan
kayttdohjeesta.

. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja asen-

na liitinneula. Varmista, etta liitin lukittuu
paikalleen napsahtaen. Tayta kanyylin
tyhja tila seuraavalla esitayttétilavuudella:

U-100-INSULIINI:
0.7 yksikkoa (0,007 ml)

IRROTTAMINEN

A.

AutoSoft™ 30 -sarjan avulla voit irrottautua

pumpusta véliaikaisesti. Aseta sormi
aivan kanyylin kotelon eteen ja purista
liitinta varovasti molemmilta puolilta. Ved&a
litinneula suoraan ulos.

B. Vie pytreaa suojakorkkia litinneulaan,
kunnes kuulet naksahduksen.

C. Vie irrotussuojus kanyylin koteloon siten,
etté kuulet naksahduksen.

LITTAMINEN UUDELLEEN

D. Poista pytreéa suojakorkki. Esitayta
tarvittaessa letkua, kunnes laaketta tulee
neulasta.
VAARA: Pitele letkua esitéyttdmisen ajan
siten, etta neula osoittaa alaspain.

E. lIrrota irrotussuojus kanyylin kotelosta.

F. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen. Paina
liitinneulaa suoraan siséan, kunnes kuulet
naksahduksen.



ADVARSLER .
¢ Ganeye gjennom bruksanvisningen far

Hvis den myke kanylen bayes under
innfering, ma du umiddelbart ta i bruk en

Indikasjoner for bruk

AutoSoft™ 30-infusjonssettet er indisert for
subkutan infusjon av insulin administrert av en
ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for
engangsbruk.

TILTENKT BRUK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft™ 30 er et vinklet infusjonssett med
en integrert innfgringsenhet. De innebygde
bena stetter en innferingsvinkel pa 30°. Dette
produktet leveres Klart til bruk. Bade innfgring-
senheten og den separate slangen er steril.

KONTRAINDIKASJONER

AutoSoft™ 30 er verken beregnet eller indisert
for bruk med blod, blodprodukter eller intra-
vengs infusjon (V).
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innfering av AutoSoft™ 30. Hvis instruks-
jonene ikke folges, kan det fore til smerter
eller skader.

AutoSoft™ 30-infusjonssettet med .
t:lock™-slangekoblinger skal bare brukes

med Tandem-kassetter med t:-lasekon-

takten.

AutoSoft™ 30 er bare sterilt og ikke-py- .
rogent hvis emballasjen er uskadet og

uapnet. Skal ikke brukes hvis det sterile

papiret eller den rade forseglingen er brutt. .
Nar AutoSoft™ 30 brukes for ferste gang,

skal det veere helsepersonell til stede.

Ungyaktig tilfersel av legemidler eller

irritasjon eller infeksjon pa stedet kan .
skyldes feil innfaring eller vedlikehold av
infusjonsstedet.

Innferingsnélen ma ikke feres inn i infus-
jonssettet igjen. Dette kan fgre til en rift

eller skade i den myke kanylen, og det kan

fare til en uforutsigbar strem av legemidler.
Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake
irritasjon eller infeksjon pé& stedet, og det

kan fere til ungyaktig medisinering. .

ny AutoSoft™ 30 pa et nytt sted.

FORHOLDSREGLER

Prov aldri & fylle eller frigjere en tilstoppet
slange mens infusjonssettet er innfort.
Dette kan fare til en uforutsigbar stram av
legemidler.

Under priming av infusjonssettet mé du
pase at det ikke er luftbobler i slangen. Se
pumpeprodusentens instruksjoner for bruk.
AutoSoft™ 30 er kun beregnet pa en-
gangsbruk og skal kasseres umiddelbart
etter bruk. Skal ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Kontroller infusjonssettet ofte for & sikre

at den myke kanylen forblir helt pa plass.
Bytt ut med et nytt infusjonssett pa et nytt
sted hvis infusjonssettet ikke er pa plass.
Siden kanylen er myk, vil det ikke forarsake
smerte hvis den glir ut, s& dette kan skje
uten at man merker det. Den myke kanylen
ma alltid vaere fert helt inn for & sikre at den
fullstendige mengden legemiddel tilfares.
Parfymer, deodoranter, kosmetikk eller



andre produkter som inneholder desinfeks-
jonsmidler, ma ikke komme i kontakt med
kontakten eller slangen. Dette kan pavirke
integriteten til infusjonssettet.

Bytt ut infusjonssettet hvis teipen lasner
eller forskyves fra det opprinnelige stedet.
Bytt ut infusjonssettet hver andre til tredje
dag eller i henhold til helsepersonellets
instruksjoner.

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

Vask hendene fgr du kobler fra infusjons-
settet og kobler det til igjen. Sper helseper-
sonellet om hvordan det skal kompenseres
for manglende legemidler mens enheten
er frakoblet.

En lastet innfaringsenhet skal aldri veere
rettet mot en kroppsdel som den ikke skal
fores inn i.

ANBEFALINGER

Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre
timer etter innfering av AutoSoft™ 30. Mal
blodsukkeret regelmessig. Droft dette med
helsepersonellet.

Ikke bytt ut infusjonssettet like for sengetid,
med mindre blodsukkeret kan kontrolleres
én til tre timer etter innfaring.

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

Overvak blodsukkernivaet naye nar en-
heten er frakoblet samt etter ny tilkobling.
Huvis det har forekommet en alvorlig
hendelse under bruk av denne enheten
eller som et resultat av bruken, ma du
rapportere den til produsenten og den
nasjonale myndigheten.

OPPBEVARING OG KASSERING

Oppbevar infusjonssett pa et kjglig, tert
sted ved romtemperatur. Infusjonssett skal
ikke oppbevares i direkte sollys eller ved
hey luftfuktighet.

Insulin m& oppbevares og handteres i
henhold til produsentens instruksjoner.
Sett pa lokket pa innfgringsenheten igjen
og kasser i en egnet beholder for skarpe
gjenstander i henhold til lokale lover for &
unnga fare for nalestikk.

Kasser det brukte infusjonssettet i henhold
til lokale forskrifter for biologisk farlig avfall.



Klargjering og innfaring

Les alle instruksjonene ngye for du bruker
AutoSoft™ 30. Se pumpeprodusentens
bruksanvisning fer du kobler AutoSoft™ 30 til
pumpen. Fglg passende hygieneprosedyrer.
Se tilherende illustrasjoner pa side 84-85.

INNHOLD
Lokk
. Nalebeskytter
. Myk kanyle
Teip
Kanylehus
Kontakt
. Slange
. Innferingsnal
Innferingsenhet
Sterilt papir
. Linjeformede fordypninger — hold her ved
lasting av AutoSoft™ 30 (se figur 7)
L. Frigjeringsknapper — trykk her ved
frigjering av AutoSoft™ 30 (se figur 9)
M. Frakoblingsdeksel
N. Sirkuleer beskyttelseshette

XCeTIOMMUO®m>
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INSTRUKSJONER
Brett ut omslaget til dette heftet for & se figurer
som tilsvarer trinnene nedenfor.
1. Vask hendene fer innfaring av AutoSoft™ 30.
2. Foreslatte innferingsomrader. Ikke
bruk et omrade rett ved siden av det
forrige innferingsstedet. Radfer deg med 7.
helsepersonellet vedrgrende anbefalt
innferingssted og rotasjon.
3. Rengjer omradet for innfering med et
desinfeksjonsmiddel som anvist av
helsepersonellet. Kontroller at omréadet er 8.
luftterket fer innfering av AutoSoft™ 30.
0Bs! Kontroller den inngrepssikre forseg-
lingen og det sterile papiret. Skal ikke
brukes hvis det sterile papiret eller den
rede forseglingen er brutt. 9.
4. Trekk i den rgde teipen for & fierne
forseglingen.
5. Trekk av det sterile papiret. Ikke bergr
fjeeren pa dette stadiet.
6. Hold pa de linjeformede fordypningene
med den ene handen og trekk lokket av
med den andre.

0BS: Pass pa at du ikke bayer eller berarer 10.

AutoSoft™ 30-innferingsnalen.

VIKTIG MERKNAD: Hvis infusjonssettet

ikke plasseres riktig i innfaringsenheten
slik at nalen peker rett fram, kan det
oppsta smerter eller mindre skader under
innfering.

Plasser fingrene pa de linjeformede fordyp-
ningene pa hver side. Trekk tilbake fjeeren
forsiktig til du harer et klikk. Nalebeskyt-
teren loftes opp eller skrelles av. Ikke bergr
eller bgy innfaringsnélen.

Umiddelbart fer innfering fijerner du
nalebeskytteren forsiktig. Serg for at
teipen ikke sitter fast pa innferingsnalen.
Kontroller at den myke kanylen ikke gar
utenfor innferingsnalen.

Innfering: Plasser pekefingeren pa den
overste frigjeringsknappen og tommelen
pa den nederste frigjeringsknappen. Posis-
joner AutoSoft™ 30 med bena plant (flatt)
pa huden for & sikre en innferingsvinkel pa
30°. Serg for & opprettholde en vinkel pa
30° under innfgring, og klem forsiktig én
gang for & fgre inn AutoSoft™ 30.

Pase at kanylen holder seg pa plass:
Plasser fingeren forsiktig i det blanke



13.
14.

o

vinduet mens du fjerner innferingsenheten
og innferingsnalen. Trekk den forsiktig rett
tilbake.

. Fest kanylen pa det blanke vinduet med én

finger. Fjern forsiktig baksidepapiret under
kanylehuset som vist i illustrasjonen.

. Fjern baksidepapiret under frontenden.

Masser teipen forsiktig pa huden.

VIKTIG: Ikke prov & rette ut teipen hvis den
blir krgllet. Begynn pa nytt med et nytt
infusjonssett.

Sett lokket pa igjen for kassering.
Slange: Fjern papiret fra slangen og den
sirkelformede beskyttelseshetten fra
kontakten. Prim slangen til det kommer
legemiddel ut av tuppen. Kontroller at det
ikke er luftbobler i slangen. Se pumpe-
produsentens bruksanvisning for korrekte
primingprosedyrer.

. Sett en finger foran kanylehuset og fer inn

kontaktnalen. Forsikre deg om at kontakten
lases pa plass med et klikk. Fyll det tomme
rommet i kanylen med felgende priming:

U-100-INSULIN:
0,7 enhet (0,007 ml)

KOBLE FRA

A.

Med AutoSoft™ 30 kan du midlertidig ko-
ble fra pumpen. Plasser en finger rett foran
kanylehuset og klem forsiktig pa sidene av
kontakten. Trekk kontaktnalen rett ut.

. For den sirkuleere beskyttelseshetten inn i

kontaktnalen til du herer et klikk.

. Fer frakoblingsdekselet inn i kanylehuset til

du herer et klikk.

KOBLE TIL IGJEN

D.

Fjern den sirkuleere beskyttelseshetten.
Prim eventuelt slangen til legemiddelet
kommer ut av nalen.

0Bs! Under priming holdes slangen med
nalen pekende nedover.

Fjern frakoblingsdekselet fra kanylehuset.
Plasser en finger foran kanylehuset. Skyv
kontaktnalen rett inn til du herer et klikk.



Indikationer

AutoSoft™ 30 infusionsset ar indicerat for
subkutan infusion av insulin som administreras
av en extern pump. Infusionssetet &ar indicerat
for engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Infusionssetet ar indicerat for subkutan
infusion av insulin vid behandling av diabetes.
Infusionssetet har testats for att vara kompati-
belt med insulin som &ar godkéant fér subkutan
infusion.

PRODUKTBESKRIVNING

AutoSoft™ 30 &r ett vinklat infusionsset med
en integrerad infusionsenhet. De inbyggda
benen ger stod for inforing i 30 graders vinkel.
Produkten ar klar fér anvandning nar den
levereras. Bade appliceringsenheten och den
separata slangen &r sterila.

KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft™ 30 ar varken avsedd eller indicerad
fér anvandning med blod, blodprodukter eller
vid intravends infusion (1V).
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VARNINGAR

Lé&s noggrant igenom anvisningarna
innan du applicerar AutoSoft™ 30. Om
anvisningarna inte féljs kan det medféra
smaérta eller skador.

AutoSoft™ 30 infusionsset med
t:lock™-slanganslutningar far endast
anvandas med Tandem-ampuller som har
t:lock™-anslutning.

AutoSoft™ 30 ar endast steril och icke-py-
rogen om férpackningen ar oéppnad och
oskadad. Anvéand den inte om det sterila
papperet eller den réda férseglingen ar
brutna.

Om det ar forsta gangen du anvander
AutoSoft™ 30 ska du gora det i narvaro av
sjukvardspersonal.

Felaktig applicering eller skétsel av
infusionsstallet kan orsaka felaktig lake-
medelstillférsel, infektion eller irritation p&
infusionsstéllet.

Satt inte tillbaka inféringsnalen i infusions-
setet. Det kan skada den mjuka kanylen
och medféra att det inte gar att kontrollera
maéangden lakemedel som avges.
Aleranvéndning av infusionssetet

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

* Om den mjuka kanylen bojer sig vid
inféring ska du anvanda en ny
AutoSoft™ 30 pa ett nytt stalle.

FORSIKTIGHET

e FOrsok aldrig att fylla eller dppna upp en
igensatt slang nar infusionssetet ar applic-
erat. Det kan gora att for mycket lakemedel
injiceras.

e Kontrollera att det inte finns nagra luftbub-
blor i slangen nér du fyller infusionssetet.
Mer information finns i pumptillverkares
bruksanvisning.

* AutoSoft™ 30 &r en enhet for engangs-
bruk som ska kasseras omedelbart efter
anvandning. Enheten ska inte rengtras
eller omsteriliseras.

e Kontrollera infusionssetet regelbundet for
att sakerstalla att den mjuka kanylen sitter
ordentligt pa plats. Byt ut infusionssetet
mot ett nytt och anvand ett nytt infusions-
stalle, om infusionssetet inte sitter pa plats.
Eftersom kanylen &r mjuk och inte orsakar



smérta om den glider ut kan det intréaffa
utan att det marks. Den mjuka kanylen
maste alltid vara helt inford for att hela
lakemedelsméngden ska avges. .
Lat inte parfym, deodoranter, kosmetika

eller andra produkter som innehaller
desinfektionsmedel komma i kontakt med
kopplingen och slangen. Det kan paverka .
infusionssetet.

Byt ut infusionssetet om den sjalvhaftande

tejpen lossnar eller har flyttats fran det
ursprungliga stallet. .
Byt ut infusionssetet efter tva till tre

dagar eller enligt sjukvardspersonalens
anvisningar.

Om infusionsstallet blir irriterat eller infek-

terat ska infusionssetet bytas ut och ett

nytt infusionsstélle ska anvandas tills det

forsta har l&kt.

Tvétta handerna innan du kopplar bort

och kopplar pa infusionssetet. Fraga

sjukvardspersonalen hur du ska kompen- .
sera for missad medicinering nar setet ar
bortkopplat. .

Rikta aldrig en laddad appliceringsenhet
mot ndgon annan kroppsdel &n den déar

appliceringen ska ske.

REKOMMENDATIONER

Kontrollera din blodsockerniva en till tre
timmar efter inférandet av AutoSoft™ 30.
Mat ditt blodsocker regelbundet. Diskutera
detta med sjukvardspersonalen.

Du ska inte byta infusionsset precis innan
du gér och lagger dig, savida du inte kan
mata blodsockret en till tre timmar efter
applicering.

Om blodsockernivan blir ovantat hog

eller om du far larm om blockering ska du
undersdka om enheten har tappts till eller
om den lacker. Om du &r oséaker ska du
byta infusionssetet eftersom den mjuka
kanylen kan ha lossnat. Diskutera att sanka
din blodsockerniva med sjukvardspersonal
om nagot av dessa problem skulle uppsta.
Testa blodsockernivan for att sakerstalla
att problemet har atgardats.

Overvaka blodsockernivaerna noggrant vid
bortkoppling och efter aterinkoppling.

Om en allvarlig handelse har intraffat
under anvandning av denna enhet eller
som ett resultat av dess anvandning, ska

du rapportera detta till tillverkaren och din
nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

e Forvara infusionsset pa en sval, torr plats
vid rumstemperatur. Férvara inte infusions-
seten i direkt solljus eller i hog luftfuktighet.

e Forvara och hantera insulin enligt tillverka-
rens anvisningar.

e Satt tillbaka locket pa appliceringsenheten
och kassera det i en lamplig behéllare
enligt lokal bestammelser for att undvika
risk for nalstick.

e Kassera det begagnade infusionssetet
enligt lokala bestammelser for
biofarligt avfall.



5.

Forberedelse och
applicering

L&s noggrant igenom alla anvisningar innan du
anvander AutoSoft™ 30. Las pumptillverkarens
bruksanvisning innan du kopplar AutoSoft™ 30
till pumpen. Folj lampliga hygienprocedurer.
Se motsvararande bilder pa sida 84-85.

INNEHALL
. Lock
Nalskydd
. Mjuk kany!
Tejp
Kanylholje
Anslutning
. Slang
. Styrnal
Appliceringsenhet
Sterilt papper
. Streckade fordjupningar — tryck har nar du
ska satta in AutoSoft™ 30 (se figur 7)
L. Frigéringsknappar — tryck har nar du ska
frigbra AutoSoft™ 30 (se figur 9)

ACTIOTMOUO®T>
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M. Frankopplingsskydd
N. Runt skyddslock

BRUKSANVISNING

Vik ut omslaget till det har haftet for att se de

bilder som motsvarar de olika stegen nedan.

1. Tvétta handerna innan du applicerar
AutoSoft™ 30.

2. Foreslagna inféringsomraden. Anvand
inte ett stalle precis bredvid det tidigare
infusionsstéllet. Kontakta sjukvardsper-
sonal fér rekommenderat infusionsstélle
och rotation.

3. Rengor omradet pa och runt infusionsstéllet
med desinfektionsmedel enligt

sjukvardspersonalens anvisningar. Kontrollera

att omréadet &r torrt innan du applicerar
AutoSoft™ 30.

FORSIKTIGHET! Kontrollera den manipul-
eringssakra forseglingen och det sterila
pappret. Anvand inte produkten om det

sterila papperet eller den réda férseglingen

ar brutna.
4. Draiden roda tejpen for att ta bort
forseglingen.

6.

Dra bort det sterila papperet. Vidrér inte
fiadern.

Hall pa de streckade foérdjupningarna med
ena handen och dra av locket med den
andra.

FORSIKTIGHET! Var forsiktig s& att du inte
bojer eller vidrér AutoSoft™ 30-in-
féringsnalen.

VIKTIGT! Om infusionssetet inte sitter
ordentligt i appliceringsenheten med nélen
riktad rakt framat, kan det medféra smarta
eller mindre skador.

Placera fingrarna pa de streckade férd-
jupningarna pa bada sidor. Dra tillbaka
fiadern forsiktigt tills du hor ett klick.
Nalskyddet lyfts upp eller dras av. Ror inte
vid och boj inte inféringsnalen.

Ta bort nélskyddet forsiktigt precis innan
nalen ska appliceras. Se till att tejpen inte
sitter fast pa inféringsnéalen. Kontrollera att
den mjuka kanylen inte fors in langre &n
inféringsnalen.

Inféring: Satt pekfingret pa den évre
frigéringsknappen och tummen pa den
nedre frigéringsknappen. Placera
AutoSoft™ 30 med benen plant mot huden
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for att sékerstalla en inféringsvinkel pa 30
grader. Se till att bibehalla en vinkel pa 30
grader vid inféring och tryck forsiktigt en
géng for att féra in AutoSoft™ 30.

. Se till att kanylen sitter dar den ska. Satt

forsiktigt fingret pa det genomskinliga
fonstret nér du tar bort appliceringsen-
heten och inféringsnalen. Dra den forsiktigt
rakt bakat.

. Hall fast nalen med ett finger pa det

genomskinliga fonstret. Ta forsiktigt bort
skyddspapperet under kanylhuset, i
enlighet med bilden.

. Ta bort skyddspapperet under framdelen.

Massera forsiktigt fast tejpen pa huden.
VIKTIGT! Forsok inte att réata ut tejpen om
den har veckat sig. Bérja om med ett nytt
infusionsset.

. Satt tillbaka locket sa att du kan kassera

enheten.

. Slang: Koppla loss pappret fran slangen

och det runda skyddslocket fran anslutnin-
gen. Fyll upp slangen tills det kommer fram
lakemedel ur spetsen. Kontrollera att det
inte finns nagra luftbubblor i slangen. Las
igenom bruksanvisningen fran pumptillver-

o

karen sa att setet fylls upp pa ratt satt.

. Placera ett finger framfoér kanylhuset

och fér in anslutningsnalen. Se till att
anslutningsnalen lases fast med ett klick.
Fyll det tomma utrymmet i kanylen med
foljande vatska:

U-100 INSULIN:
0,7 enheter (0,007 ml)

FRANKOPPLING

A.

B.

C.

Med AutoSoft™ 30 kan du koppla fran
pumpen tillfalligt. Placera ett finger precis
framfor kanylholjet och tryck forsiktigt pa
sidorna av anslutningsnélen. Dra anslut-
ningsnalen rakt utat.

For in det runda skyddslocket i anslut-
ningsnélen tills du hor ett klick.

Placera bortkopplingslocket i kanylhallaren
tills du hor ett klick.

TILLKOPPLING

D.

Ta bort det runda skyddslocket. Fyll upp
slangen tills det kommer fram lakemedel ur
spetsen.

EORSIKTIGHET! Hall slangen med nalen

nedat nar du fyller den.

. Ta bort frankopplingsskyddet fran kanyl-

holjet.

Placera ett finger framfor kanylhuset. Tryck
in anslutningsnélen rakt tills du hor

ett klick.
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Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 30 jest przeznac-

zony do podskérnej infuzji insuliny podawanej za

pomocg pompy zewnetrznej. Zestaw infuzyjny
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
podskérnej infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy.
Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod

katem zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi do

infuzji podskdrne;j.

OPIS PRODUKTU

AutoSoft™ 30 to zestaw infuzyjny przeznaczony

do wprowadzania pod katem, wyposazone w
zintegrowane urzadzenie do wprowadzania.
Wbudowane podporki umozliwiajg wprowadza-
nie pod katem 30°. Produkt jest dostarczany
jako gotowy do uzycia. Zaréwno urzgdzenie do
wprowadzania, jak i oddzielny dren sg jatowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 30 nie jest
przeznaczony ani wskazany do stosowania z
krwig, preparatami krwiopochodnymi ani do
infuzji dozyInych.
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OSTRZEZENIA

Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 30 doktadnie zapoznac sig zin-
strukcja uzycia. Nieprzestrzeganie instrukcji
moze spowodowac bél lub obrazenia ciata.
Zestawoéw infuzyjnych AutoSoft™ 30 ze ztgc-
zami drenu t:lock™ nalezy uzywac¢ wytgcznie
z wktadami firmy Tandem, wyposazonymi w
ztgcze t:lock™.

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 30 jest jatowy

i niepirogenny wytgcznie, gdy opakowanie
jest nieuszkodzone i nieotwarte. Nie uzywadé,
jesli papier jatowy lub czerwona folia sg
uszkodzone.

Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 30 powinno sig odby¢ w obecnos-
ci personelu medycznego.

Nieprawidtowe wprowadzenie igty lub
nieprawidtowa pielegnacja miejsca wktucia
moze skutkowa¢ niedoktadnym podaniem
leku, zakazeniem lub podraznieniem miejsca
wktucia.

Nie wprowadza¢ ponownie igty wprowadza-
jacej do zestawu infuzyjnego. Mogtoby to
spowodowac rozerwanie lub uszkodzenie
migkkiej kaniuli i doprowadzi¢ do nieprze-
widywalnego przeptywu leku.

Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze

powodowaé podraznienie miejsca wktucia
lub jego zakazenie i prowadzi¢ do niedoktad-
nego podania leku.

Jesli miekka kaniula wygnie si¢ podczas
wprowadzania, natychmiast zastosowaé
nowy zestaw AutoSoft™ 30 w nowym miejscu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno napetnia¢ ani przetykac zatkanego
drenu, jesli zestaw infuzyjny jest wprowad-
zony. Moze to spowodowaé nieprzewidywal-
ny przeptyw leku.

Podczas napetniania zestawu infuzyjnego
upewnié sig, ze w drenie nie ma zadnych
pecherzykéw powietrza. Nalezy zapoznac sig
z instrukcjg uzytkowania producenta pompy.
Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 30 jest wyrobem
przeznaczonym do jednorazowego uzytku i
nalezy go wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.
Nie czyéci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.
Nalezy czgsto sprawdzac zestaw infuzyjny,
aby sie upewnié, ze migkka kaniula nie ulegta
przemieszczeniu. Wymienié¢ zestaw infuzyjny
na nowy i umiesci¢ go w nowym miejscu,

jesli zestaw infuzyjny nie znajduje sig w
odpowiedniej lokalizacji. Poniewaz kaniula
jest migkka, jej wyslizgniecie sig bedzie
bezbolesne, wobec czego moze zostaé



niezauwazone. Aby zostata przyjeta petna
dawka leku, migkka kaniula musi pozosta¢
catkowicie wprowadzona przez caty czas.
Nie wolno dopuscic¢ do kontaktu ztgcza

lub drenu z perfumami, dezodorantami, .
kosmetykami ani innymi produktami zawi-
erajgcymi $rodki dezynfekujgce. Mogg one
wywiera¢ wptyw na integralnos¢ zestawu
infuzyjnego.

Wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli plaster .
samoprzylepny ulegnie poluzowaniu lub
przemieszczeniu wzgledem poczatkowego
umiejscowienia.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co dwa

do trzech dni lub zgodnie z instrukcjami .
personelu medycznego.

Jesli w miejscu wprowadzenie wystapi
podraznienie lub zakazenie, nalezy wymienic¢
zestaw infuzyjny i zmieni¢ miejsce infuzji na

nowe do czasu wyleczenia poprzedniego

miejsca.

Przed odtgczaniem i podtgczaniem zestawu
infuzyjnego umy¢ rece. Skonsultowac sig z
personelem medycznym w sprawie sposobu
uzupetnienia dawki leku pominigtej w czasie
odtgczenia.

Nie wolno kierowa¢ urzgdzenia do wprow- .
adzania wypetnionego lekiem na zadng

inng czg$¢ ciata niz ta, w ktdrg zostanie
wprowadzony.

ZALECENIA

Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi

po uptynigciu jednej do trzech godzin po
zatozeniu zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 30.
Regularnie mierzy¢ stezenie glukozy. Oméwi¢
te kwestie z personelem medycznym.

Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego bez-
posrednio przed snem, chyba ze mozna
sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po upty-
wie jednej do trzech godzin od wprowadzenia
zestawu infuzyjnego.

Jesli stezenie glukozy we krwi stanie sig
niewyttumaczalnie wysokie lub wystgpi
alarm niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw
infuzyjny pod katem zatkania i przeciekéw. W
razie watpliwosci wymieni¢ zestaw infuzyjny,
poniewaz migkka kaniula mogta ulec
przemieszczeniu. Nalezy oméwic¢ plan ob-
nizenia stezenia glukozy we krwi z lekarzem,
na wypadek wystapienia dowolnego z
wymienionych probleméw. Nalezy sprawdzi¢
stezenie glukozy we krwi, aby si¢ upewnic,
Zze problem zostat rozwigzany.

W czasie odtgczenia i po ponownym

podtaczeniu starannie monitorowac stgzenie
glukozy we krwi.

* Jesliw trakcie uzytkowania tego urzadzenia
lub w wyniku jego uzytkowania doszto do
powaznego zdarzenia, nalezy zgtosi¢ je
producentowi i odpowiedniemu organowi
krajowemu.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

* Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac w
chtodnym, suchym miejscu w temperaturze
pokojowej. Nie przechowywac¢ zestawdw
infuzyjnych w bezposrednim $wietle stonec-
znym lub w miejscach o wysokiej wilgotnosci.

* Insuling nalezy przechowywadé i postgpowac
z nig zgodnie z instrukcjami producenta.

* Ponownie natozy¢ pokrywe na urzadzenie
wprowadzajgce i wyrzucié¢ do odpowiedniego
pojemnika na ostre przedmioty, zgodnie z
lokalnymi przepisami, aby unikngé ryzyka
zakleszczenia igty.

e Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpadéw niebezpiecznych biologicznie.



Przygotowanie i
wprowadzenie

Przed uzyciem zestawu infuzyjnego

AutoSoft™ 30 nalezy doktadnie przeczytaé
wszelkie instrukcje. Przed podtgczeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 30 do pompy
nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia dostarc-
zong przez producenta pompy. Przestrzegac
odpowiednich zasad higieny. Patrz odpowiednie
ilustracje na stronach 84-85.

ZAWARTOSC

. Pokrywa

. Ostonka igty

Migkka kaniula

. Plaster samoprzylepny

. Ostonka kaniuli

Ztgcze

Dren

. lgta wprowadzajgca

Urzadzenie do wprowadzania

Jatowy papier

. Ztobienia liniowe — tu przytrzymaé podczas
tadowania zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 30 (patrz rysunek 7)

XC~TIOMMOO®>

|50

L. Przyciski zwalniajgce — nacisngé w tym
miejscu podczas wprowadzania zestawu
infuzyjnego AutoSoft™ 30 (patrz rysunek 9)

M. Naktadka do odtgczania

N. Okragta naktadka ochronna

INSTRUKCJE

Roztozy¢ oktadke niniejszej broszury, aby

zobaczyé obrazy odpowiadajgce ponizszym

krokom.

1. Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft™ 30.

2. Sugerowane obszary wprowadzania. Nie wy-
biera¢ obszaru bezposrednio sasiadujgcego
z poprzednim miejscem wprowadzenia.
Nalezy skonsultowac sig z personelem
medycznym w sprawie zalecanego miejsca
wprowadzania i jego zmiany.

3. Oczysci¢ obszar wokot miejsca
wprowadzania $rodkiem dezynfekujgcym
zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego. Przed wprowadzeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 30 upewni¢
sig, ze obszar wysecht na powietrzu.
PRZESTROGA: sprawdzi¢ stan folii

zabezpieczajgcej i papieru jatowego. Nie
uzywacd, jesli papier jatowy lub czerwona folia
sg uszkodzone.

Pociggna¢ za czerwong tasiemke, aby
usunaé folig.

Zdja¢ papier jatowy. Na tym etapie nie
dotykac sprezyny.

Jedna rekg przytrzymac liniowe ztobienia, a
druga zdja¢ pokrywe.

PRZESTROGA: nalezy uwazac, aby nie
wygigé ani nie dotkng¢ igty wprowadzajgcej
zestawu infuzyjnego AutoSoft™ 30.

WAZNA UWAGA: jesli zestaw infuzyjny nie
jest stabilnie umiejscowiony w urzgdzeniu do
wprowadzania z igtg skierowang na wprost,
podczas wprowadzania moze wystgpic¢ bol
lub lekkie obrazenia ciata.

Umiesci¢ palce na liniowych ztobieniach z
obu stron. Delikatnie odciggna¢ sprezyne do
ustyszenia kliknigcia. Ostonka igty podniesie
sig lub zsunie. Nie dotykac ani nie wygina¢
igty wprowadzajacej.

Ostroznie zdjg¢ ostonkg igty bezposrednio
przed jej wprowadzeniem. Upewnic sig, ze
plaster samoprzylepny nie jest przyklejony
do igty wprowadzajacej. Sprawdzi¢, czy



migkka kaniula nie wychodzi poza igte
wprowadzajgca.

Wprowadzanie: potozy¢ palec wskazujacy
na goérnym, a kciuk na dolnym przycisku
zwalniajgcym. Umiejscowic¢ zestaw infuzyjny
AutoSoft™ 30, tak aby podpérki przylegaty
ptasko do skéry w celu zapewniania kata
wprowadzania 30°. Dopilnowag, aby kat 30°
zostat zachowany podczas wprowadzania i
delikatnie $cisng¢ zestaw infuzyjny
AutoSoft™ 30, aby go wprowadzié.

. Upewnic sig, ze kaniula pozostanie na

miejscu: delikatnie przytozy¢ palec do
przezroczystego okienka, a nastgpnie wyjaé
urzgdzenie do wprowadzania i igte wprow-
adzajgca. Delikatnie pociagna¢ urzadzenie
do wprowadzania w kierunku przeciwnym do
wprowadzania.

. Zabezpieczy¢ kaniulg, trzymajac palec na

przezroczystym okienku. Ostroznie zdjg¢
papier ochronny znajdujacy sig pod ostonkag
kaniuli, jak pokazano na ilustracji.

. Zdja¢ papier ochronny znajdujacy sig od

przedniej strony zestawu. Delikatnie do-
cisng¢ plaster samoprzylepny do skory.
WAZNE: nie prébowac wygtadzac plastra

samoprzylepnego, jesli jest on pofatdowany.

Zacza¢ od nowa z wykorzystaniem nowego
zestawu infuzyjnego.
13. Ponownie zatozyé pokrywe w celu utylizacji.

14. Dren: zdjg¢ papier z drenu i okragta nasadke

ochronng z tacznika. Napetnia¢ dren do
momentu pojawienia sig leku na koncu igty.
Upewni¢ sig, ze w drenie nie ma zadnych
pecherzykéw powietrza. Prawidtowe
procedury napetniania przedstawiono w
instrukcji uzycia dostarczonej przez produ-
centa pompy.

15. Umiescic¢ palec przed ostonka kaniuli i
wprowadzi¢ igte tacznika. Upewnié sig, ze
ztgcze zostato zablokowane i byto styszalne
kliknigcie. Wypetni¢ kaniulg ptynem poczat-
kowym:

U-100 INSULINA:
0,7 jednostki (0,007 ml)

ODLACZANIE
A. Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 30 umozliwia
tymczasowe odtgczenie go od pompy. Umi-

escic¢ palec przed ostonkg kaniuli i delikatnie

$cisngé boki tacznika. Wyciggnaé w linii

B.

C.

prostej igte tacznika.

Umiesci¢ okragta naktadke ochronng naigle
tacznika, tak aby byto styszalne kliknigcie.
Umiesci¢ naktadke do odtaczania w ostonce
kaniuli, tak aby byto styszalne kliknigcie.

PONOWNE PODLACZANIE

D.

F.

Zdja¢ okragta nasadke ochronng. Jesli to
konieczne, napetni¢ dren, az lek wydostanie
sig zigty.

PRZESTROGA: podczas napetniania nalezy
chwyci¢ dren tak, aby igta byta skierowana
w dot.

. Zdja¢ naktadke do odtgczania z ostonki

kaniuli.

Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli.
Docisna¢ igte tacznika do ostonki kaniuli, tak
aby byto styszalne kliknigcie.
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Indikace pouziti

Infuzni souprava AutoSoft™ 30 je uréena k sub-

kutannimu infuznimu podani inzulinu pomoci
externi pumpy. Infuzni souprava je uréena k
jednorazovému pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI
Infuzni souprava je uréena k subkutannimu
infuznimu podani inzulinu pfi 1é¢bé diabetu. U

infuzni soupravy byla testovana kompatibilita s

inzuliny schvalenymi pro subkutanni infuzi.

POPIS VYROBKU

AutoSoft™ 30 je infuzni souprava zavadéna
pod Uhlem s integrovanym zavadécim pros-
tredkem. Vestavéné nozky slouzi k zavedeni
pod Uhlem 30°. Tento produkt se dodava
pfipraveny k pouziti. Zavadéci prostfedek i
samostatna hadicka jsou sterilni.

KONTRAINDIKACE

Produkt AutoSoft™ 30 neni uréen ani indikovan

k pouziti s krvi, krevnimi derivaty &i s intra-
venozni infuzi (L.V.).
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VAROVANI

Pred zavedenim produktu AutoSoft™ 30 si
peclivé projdéte navod k pouziti. Nedodrzeni
navodu k pouziti mize vést k bolesti nebo
poranéni.

Infuzni soupravy AutoSoft™ 30 s konektory
hadicek t:lock™ se mohou pouzivat pouze
s kazetami Tandem, které jsou s konektory
t:lock™ kompatibilni.

Produkt AutoSoft™ 30 je sterilni a apyro-
genni, pouze pokud je baleni neoteviené
aneposkozené. Nepouzivejte, pokud je
sterilni papir roztrzeny nebo ¢ervena pecet
zlomena.

Prvni pouziti produktu AutoSoft™ 30 musi
probéhnout pod dohledem poskytovatele
zdravotni péce.

Nespravné zavedeni nebo péce o infuzni
misto muZe vést k nepresnému podani
lé¢iva, podrazdéni infuzniho mista nebo
infekci.

Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni
soupravy. Takovy postup by mohl zpUsobit
natrzeni nebo poskozeni mékké kanyly a
vést k nepfedvidatelnému toku Iéciva.
Opétovné pouziti infuzni soupravy mize

zpUsobit podrazdéni mista nebo infekci a
muZe vést k nepifesnému podani léCiva.
Pokud se pfi zavadéni mékka kanyla ohne,
ihned zaved'te novou soupravu AutoSoft™ 30
na novém misté.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nikdy se nesnazte naplnit ani uvolnit
ucpanou hadic¢ku, kdyz je infuzni souprava
zavedena. Takovy postup by mohl vést k
nepredvidatelnému toku Ié¢iva.

P¥i pInéni infuzni soupravy se ujistéte, ze
se v hadi¢ce nenachazi zadné vzduchové
bubliny. Pfectéte si ndvod k pouziti vyrobce
pumpy.

AutoSoft™ 30 je jednorazovy prostiedek.
lhned po pouziti jej zlikvidujte. Neistéte jej
ani opakované nesterilizujte.

Infuzni soupravu €asto kontrolujte, abyste
se ujistili, Ze mékka kanyla zistava bez-
pecné na svém misté. Pokud neni infuzni
souprava na svém misté, zaved'te novou
infuzni soupravu na novém misté. Jelikoz je
kanyla mékka, jeji vysunuti je bezbolestné,
takze si ho nemusite vSimnout. Mékka
kanyla musi byt vzdy zcela zavedena, aby



pacient dostal plnou davku léciva.
Konektor ani hadi¢ky nesmi pfijit do styku s
parfémy, deodoranty, kosmetikou ani jinymi
produkty obsahujicimi dezinfekéni latky.
Tyto produkty mohou mit vliv na integritu
infuzni soupravy.

Vymeérite infuzni soupravu, pokud lepici
paska povoli nebo pokud se uvolni z
puvodniho mista.

Infuzni soupravu vyménujte kazdé dva

az tfi dny nebo dle pokynu poskytovatele
zdravotni péce.

Pokud se v misté zavedeni objevi po-
drazdéni nebo infekce, vymérite infuzni
soupravu a pouzijte nové misto, dokud se
prvni misto nezahoji.

Pfed odpojenim a opé&tovnym pfipojenim
infuzni soupravy si umyjte ruce. Zeptejte
se svého poskytovatele zdravotni péce,
jak mizete vynechané Iéky po odpojeni
nahradit.

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

DOPORUCENI

Po zavedeni soupravy AutoSoft™ 30 kon-
trolujte jednu az tfi hodiny hladinu glukézy
v krvi. Hladinu glukdzy v krvi méfte pravi-
delné. Namérené hodnoty prodiskutujte se
svym poskytovatelem zdravotni péce.
Nevyménujte infuzni soupravu tésné pred
spanim, pokud nejste schopni zajistit
kontrolu hladiny glukézy v krvi jednu az tfi
hodiny po zavedeni soupravy.

Pokud se hladina glukézy v krvi
neocekavané zvysi nebo se objevi vystraha
okluze, zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani
soupravy nebo zda infuzni roztok ze
soupravy neunika. V pfipadé pochybnosti
infuzni soupravu vymérite, protoze mékka
kanyla muze byt uvolnéna. Pokud se
takové problémy vyskytnou, proberte plan
snizovani hladiny glukézy v krvi se svym
poskytovatelem zdravotni péce. Zkontrolu-
jte svou hladinu glukdzy v krvi, abyste se
ujistili, Ze byl problém odstranén.

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

Pokud béhem pouzivani tohoto zatizeni
nebo v dlsledku jeho pouzivani doslo

k zavazné udalosti, oznamte to prosim
vyrobci a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVAN:I A LIKVIDACE

Infuzni soupravy skladujte na chladném a
suchém misté pfi pokojové teploté. Nesk-
ladujte infuzni soupravy na pfimém slunci
ani pfi vysokeé vlhkosti.

Inzulin skladujte a manipulujte s nim dle
pokyn(i vyrobce.

Nasad'te viko zpét na zavadéci zafizeni a
zlikviduijte jej ve vhodné nadobé na ostré
predmeéty v souladu s mistnimi pfedpisy,
abyste predesli riziku pichnuti se o jehlu.
Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v
souladu s mistnimi pfedpisy pro biologicky
nebezpeény odpad.



Priprava a zavedeni

Pfed pouzitim soupravy AutoSoft™ 30 si
peclivé prostudujte véechny pokyny. Pfed
pfipojenim soupravy AutoSoft™ 30 ke své
pumpé si prec¢téte navod k pouziti vyrobce
pumpy. DodrZujte spravné hygienické postupy.
Prostudujte si pfisludné ilustrace na strané
84-85.

OBSAH

A. Vicko

. Ochranny kryt jehly

. Mékka kanyla

. Lepici paska

. Pouzdro kanyly
Konektor

. Hadicka

. Jehla zavadéce
Zavadéci prostiedek
Sterilni papir

. Vroubkované ¢asti — zde drzte, kdyZz budete
zavadét soupravu AutoSoft™ 30 (viz
obrazek 7)

L. Tlagitka pro uvolnéni - slouzi k uvolnéni

soupravy AutoSoft™ 30 (viz obrazek 9)
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M. Odpoijitelny kryt
N. Kulaté ochranné vicko

POKYNY

Rozbalte obal této brozury a podivejte se na

obrézky, které odpovidaji nize uvedenému

postupu.

1. Pfed zavedenim soupravy AutoSoft™ 30.

2. Navrhované oblasti pro zavedeni.
Nepouzivejte oblasti v t&sné blizkosti pfed-
choziho mista zavedeni. Doporu¢ena mista
pro zavedeni infuze a jejich zmény proberte
se svym poskytovatelem zdravotni péce.

3. Vydistéte misto zavedeni dezinfekénim
pfipravkem dle pokynli vaseho poskytovatele
zdravotni péce. Pfed zavedenim soupravy
AutoSoft™ 30 se ujistéte, Ze je oblast zcela
sucha.

UPOZORNENI: Zkontrolujte bezpe&nostni
pecet a sterilni papir. Nepouzivejte, pokud
je poskozen sterilni papir nebo ¢ervena
pecet.

4. Zatahanim za ¢ervenou pasku odstrarite
pedet.

Odstrarite sterilni papir. V této chvili se
nedotykejte pruziny.

Jednou rukou drzte soupravu za vroubko-
vané ¢asti a druhou sejméte vicko.
UPOZORNENI: Davejte pozor, abyste
neohnuli jehlu zavadéée soupravy
AutoSoft™ 30 ani se ji nedotkli.

DULEZITA POZNAMKA: Pokud neni infuzni
souprava béhem zavedeni bezpe¢né
uloZena v zavadécim prostfedku s jehlou
otoc¢enou pfimo dopfedu, zavedeni mize
byt bolestivé nebo muze vést k drobnému
poranéni.

Polozte prsty na vroubkované ¢asti po
stranéach prostiedku. Zlehka zatahnéte
pruzinu zpatky, dokud neuslySite cvaknuti.
Chranic jehly se zvedne nebo odloupne.
Nedotykejte se jehly zavadéce ani ji
neohybejte.

Ochranny kryt jehly opatrné odstrarite
bezprostfedné pfed zavedenim. Ujistéte
se, ze paska neni zaseknuta v zavadéci
jehly. Zkontrolujte, zda mékka kanyla
nepresahuije jehlu zavadéce.

Zavadéni: Polozte ukazovacéek na horni
tlaéitko pro uvolnéni a palec na dolni tlagitko



pro uvolnéni. Umistéte soupravu
AutoSoft™ 30 nozkami vodorovné (naleza-
to) na klizi, ¢imz zajistite Uhel zavedeni 30°.
Ujistéte se, Ze pfi zavadéni zachovavate
uhel 30°, a jednim jemnym stisknutim
tlacitek zaved'te soupravu AutoSoft™ 30.

. Ujistéte se, Ze kanyla z(istava na svém

misté: Pri odstrafiovani zavadéciho pros-
tredku a jehly zavadéce polozte prst jemné
na priihledné okénko. Jemné zatahnéte
rovné dozadu.

. Kanylu pfidrzte jednim prstem za prihled-

né okénko. Opatrné odstrarite kryci papir
ze spodni strany pouzdra kanyly, jak je
vidét na obrazku.

. Odstrarite kryci papir pod pfednim koncem.

Jemné vmasirujte lepici pasku na kiizi.
DULEZITE: Je-li lepici paska zvinéna,
nepokouseijte se ji narovnat. Zaénéte znovu
s novou infuzni soupravou.

. Pred likvidaci prostfedku nasad'te zpatky

vicko.

. Hadiéka: Odstrarite papir z hadicky a

kruhovy ochranny kryt z konektoru. Naplriu-
jte hadi¢ku, dokud lé¢ivo neza¢ne vytékat
ze $picky. Ujistéte se, zda se v hadi¢ce

i
o

nenachazeji néjaké bublinky. Spravny
postup naplnéni najdete v ndvodu k pouziti
vyrobce pumpy.

. Umistéte prst na pfedni ¢ast pouzdra

kanyly a vlozte konektor jehly. Ujistéte
se, Ze se pfi zapadnuti konektoru ozve
cvaknuti. Naplrite prazdné misto v kanyle
timto prostiedkem:

INZULIN U-100:
0,7 jednotek (0,007 ml)

ODPOJENI

A.

B.

C.

Soupravu AutoSoft™ 30 mizete od své
pumpy do¢asné odpojit. Polozte prst tésné
pfed pouzdro kanyly a jemné stisknéte
boky konektoru. Vytahnéte konektor jehly
ptimo ven.

Nasad'te kulaté ochranné vicko na konektor
jehly; mélo by se ozvat cvaknuti.

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

OPETOVNE PRIPOJENI

D.

Odstrarite kruhové ochranné vicko. Pokud
je to nutné, naplfujte hadi¢ku, dokud

mm

nezacne lécivo vytékat z jehly.
UPOZORNENI: Pfi pInéni drzte hadi¢ku tak,
aby jehla sméfovala dolu.

. Odstrarite odpojitelny kryt z pouzdra kanyly.

Polozte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly.
Zatlaéte konektor jehly pfimym smérem,
dokud se neozve cvaknuti.



I'IPOEIAOI10I HZEIZ

Odnyieg xpriong

To oeT €yxuong AutoSoft™ 30 evéeikvutat
yla TNV utodopta £€yXuoT LVGOUAIVNG TIou
Xopnyeital péow piag eEWTEPLKAG avTAiag. To
OET £yXUONG EVEikvUTAL YIa pia HOvo Xprion.

NMPOBAEITOMENH XP'HZH

To oeT éyxuong evdeikvutal yla urtodopia
£yxXvon voouAivng otn Beparneia Tou
StapnTn. To oeT €yxuong €xel SokipaoTel
WOTE Va eival ouppato PE LVOOUAIveES
EYKEKPIMEVEG Yla uTIoSOpLa EYXUOT.

MEPIFPA®H NPOI'ONTOX

To AutoSoft™ 30 eival éva oeT £yxuong umo
YWViwon PE Pla EVOWHATWHEV CUCKEUN
£10aywYynG. Ta EVOWHATWHEVA OTNPiypaTa
vrnootnpiouv ywvia elcaywynig 30°. To
TIPOIOV TMapEXETAL ETOIO yia Xprion. Téoon
oUOKeUN el0aywyng 600 Kat 0 EEXwPLoTOg
OWANVIoKOG TTIAPEXOVTAL ATIOCTEIPWHEVA.

ANTENAE'IZEIZ
To AutoSoft™ 30 ev npoopiletal ovte
evdeikvuTal yla Xprion Héow aipatog,

TPOIOVTWYV aipatog 1 eveodAERLag €yxuong (IV).
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EA£YETe MPOOEKTIKA TIG 08NYieg Xpriong
TPV TNV el0aywyr) Tou AutoSoft™ 30.

H un tpnon twv odnylwv evoExeTal va
0dnynoeL o€ TIOVO 1) TPAUHATIOUO.

Ta oet €yxvong AutoSoft™ 30 pe
ouvdéapoug owAnviokou t:lock™ Ba mpémnet
Va XPnoLHoToloUVTaL ATOKAEIOTIKA HE
Puotyyeg Tandem ou StaBétouv oUvVEeoHO
t:lock™.

To AutoSoft™ 30 eival anootelpwpévo Kat
Un mupeToydVo HOVO av 1 cuokevacia

dev éxel avoi&el kal Sev €xel UTIOOTEL

{npia. Mn xpnoloToLEiTe TO IPoidy edv

TO ATIOOTELPWHEVO XAPTI 1) TO KOKKIVO
oppaylopa €xeL uTooTel Bpavon.

Tnv pwTn $opd Tov Ba XPNCIUOTIONCETE
To AutoSoft™ 30, ppovTioTe va gival tapwv
évag enayyeApatiog vyeiag.

H eodpaipévn xopriynon papudkwy, o
£peOIONOG TNG TEPLOX NG 1) 1) HOAUVON
UrtopoUv va pokKUYOoUV amod akataAAnAn
eloaywyn 1) dlatrpnon g 8€ong £yxuong.
Mnv enaveloaydayete tn BeAdva Tou
£10AYWYEA OTO OET £YXUONG. AUTO

urtopei va pokaA€aoel okiolpo 1) BAARN

TOU HAAQKOU CWANVICKOU Kal UTopei va
odnynoelL oe anpocdoknTn Slappor) Tou
pappdkou.

H emavaypnotpomoinan Tou oeT £yxuong
uropei va pokaAéoel epebLopo 1) AoipwEN
0TO Oneio Kal propei va odnynoet oe
avakpipn xopriynon pappdkou.

Av 0 paAakdg cwAnviokog Avyioel Katd Tnv
£l0aywyn|, XPNOMOTONOTE APEows Eva VEO
AutoSoft” 30 og €éva kavoupylo onpeio.

I1PO¢YI\A EIZ

Mnv ripoomadroeTe MOTE va yeUIoETE 1) va
£AEVOEPWOETE TOV PPAYMEVO CWANVIOKO
evw eivat ronoesrnuévo TO OET £YXUONG.
AvuTO UTTOpEL va TIPOKAAETEL ArtPoaddKNTN
SLappor| Tou pappakou.

Katd tnv mArjpwon tou oeT éyxuong,
BepBawwbeite 611 dev utApxouv pucalideq
agpa oTov OwANvioko. ZupBovAeuTeite
TIG 08NYiEg XPIONG TOU KATACKEUAOTH
NG avtAiag.

To AutoSoft™ 30 gival cuokeun piag xprnong
KQL TIPETIEL VA ATTOPPIMTETAL AUECWS

HeTA TN Xprion. Mnv To kabapilete 1
AMOCTEIPWVETE EK VEOU.

EAEYXETE OUXVA TO OET £YXUONG,
TIPOKELMEVOU Va BeRalwBeite 6TLO
HaAakog cwAnviokog mapapével otadepd
oTn 601 Tou. AVTIKATAOTAOTE TO UE

£Va KatvoUPYLo GET £YXUONG O€ €va VEO
onpeio, edv To OET £yxuang dev Bpioketat
otn B€on tou. Edpodoov o owAnviokog eivat



HaAakog, Sev Ba POKAAETEL TTOVO av
YALOTPRO€L TIPOG TA £§W KAl QUTO UTTOPEL
va oupBei Xwpig va to avtiAndBeite. O
HaAakog owAnviokog Tipémel va eloax0ei
£VTEAWG Yla va AdBeL 0 acbevnig To
PAappako e§ 0AOKATpoL.

PdpovTioTe va unv €pBouv o€ emadn
APWHATA, ATTOCUNTIKA, KAAAUVTIKA 1} dAAQ
TIPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV ATTOAUMAVTIKA

He ToV oUVEEGHO 1} TOV CwANVioko. KAaTt
TETOLO UMOPEL VA EMMPEATEL SUOUEVWG TNV
AKEPALOTNTA TOU OET £YXUONG.
AVTIKATAOTHOTE TO OET £YXUONG AV 1|
AUTOKOAANTN Tawvia £xet EEKOAANTELT) EXEL
EKTOTILOTEL QMO TNV apXIKY) TNG BEoN.
AVTIKOBIOTATE TO OET £YXUONG KABe Suo
HE TPEIG NUEPES, 1) CUNDWVA HE TIG 08NYieq
Tou emayyeApatia vyeiag.

Av tapouctacTei epeBLoNOg 1) AoipwEn oTo
onueio El0AYWYNG, AVTIKATACTHOTE TO OET
£yXuong Kat XpnoLomooTte Eva dAAo
onueio Ewg 6Tov BeparmeuTei To MPWTO.
MAEveTE TA XEPLQ OAG TIPLV TNV
anooUvdean Kat TNV enavacuvdéeon

TOU O€T £YXUONG. ZUUPOVAEUTEITE TOV
enayyeApartia vyeiag pe Tov omoio
ouvepyaleoTe yla To WG va anodpUyeTe
TUXOV AMWAELA TOU GapUAKOU KATA TNV
anoouvéeon.

DPOVTIOTE N YEUIOPEVT GUOKELT

EL0AYWYNG VA NV Eival TTOTE OTPAPUEVN
TIPOG KATIOLO ONUEI0 TOU CWHATOG OTIoU SEV
eival emOupnTA N el0aywyn te.

ZYZTAZEIZ

E}\eyETE T0 EMiNEdO vAUKo(nq uluuroq oag
ia £wg TPEIG WPEG META TNV ELCAYWYT TOU
AutoSoft™ 30. Metpate Tn YAukZn Tou
aipatég oag oe TakTIkN BAon. Zu{nTHoTE TO
He ToV EMayyeAHATia UyEiag TnG MepLoxNg
oag.

Mnv aAAadeTe To O€T £€yXuong Aiyo TipLv Tnv
KOLUNOEITE, EKTOG £AQV UMOPEITE VA EAEYEETE
TN YAUKOZN 0TO aipa pia €wg TPElg wpeg
HETA TNV eloaywyn.

Edv o eminedo tng yAukddng oTo aipa eivat
avegnynta uPnAo 1 mpokUYPEL GUVAYEPHOG
anoppagng, eAEYETE yia anoppdgelq

Kkat Slappoeg. Eav éxete audiBoAieg,
AAAGETE TO OET £yXUONG, KABWG 0 HAAAKOG
owAnviokog pmopei va €xeL ppatel.
ZulnTtroTe OXETIKA He Eva oXESL0 yla va
HELWoETE TO eMinedo yAukodng oo aipa ocag
He Tov laTpd 0ag edv MPoKUYPEL KATIOLO amo
autd ta poPAnpata. EAEyxete To eminedo
NG YAUKOZNG oTo aipa yla va Slacpahioste
OTLTO IPOBANHA EXEL ETUAUBEL.
MapakoAoubeiTe MPOTEKTIKA Ta eMiMESA
YAUKOING 0TO aila KaTd TNV anocuvdean
KAl JETA TNV enavacvvdeon.

Edv katd tn xprjon autou Tou TpoiovTog
1) WG AMOTEAEOHA TNG XPIONG TOU GUPEL
£€va ooBapo6 cUPBAV, TAPAKAAOUNE VA TO
avapEPETE GTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV
€0V 0ag apxn.

AI'IOO HKEYZH KAI AMTOPPIWH

cDUAaEre Ta OET £yXUONG 0€ YuxXpo, OTEYVO
XWpo, o€ Beppokpacia dwuatiou. Mn
PUAAOOETE Ta OET £YXUONG OTO AMECO
NALako6 Gwg 1) oe VYNAN vypaaia.
duAdooeTe Kat XelpileoTe TNV

VOOUAIVN oUpdwva Pe Tig 0dnyieg Tou
KATAoKEVAO T,

BAATE TO KAMAKL TIOW 0TN CUCKEUN
£10ayWYNG Kal arnoppiPTe T0 o€ KATAAANAO
SOXEIO AXUNPWV AVTIKEIHEVWY GUUPWVA
HE TOUG TOTILKOUG VOHOUG, Yia va arnodUyeTe
ToV kivduvo Tpumrpatog and BeAdva.
ATIOppIYTE TO XPNOIHUOTIOMUEVO OET
£yxuong ocUHdwWVaA E TOUG TOTILKOUG
KavoviopoUg yLa BloAoyikd eTtikivuva
anépAnta.



MpoeTowaocia kat
eloaywyn

AwaPBaoTe MPooeKTIKA OAEG TIG 0SNYiEG TIPLV TN
Xprion Tou AutoSoft™ 30. ZuppouleuTeite TIg
0dnyieg xpriong Tou KATACKEVAOTN TNG avTAiag
TIptv TN oUVSeon Tou AutoSoft™ 30 oTnv
avTAia. Tnpeite Tig KATAAANAEG Sladikacieq
UYLEWVNG. AVATPEETE OTIG AVTIOTOLXEG EIKOVEQ
oTIG OeAideq 84-85.

MNEPIEXOMENA

. Kamakt

. Mwpa npootaciag BeAdovag

. MaAakég owAnviokog

. KOAANTIKA Tawia

. NepifAnupa cwAnviokou
2Uvdeopog

. ZwAnviokog

. Beldva elcaywyéa
Zuokeun eloaywyng
ATOOTEIPWHEVO XapTi

. TPaupWOoELg — kpaTroTE E6W dTAV
YeuiCete to AutoSoft™ 30 (BA. eikdva 7)
Kouprmia anacddAiong - matiote edw
Katd tnv adaipeon Touv AutoSoft™ 30 (BA.
elkova 9)

AECTIOMMUO®>
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M. KdAuppa anoouvéeong
N. KukAwo kardki mpootaciag

OAHFIEZ

Avoi&te 1o eEWPUAAO auTol Tou PuAAadiov

Yla va SeiTe €IKOVEG TTIOU AVTIOTOLXOUV 0Td

TIapakdtw Pripata

1. MAVveTe Ta X€pla 0ag IPOTOV el0ayAyETE
T0 AutoSoft™ 30.

2. TPOTEVOUEVEG TIEPLOXES ELOAYWYT|G.

Mn XpnOLUOTIOLELTE Hia TTEPLOXT

akpLBwg SirmAa 0To PoNyouHEVO

OnNuEio El0aywyNG. ZUMPBOVAEUTEITE TOV
TIAPOXEA UYELOVOUIKNG TTEPIBAAYNG yia TO
OCUVIOTWHEVO ONUEIO El0aywYyng KaL Tnv
TIEPLOTPODT).

3. KabapioTe To onueio eloaywynq pe Eva
ATIOAUHAVTIKO OUHPWVA PE TIG 08NYieg
Tou enayyeAparia uyeiag Tng mepLoxng
0ag. PPoVTIoTE N TIEPLOYXT) Va gival oTEYVH
TiPoToV eloaydyete To AutoSoft™ 30.
NPOZOXH: EAEYETE TO EPUNTIKA KAEIOTO
oppAylopa Kal TO ATIOCTELPWHEVO XAPTI.
Mn XPNOIUOTIOLEITE EAV TO ATIOCTELPWHEVO
XOPTi T TO KOKKIVO oppAylopa EXEL
urooTei Opavon.

4. Tpapn&te TNV KOKKIVN Tawvia ya va
apalp€oeTe To oPpAyloua.

Adalp€aTe TO ATIOOTEIPWHEVO XapTi. Mnv
ayyidete 1o eAatrplo o€ auTtd TO oTASI0.
Kpatiote amno Tiq YPAUUWOELS PE TO £va
XEpLKalL apalp€oTe TO KATIAKL e TO AANO.
: ®povTioTe va unv Avyioete n
QKOUMTNOETE TN BeAdva Tou elcaywyEa
Tou AutoSoft™ 30.
ZHMANTIKH HMEIQZH: Av to oeT
gyxuong dev TormoBeTnOei e acpaAela
0TI CUOKEUT ELCAYWYNG HE TN BeAdva
va eival og gubeia, TOTE pUmopei va
TIPOKANBEi MOVOG 1} TPAUHATIONOG KATA
TNV eloaywyn.
TomoBeTroTE TA SAKTUAA 0AG OTIG
YPappwoelg oe ke Aeupd. TpaBngte
TIPOOEKTIKA TO EAATTPLO TIPOG TA
Tiow €wg 6TOU AKOUOETE €va "KALK".
To mpooTateuTikd TNnG BeAdvag Ba
avaonkwoei 1 Ba arokoAAnOei. Mnv
ayyilete 1y Avyilete T BeAdva elcaywyng.
Apéowg HeTd TNV eloaywyr, adalpeote
TIPOOEKTIKA TO TIWHA TIPOOTACIAG TNG
BeAovag. BeBawbeite 6T N Tawia dev
€XELKOAANOEL EMAVW 0TN BEAOVA TOU
eloaywyéa. EAEYETE OTL 0 paAakog
owAnviokog &ev uttepBaivel TN BeAdva Tou
sloaywyéa.
Eloaywyn): TomoBeTr|oTe TOV SEIKTN



00G 0TO KOUUTT arnacdAAlong oTo

£MAVW PEPOG KAl TOV AVTIXELPA OTO
KOUTI aracdAALONG OTO KATW UEPOG.
TomoBeTrote TO AutoSoft™ 30 étol wote
Ta oTnpiypata va givat emnineda enavw
01O 8€pA, TIPOKEIUEVOU va SlacPaAloTel
Ha ywvia eloaywyng 30°. BeBawwbeite 6Tl
Slatnpeital ywvia 30° katd TNV €l0aywyn
Kal TiEJETE MPOOEKTIKA Wia popd yia va
elodyete o AutoSoft™ 30.

. BeBawiwbeite 6TL 0 cwANViokog Mapapével

otn 6€omn Tou: BaAte To §AXTUAS oag
anaAd oto Sladavég mAaiolo, evw
adAIPEITE TN CUOKELT| EL0AYWYNG Kal
™ BeAdva Tou eloaywyéa. Tpapngre To
TIPOOEKTIKA TIPOG TA THOW.

. ZTEPEWOTE TO CWANVIOKO e TO éva

SAKkPTUAO EMAvVw 0To Sladaveg Aaiclo.
AdalpEoTE TIPOOEKTIKA TO XAPTi OTO
Tliow PéPOG KATwW amd To TePiPANUA Tou
owAnviokov, 6Tiwg paivetat oTnV elKOVA.

. ApalpéaTe TO XapTi 0TO Tiow PEPOG KATW

arno To PMPOCTIVO dKpo. KavTe anaAd
Haocdl oTo S€ppa pe TNV KOAANTIKT Tawvia.
ZHMANTIKO: MnV pooTIaBe(Te va IOIWOETE
TO QUTOKOAANAO EAV EXELTITUXWOELG.
ZeKvioTe amnod TNV apxn He €va VEo OET
€yxuong.

13. EMavatomnoBfeToTe TO KAMAKL Yld
anoppun.

14. ZQAHNIZKOZ: AQaipéaTe TO XapTi arod Tov

OWANVIOKO Kal TO KUKALKO TIPOGTATEUTIKO
Kamdkt and Tov cUvSeopo. MepioTe ToV
OWANVioko €wg 6ToU To GAPHAKO va
€EENBEL amod To Akpo. BeBawwbeite 6Tl
Sev undpyouv puoalideg aépa aTov
owAnvioko. ZUPPBOUAeUTEITE TIG 0ONYieq
XP1ONG TOU KATACKEVAO TN TNG avtAiag
0ag yla Ti§ KatdAAnAeg dadikaoieq
yepiopatog.

15. TomoBeTHOTE €va SAKTUAO UMIPOOTA
and To MEPIBANUA TOU CWANVIOKOU Kat
eloayayete T BeAdvVa TOU GUVSETHOU.
Bepawwbeite 6TL 0 oUVSecHOG aoPpaAilet,
agpov akouoTel 0 1X0g "KAIK". MepioTe
TOV KEVO XWPO GTOV CWANVIOKO HE TNV
TIAPAKATW TTOCOTNTA YEUIOUATOG:

U-100 INFOYAINH:
0,7 yovadeg (0,007 ml)

AMOZYNAEZH

A. To AutoSoft™ 30 cag emiTpénel va To
ATOoUVSETETE TIPOOWPLVA ATt TNV
avTtAia oag. TormoBeTroTE £va SAKTUAO
aKPIBWG UTTPOCTA aTtd TO TIEPIBANHA TOU

B.

owAnviokou kat Tiéote eEAadpd Ta dkpa
Tov ouvdeapou. Tpapngre Tn BeAdva Tou
ouvdEouou eubeia TIPog Ta EEw.
ToTOBETNOTE TO KUKALKO TIPOCTATEUTIKO
KATAKL oTn BEAGVA TOU CUVEEGHOU EWG
OTOU AKOUOETE EVa «KALK».

. TomoBEeTNOTE TO KAAUPUA arooUVEeoNg

Héoa 0To TEPIBANUA TOU CWANVIOKOU Kat
TIEOTE £WG OTOU AKOVOETE EVA «KALK».

EMNANAZYNAEZH
D. Adalp€0TE TO KUKAIKO TIPOOTATEVUTIKO

kamdki. Edv givat anapaitto, YeUioTe TOV
owAnvioko péxpt va Byaivel To Gapuako
arnd tn BeAova.

NPOZOXH: Katd To Yéuioua, KpatroTe ToV
owAnVvioko pe TN BeAdva mpog Ta KATW.

. Adalp€oTe To KAAUpHA anoouvdeong and

TO TEPIBANKA TOU CWANVIoKOU.
TomoBeTroTE £va SAKTUAO UMPOCTA anod
T0 TEPIBANUA TOU CWANVIoKOU. ZTPWETE
TN BeAOVa TOU GUVSEGHOU VBEia Ewg
OTOU OKOUOETE EVa «KALK».
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Az eszkdz rendeltetése

Az AutoSoft™ 30 infuziés szerelék kiilsé
pumpa segitségével adagolt inzulin bér
alatti infuzidjara szolgal. Az inflziés szerelék
egyszer hasznalatos.

FELHASZNALASI TERULET

Az infuziés szerelék inzulin bér alatti ada-
golasara szolgal a cukorbetegség kezelésé-
ben. Az inflzidés szereléket ellendrizték a bér
alatti infuziéhoz engedélyezett inzulinokkal
valé alkalmazhatésag szempontjabol.

TERMEKLEIRAS
Az AutoSoft™ 30 ferdén bevezetendd infuziés

szerelék, amely tartalmaz egy bevezetéeszkozt

is. A beépitett labak 30°-0s bevezetési szoget
tesznek lehetévé. Ez a termék hasznalatra
készen kerill forgalomba. Mind a bevezetéesz-
kbz, mind a kiilénallé csévezeték steril.

ELLENJAVALLATOK

Az AutoSoft™ 30 hasznalata nem javallott vér
vagy vértermékek intravénas (IV) infuziéjahoz,
és nem s erre szolgal.
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FIGYELMEZTETESEK

Az AutoSoft™ 30 bevezetése el6tt olvassa
el figyelmesen a hasznalati utasitasokat.

A hasznalati utasitdsok be nem tartasa
fajdalomhoz vagy sériiléshez vezethet.

A t:lock™ vezetékcsatlakozdkkal ellatott
AutoSoft™ 30 infuzids szerelékek kizardlag
t:lock™ csatlakozéval rendelkezé Tandem
kazettakkal hasznalhatok.

Az AutoSoft™ 30 csak abban az esetben
steril és pirogénmentes, ha a csomagolasa
bontatlan és sértetlen. Ne hasznalja, ha

a steril lap vagy a piros szigetelés fel van
tépve.

Az AutoSoft™ 30 els6 hasznalata
egészséglgyi szakember jelenlétében
torténjen.

A kandl helytelen bevezetése vagy az
infuzié helyének nem megfelelé gondozasa
pontatlan gyégyszeradagolashoz, bérir-
ritacidhoz és/vagy fertézéshez vezethet.
Ne szUrja vissza a bevezetét(t az inflziés
szerelékbe. Ez a lagy kanul elszakadasat
vagy sériilését okozhatja, és a gyogyszer
kiszamithatatlan aramlasa kovetkezhet be.
Az infuzids szerelék Ujboli felhasznalasa

MAGYAR

bérirritaciot vagy fertézést okozhat, és pon-
tatlan gyogyszeradagolas kdvetkezhet be.
Ha a lagy kantil meghaijlik a bevezetés
soran, vezessen be azonnal egy Uj
AutoSoft™ 30 szereléket egy masik
bérterileten.

OVINTEZKEDESEK

Ne proébalja meg feltélteni vagy megtisz-
titani az eltémédott csévezetéket, amikor
az infuzids szerelék be van helyezve.

Ez kiszamithatatlan gy6gyszeraramlast
eredményezhet.

Az infuzids szerelék feltoltésekor tigyeljen
arra, hogy a csében ne legyenek légbu-
borékok. Olvassa el a pumpa gyartéjanak
hasznalati Gtmutatojat.

Az AutoSoft™ 30 egyszer hasznalatos esz-
koz, és hasznalat utan azonnal eldobandé.
Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja Gjra.
Ellenérizze gyakran az infuzios helyet,

és gy6z6djon meg a lagy kanil megfeleld
régzitettségérél. Ha az infuzids szerelék
elmozdult a helyérél, cserélje ki azt

egy masik bérfellleten alkalmazott 0]
szerelékre. Mivel a kaniil hajlékony, nem



okoz fajdalmat a kicsuszasa, és ez ész-
revétleniil is megtorténhet. A lagy kanult
ateljes hosszaban be kell vezetni, hogy a
beteg megkapja a teljes gydgyszeradagot.
A csatlakoz6 vagy a csévezeték nem .
kerllhet érintkezésbe fertétlenitészer-

ekkel, parfimokkel, dezodorokkal,
kozmetikumokkal, illetve fertétlenitészert
tartalmazo termékekkel. Ezek az anyagok
karosithatjak az infuzids szereléket. .
Cserélje ki az inflzids szereléket, ha a

ragtapasz meglazult vagy elmozdult az

eredeti helyérél.

Cserélje ki az inflzids szereléket 2-3 .
naponta vagy az ont kezel6é egészségiigyi
szakember utasitasainak megfeleléen.

Ha az infuzié helyén irritacio vagy fertézés

alakul ki, cserélje ki az infuzids szereléket,

és valasszon masik borfeliletet, amig a

beteg teriilet meg nem gyogyul.

Az infuzios szerelék levalasztasa és Ujracs-
atlakoztatasa el6tt mosson kezet. Beszélje

meg orvosaval, hogy a levalasztas ideje

alatt kiesett gyogyszeradagot hogyan kell
pétolnia. .
Ne forditsa a betdltott bevezetéeszkdzt

olyan testrész felé, amelybe nem kivanja
bevezetni az infuziot.

AJANLASOK

Ellendrizze a vércukorszintjét 1-3 éraval
az AutoSoft™ 30 behelyezése utan.
Rendszeresen mérje a vércukorsz-

intjét. Beszélje meg ezt az dnt kezeld
egészséglgyi szakemberrel is.

Ne cserélje ki az infuzids szereléket kdz-
vetlenul elalvas el6tt, hacsak a bevezetés
utan 1-3 éraval nincs lehetéség a vércu-
korszint megmérésére.

Ha a vércukorszint indokolatlanul magas,
vagy elzarédasi riasztas torténik, ellendriz-
ze nincs-e elzarddas vagy szivargas. Ha
nem biztos benne, cserélje ki az infuziés
szereléket, mivel lehetséges, hogy a

lagy kaniil elmozdult. Beszélje meg az
egészséglgyi szolgaltatdjaval, hogy ilyen
esetekben milyen médszerrel normalizal-
haté a vércukorszint. Vércukorszintjének
megmérésével gy6z6djon meg réla, hogy a
probléma elharult.

Kovesse nyomon a vércukorszintjét a
szerelék levalasztasakor, illetve az Ujracs-
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atlakoztatas utan.

* Haazeszkoz haszndlata soran vagy annak
hasznalata kdvetkeztében sulyos kare-
semény tortént, kérjlik, értesitse a gyartot
és az illetékes orszagos hatésagot.

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

* Azinfuziés szereléket hlivos, szaraz hely-
en, szobahémérsékleten tarolja. Ne tarolja
az infuzids szereléket napfénynek kitéve
vagy magas paratartalmu helyen.

* Azinzulint a gyarto utasitasainak megfe-
leléen tarolja és kezelje.

* Helyezze vissza a fedelet a bevezetbesz-
kozre, és a tliszlras veszélyének
elkertlése érdekében helyezze az eszkdzt
éles eszkdzok tarolasara valo konténerbe a
helyi el6irasoknak megfeleléen.

* Afelhasznaltinfuzids szereléket a
helyi veszélyes hulladékokra vonatkozé
eléirasoknak megfeleléen kell hulladékba
helyezni.



El6készités es beszuras
Az AutoSoft™ 30 hasznalata el6tt olvasson el
figyelmesen minden utasitast. Miel6tt az
AutoSoft™ 30 szereléket a gydgyszer-
pumpahoz csatlakoztatja, olvassa el a
gyogyszerpumpa hasznalati utmutatdjat. Tart-
sa be a higiénias el6irasokat. Kérjiik, tekintse
meg a vonatkozd abrakat a 84-85. oldalon.

TARTALOM
A. Fedél
. Tlvédo
. Lagy kandl
. Ragtapasz
Kanilhaz
Csatlakoz6
. Csovezeték
. Bevezetétu
Bevezetéeszkoz
Steril lap
. Vonal alaki bemélyedések - tartsa itt az
AutoSoft™ 30 betdltésekor (lasd a 7. abrat)
L. Kioldégomb - nyomja meg itt az
AutoSoft™ 30 kioldasahoz (lasd a 9. dbrat)
M. Levalasztéfedél

XCTIOMMOUO®
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N. Véddkupak

UTASITASOK

Hajtsa ki ennek a flizetnek a boritojat, és

tekintse meg az alabbi lépéseknek megfeleld

abrékat.

1. Az AutoSoft 30 bevezetése el6tt
AutoSoft™ 30.

2. Abeszurashozjavasolt teriilletek. Ne
vezesse be az eszkdzt kozvetlenlil az elé6z6
bevezetési hely mellett. Beszélje meg
egészségugyi szolgaltatdjaval a javasolt
beszurasi helyeket és az elforgatast.

3. Tisztitsa meg a bérfeliiletet fertétlenitészerrel
az egészségligyi szolgaltaté utasitasai
szerint. Az AutoSoft™ 30 bevezetése
el6tt a bérfelliletnek szaraznak (levegén
megszaradtnak) kell lennie.

VIGYAZAT: Ellenérizze a csomag lezarasat
és a steril lapot. Ne hasznalja, ha a steril
lap vagy a piros zar fel van tépve.

4. Tavolitsa el a zarat a piros szalag
meghuzasaval.

5. Huzza le a steril lapot. Vigyazzon, hogy
most még ne érintse meg a rugot.
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6. Fogjaaz egyik kezével a hazat a vonal

alaku bemélyedéseknél, a masik kezével
pedig huzza le a fedelet.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa
meg vagy érintse meg az AutoSoft™ 30
bevezetotijét.

FONTOS MEGJEGYZES: Ha az infuziés
szerelék nem illeszkedik megfeleléen a
bevezetéeszkdzbe - a tlinek egyenesen
eldére kell néznie a bevezetéskor —, fajdalom
vagy kisebb sériilés kdvetkezhet be.
Helyezze ujjait a vonal alaki bemély-
edésekre két oldalon. Huzza felfelé
dvatosan a rugoét kattanasig. A tlvédé
felemelkedik vagy lepattan. Ne érintse meg
vagy hajlitsa meg a bevezet6t(it.
Kézvetlenil a bevezetés elétt dvatosan
tavolitsa el a tlivédét. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a ragtapasz nemragadtra a
bevezetétire. Ellenérizze, hogy a lagy
kanil nem nyulik-e tul a bevezetétiin.
Beszuras: Helyezze a mutatdujjat a felsé
kioldégombra, a hiivelykujjat pedig az alsé
kioldégombra. Helyezze az AutoSoft™ 30
szereléket annak labaival a bérre parhuza-
mosan (laposan), hogy létrejojjon a 30°-0s
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bevezetési szdg. A bevezetés soran tartsa
fenn a 30°-os szdget, és dvatosan nyomja
9dssze egyszer a szereléket az AutoSoft™ 30
bevezetéséhez.

. Ugyeljen arra, hogy a kaniil a helyén

maradjon: helyezze az ujjat finoman az
atlatszé ablakra, mikdzben eltavolitja a
bevezetéeszkozt és a bevezetétiit. Ova-
tosan hlzza vissza egyenesen.

. Régzitse a kandlt ugy, hogy egyik ujjat az

atlatszo ablakon tartja. Ovatosan tavolitsa
el avéddépapirt a kanlilhaz alél az dbréan
lathaté médon.

. Tavolitsa el a véddpapirt az eliilsé vég aldl.

Simitsa ra a ragtapaszt a bérre.

FONTOS: Ha meggyurédott a ragtapasz, ne
prébalja meg kiegyenesiteni. Hasznaljon
egy Uj infuziés szereléket.

. A kiselejtezéshez helyezze vissza a bev-

ezetbeszkoz fedelét.

. Vezeték: Vegye le a papirt a vezetékrél és

a kor alaku védékupakot a csatlakozorol.
Toltse fel a vezetéket addig, amig a tl
hegyén meg nem jelenik a gydgyszer.
Gy6z6djon meg réla, hogy nincsenek
buborékok a vezetékben. A megfelelé

feltéltési eljarasokat a gyégyszerpumpa
hasznalati Gtmutatéjaban taldlja.

. Tartsa egyik ujjat a kantlhaz elé, és

vezesse be a csatlakozoét(it. A csatlakozd
kattanasa jelzi a megfeleld rogzitését.
Toltse fel a kanlil ires részét a kdvetkezd
gydgyszerrel:

U-100 INZULIN:
0,7 egység (0,007 ml)

LEVALASZTAS
A. Az AutoSoft™ 30 ideiglenesen levalasz-

thaté a pumpardl. Helyezze az ujjat
kozvetlendl a kantilhaz elé, és dvatosan
nyomja éssze a csatlakozé oldalait. Hizza
ki egyenesen a csatlakozétiit.

. Csusztassa ra a kor alaku védékupakot a

csatlakozétiire kattanasig.

. CsUsztassa be a levalasztéfedelet a kandil-

héazba kattanasig.

UJRACSATLAKOZTATAS
D. Tavolitsa el a kor alaku védékupakot. Ha

szlikséges, toltse fel a vezetéket addig,
amig a ti hegyén meg nem jelenik a

gyogyszer.
VIGYAZAT: A feltoltés kdzben tartsa a

vezetéket ugy, hogy a tl lefelé nézzen.

. Tavolitsa el a levalasztéfedelet a

kanulhazrol.

Helyezze egyik ujjat a kaniilhaz elé.
Nyomja be egyenesen a csatlakozétuit
kattanasig.
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Indicagdes de utilizagao

O conjunto de infusdo AutoSoft™ 30 esté
indicado para a infusé@o subcutanea de

insulina administrada por uma bomba externa.

O conjunto de infus&o esté indicado para
utilizagao unica.

UTILIZAGAO PREVISTA
O conjunto de infus&o esté indicado para a
infusdo subcuténea de insulina no tratamento

da diabetes. O conjunto de infusao foi testado

para ser compativel com as insulinas aprova-
das para infus&o subcutanea.

DESCRIGAO DO PRODUTO
O AutoSoft™ 30 é um conjunto de infusdo em
angulo com um dispositivo de inser¢ao inte-

grado. Os pés integrados permitem um angulo

de insergao a 30°. Este produto é fornecido

pronto a utilizar. O dispositivo de insergédo e os

tubos separados sdo ambos estéreis.
CONTRAINDICAGOES

O AutoSoft™ 30 nao se destina nem € indi-
cado para utilizagdo com sangue, produtos
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sanguineos ou infus&o intravenosa (V).

ADVERTENCIAS

Analise cuidadosamente as instrugdes de
utilizagdo antes de inserir o AutoSoft™ 30.
N&o seguir as instrugdes pode resultar em
dores ou lesdes.

Os conjuntos de infuséo AutoSoft™ 30
com conectores de tubos t:lock™ s6 de-
vem ser utilizados com cartuchos Tandem
com o conector t:lock™.

O AutoSoft™ 30 encontra-se apenas ester-
ilizado e apirogénico se a embalagem ndo
estiver danificada nem aberta. N&o utilize
em caso de rutura do papel estéril ou do
selo vermelho.

Quando utilizar o AutoSoft™ 30 pela
primeira vez, faga-o na presenca de um
prestador de cuidados de saude
Ainsergao ou manutengéo incorreta do
local de infus&o podera resultar em admin-
istragdo incorreta da medicacao, irritacdo
no local ou infegéo.

Na&o volte a inserir a agulha de introdugédo
no conjunto de infusdo. A reinsergdo pode
rasgar ou danificar a canula flexivel, o que

PR
.

PORTUGUES

pode resultar num débito imprevisivel da
medicagéo.

A reutilizagdo do conjunto de infusédo pode
causar irritagdo ou infegéo no local e resultar
na administragao incorreta da medicacao.
Se a canula flexivel dobrar durante a
insercao, aplique um novo AutoSoft™ 30
de imediato num novo local.

ECAUGOES

Nunca tente encher ou desentupir um tubo
obstruido enquanto o conjunto de infuséo
estiver inserido. Podera resultar num
débito imprevisivel de medicacgéo.

Ao preparar o conjunto de infusao, cer-
tifique-se de que n&do ha bolhas de ar no
tubo. Consulte as instrugdes de utilizagao
do fabricante da bomba.

O AutoSoft™ 30 é um dispositivo de
utilizagédo unica e deve ser eliminado de
imediato apo6s a utilizagéo. Nao limpe nem
volte a esterilizar.

Verifique o conjunto de infus&o frequente-
mente para garantir que a canula flexivel
permanece no devido lugar. Substitua por
um novo conjunto de infusdo num novo



local, se o conjunto de infusé&o n&o estiver

no local. Uma vez que a canula é flexivel,

n&o causara qualquer dor ao sair do lugar .
e a deslocagao podera ocorrer sem o
paciente se aperceber. A canula flexivel
deve estar sempre completamente inseri-
da, para que a medicagéo seja totalmente
administrada.

N&o coloque perfumes, desodorizantes,
cosméticos ou outros produtos com
desinfetantes em contacto com o conector
ou o tubo. Podera afetar a integridade do
conjunto de infusao. .
Substitua o conjunto de infuséo se a fita ade-

siva se soltar ou deslocar do local original.
Substitua o conjunto de infus&o a cada dois

atrés dias ou de acordo com as instrugdes .
do prestador de cuidados de saude.

Em caso de irritagcdo ou infegéo do local

de inserc¢éo, substitua o conjunto de

infusdo e utilize outro local até o local

inicial sarar.

Lave as m&os antes de desconectar e

voltar a conectar o conjunto de infusao.

Consulte o seu prestador de cuidados

de saude sobre a forma de compensar

a medicacao administrada enquanto o
dispositivo se encontrar desconectado.
Nunca aponte um dispositivo de inser¢cdo
carregado na diregao de qualquer parte do
corpo onde nao pretenda efetuar a insergéo.

RECOMENDAQOES

Verifique o nivel de glucose no sangue
uma a trés horas apdés a insercao do Au-
toSoft™ 30. Mega regularmente os niveis
de glucose no sangue. Fale com o seu
prestador de cuidados de saude.

N&ao mude o conjunto de infuséo logo
antes de dormir, a menos que os niveis de
glucose no sangue possam ser verificados
uma trés horas apds a insergao.

Se o nivel de glucose no sangue ficar
anormalmente elevado, ou em caso de
alarme de ocluséo, verifique se existem
entupimentos e fugas. Em caso de davida,
mude o conjunto de infus&o, pois a canula
flexivel poderé estar deslocada. Aborde o
seu plano para reduzir o nivel de glucose
no sangue com seu prestador de cuidados
de saude, se algum destes problemas
ocorrer. Teste os niveis de glucose no

PORTUGUES

sangue para assegurar que o problema
foi resolvido.

Monitorize atentamente os niveis de glu-
cose no sangue sempre gque desconectar
e depois de voltar a conectar o conjunto
de infusao.

Se, durante a utilizagao deste dispositivo
ou em resultado da sua utilizagéo, ocorrer
um incidente grave, comunique-o ao fabri-
cante e a sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

Armazene os conjuntos de infusdo num local
fresco e seco a temperatura ambiente. N&o
armazene os conjuntos de infusdo expostos
a luz solar direta ou a humidade elevada.
Armazene e manuseie a insulina de acordo
com as instrugdes do fabricante.

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

Elimine o conjunto de infus&o utilizado de
acordo com os regulamentos locais para
resfduos com risco biolégico.
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Preparacao e insercéo

Leia todas as instru¢des cuidadosamente an-
tes de utilizar o AutoSoft™ 30. Consulte as in-
strugdes de utilizagdo do fabricante da bomba
antes de conectar o AutoSoft™ 30 & bomba.
Siga os procedimentos de higiene adequados.
Consulte as ilustragdes correspondentes nas
paginas 84-85.

CONTEUDO

. Tampa

Protetor de agulha

. Canula flexivel

Fita adesiva

Conector da canula

Conector

Tubo

. Agulha de introdugédo

Dispositivo de insergdo

Papel estéril

. Saliéncias lineares — segure aqui para
carregar o AutoSoft™ 30 (ver a Figura 7)

L. Botdes de desprendimento — prima aqui

para libertar o AutoSoft™ 30 (ver figura 9)
M. Tampa de desconexao

ALTIOMMOUO®>
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N. Tampa protetora circular

INSTRUGOES

Desdobre a capa deste folheto para ver as im-

agens que correspondem aos passos abaixo.

1. Lave as m&os antes de inserir AutoSoft™ 30.

2. Areas de insergao sugeridas. N&o utilize
uma drea junto do local de inser¢éo
anterior. Consulte o seu prestador de
cuidados de saude para conhecer o local
de insergéo e a rotagdo recomendados.

3. Limpe a érea de insergdo com um
desinfetante, conforme as instrucdes do seu
prestador de cuidados de saude. Antes de
inserir o AutoSoft™ 30, certifique-se de que a
4rea esté seca ao ar.

ATENCAO: verifique o selo inviolavel e o pa-
pel estéril. Nao utilize, em caso de rutura
do papel estéril ou do selo vermelho.

4. Puxe a fita vermelha para retirar o selo.

5. Retire o papel estéril. Nao toque na mola
nesta fase.

6. Segure nas saliéncias lineares com uma
mao e retire a tampa com a outra.
ATENCAO: tenha cuidado para n&o dobrar

PORTUGUES

nem tocar na agulha de introducéo do
AutoSoft™ 30.

NOTA IMPORTANTE: se 0 conjunto de
infus&o nao for colocado firmemente no
dispositivo de inser¢do com a agulha

a apontar para a frente, podem ocorrer
dores ou pequenas lesdes durante a
insercao.

Coloque os dedos nas saliéncias lineares
de cada lado. Puxe a mola suavemente até
ouvir um clique. A protecao da agulha sera
levantada ou descolada. Nao toque nem
dobre a agulha de introdugéo.
Imediatamente antes da insercé&o, retire
cuidadosamente a protecao da agulha.
Certifique-se de que a fita ndo esta presa
na agulha de introduc&o. Verifique se a
canula flexivel ndo excede a agulha de
introducao.

Insercao: coloque o dedo indicador no
botao de desprendimento superior e o
polegar no botéo de desprendimento infe-
rior. Coloque o AutoSoft™ 30 com os pés
de forma equilibrada (plana) na pele para
garantir um angulo de 30°. Certifique-se de
que mantém um angulo de 30° ao inserir e



PORTUGUES

o

N

aperte suavemente uma vez para inserir o
AutoSoft™ 30.

. Certifique-se de que a canula fica no

lugar: coloque o dedo suavemente na area
desimpedida ao remover o dispositivo de
insercado e a agulha de introducao. Retire-a
suave e diretamente.

. Segure a canula com um dedo na area

desimpedida. Remova cuidadosamente
o papel de protegéo sob o conector da
canula, conforme ilustrado.

. Remova o papel de protegao sob a

extremidade frontal. Massaje suavemente
a fita adesiva para a colar a pele.
IMPORTANTE: n&o tente endireitar a fita
adesiva se esta ficar vincada. Comece de
novo com um novo conjunto de infus&o.

. Volte a colocar a tampa para eliminar.
. Tubo: retire o papel do tubo e a tampa pro-

tetora circular do conector. Encha o tubo
até a medicagéo ser administrada pela
ponta. Assegure-se de que nao ha bolhas
de ar no tubo. Consulte as instrugdes de
utilizagéo do fabricante da bomba para
conhecer os devidos procedimentos de
preparagéo.

15. Cologue um dedo na fita adesiva em
frente ao conector da céanula e insira a
agulha conectora. Certifique-se de que o
conector fecha com um clique. Preencha
0 espaco vazio na canula com a seguinte
preparagao:

U-100 INSULINA:
0,7 unidades (0,007 ml)

DESCONECTAR

A. O AutoSoft™ 30 permite-lhe desconectar
temporariamente da bomba. Coloque um
dedo a frente do conector da céanula e

aperte as partes laterais do conector. Puxe

a agulha do conector para fora.
B. Introduza a tampa protetora circular na
agulha conectora até ouvir um clique.
C. Introduza a tampa de desconexao no
conector da canula até ouvir um clique

VOLTAR A CONECTAR

D. Retire a tampa protetora circular. Se
necessario, prepare o tubo até a medi-
cagéo ser administrada pela agulha.

ATENGAO: Durante a preparagéo, segure o

tubo com a agulha voltada para baixo.
Retire a tampa de desconexdo do conec-
tor da canula.

Coloque um dedo a frente do conector da
canula. Empurre a agulha do conector a
direito até ouvir um clique.



PYCCKUM

MoKasaHusa K
NPUMEHEHUIO

MHbysnoHHbIi Habop AutoSoft™ 30
npeAHasHaueH A8 NOAKOMHOrO BAMBAHMUA

WHCYNMHA NOJ ynpasieHneM BHEeLHero Hacoca.

MHbY31OHHBIM HaBop NpeAHasHaveH A
OAHOPA30BOro CMO/b30BAHMSA.

UCNOJIb3BOBAHUE NO HABHAYEHUIO
MHdY31OHHbIN HAaBOp NOKa3aH ANA NOAKOXKHOM
MHPY3UM MHCYNMHA NPU NeveHnn anabeTa.
MHDY3MOHHbIN Habop 6bln NPOTECTUPOBAH Ha
COBMECTUMOCTb C MHCY/IMHAMM, OfL06PEHHBIMU
1A NOLLKOMHOW MHDY3UM.

OMUCAHUE NPOAYKTA

AutoSoft™ 30 — 3T0 UHDY3UOHHbIV HaGop
C BBEAEHWEM NOZ, YI/IOM 1 BCTPOEHHBIM
YCTPOMCTBOM BBefeHUA. BCTpoeHHbIe
HOXKM NOAAEPHMBAIOT yron BBeAeHnA 30°.
[laHHoe 13jenre NocTaB/IAETCA FOTOBbIM
K MPUMEHEHNI0. YCTPONCTBO BBEAEHNA 1
OTAeNbHaA Tpy6Ka CTePUIIbHBI.

NPOTUBOMOKA3AHUA
YcTpoiicTeo AutoSoft™ 30 He npegHa3HaueHo
W He AO0NKHO Ha3HavYaTbCA ANA UCNOb30BaAHUA
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C BHYTPUBEHHbIMM (BB) cucTemamu BMBaHus
KPOBM UM NPOAYKTOB KPOBU.

I'IPEAVI'IPEH(AEHMH
BHMMaTENbHO NPOYMTANTE UHCTPYKLWK
10 BBEAeHUA Habopa AutoSoft™ 30.
Hecob6ntoaeHne MHCTPYKLMIA MOKET
npUBECTM K 60711 UK TpaBMe.

*  UHoby3MoHHbIe Habopbl AutoSoft™ 30
C TPY6HbIMK coeuHUTENAMM t:lock™
AOIKHbI UICNONb30BaTbCA UCKNOYNTEIbHO
C KapTpuaxamu Tandem, ocHaLeHHbIMK
coeguHuTenem t:lock™.

¢ Ha6opsbl AutoSoft™ 30 cTepubHbI M
anuporeHHbl, TO/IbKO €C/IM yNaKoBKa
He BCKpbITa 1 He noBpexeHa. Henbaa
MUCcnonb3oBaTb HAboP, eC/IM NOBpeXAeHa
cTepuibHas Gymara uaM KpacHas neyatb.

* [lepBoe nprMeHeHHe Habopa AutoSoft™ 30

AOIHHO NPOUCXOAUTHL B NPUCYTCTBUKN Bpaya.

¢ PeaynbTaToM HENpaBu/IbHOW YCTaHOBKM
WK 0BCIYHUBAHNSA MHDY3UOHHOMO Habopa
MOXET CTaTb BBEA€HWE HETOYHbIX 403
NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, HDULMPOBAHME
WM pa3apareHne B MeCcTe BBEAESHUA.

¢ Urny MHCTPYMeHTa ANS BBEAEHUSA HE/b3A
NOBTOPHO BCTAB/ATH B UHDY3UOHHbIM
Ha6op. DTO MOKET NPUBECTH K paspbiBy

W1 NOBPEKAEHMIO MATKOM KaHI0N 1
HenpezAcKasyeMoMy MOTOKY /IeKapCTBEHHbIX
cpeacTs.

MoBTOPHOE NCNONb30BaHWE MHDY3UOHHOTO
Habopa MOMET BbI3BaTb MECTHOE
pasapameHne Ui UHGULMpPoBaHUe 1
NPUBECTU K HETOYHOM OCTaBKE IEKApPCTB.
Ecnu mArkas KaHions usrubaercs Bo Bpems
BBEAEHUA, BbIBPOCLTE ee U HeMeAIeHHO
NPUMEHUTe HOBbIN Habop AutoSoft™ 30 B
HOBOM MecTe.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Henb3si nbiTaTbCA 3aN0HATL MK
0CBOGOM/|aTh 3aKYNOPEHHYI0 TPYGKY, Koraa
MHDY3MOHHbIN HABOp YCTaHOBNEH. 3TO
MOMET NPUBECTU K HEMPeACKasyeMoMy
NOTOKY IEKapCTBEHHOTO CPE/ACTBA.

Bo Bpems 3anoHeHNA MHDY3UMOHHOTO
Habopa y6eanTech, YTo B TPYOKE HeT
ny3blpbKOB Bo3ayxa. O6paTutech

K MHCTPYKLMKX NPOM3BOANUTENA NO
MCMO/b30BAHMIO HAcoCa.

AutoSoft™ 30 — oaHOpa30Boe yCTPOMCTBO
1 [LOMKHO 6bITb BbIGPOLLEHO Cpasy nocsie
npuUMeHeHus. Ero Henb3asa YUCTUTL MK
NOBTOPHO CTEPUN30BaTb.

Yalue npoBepARTe MHDY3UOHHBIN



Habop, 4TO6bI y6eaAnUTLCA, YTO MATKan
KaHI0/IA 0CTAETCH TOYHO Ha MecTe.

Ecnn MHdyY3MOHHbIN Habop He Ha MecTe,
3aMeH1Te ero HoBbIM Ha HOBOM MecTe.
MOCKONbKY KaHI0IA MArKas, oHa He GyAeT
BbI3bIBaTb 60/1b NPU BbICKa/Ib3bIBaHWM, 1
OHO MOMET NPOU30ITH He3aMeTHO. MaArkas
KaHIONA [loNHa BbITb BCErza BCTaBNeHa
[10 KOHLLA ANIA NONYYEHUS NOHOTO 06bema
NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

He ponyckaiiTe KOHTaKTa napgpomepuu,
[1e30/10paHTOB, KOCMETUKM UK APYTUX
CPEeACTB, COAepHaLLMX Ae3nHPULMpYIoLue
BELLECTBa, C COeAUHUTENEM MU TPYBKOM.
OTO MOXET HEraTMBHO NOBAUATbL HA
L|eI0CTHOCTb UH(Y3MOHHOTO HaGopa.
3amMeHuTE UHDY3MOHHBIV Habop, ecan
JINMNKas IeHTa OTKNEUTCA WU CMECTUTCA OT
MCXOAHOr0 MecTa.

MeHsATe UHDY3MOHHDBIA HAGOP KamAble ABa-
TPU AHA UK NO NPefnMcaHnaM Bpava.

Ec/v B MecTe B/IMBaHWA MOABUTCA
NOKpacHeHWe UK BocrasieHne, 3aMeHuTe
MH(Y3MOHHbIM HAGOpP U UCMONb3YHTE HOBOE
MeCTO B/IMBAHUA, NOKA NPEMHee He 3amM1BeT.
MoiiTe pyku nepes pasbefMHeHneM

M NOBTOPHbIM NOACOEAUHEHNEM
MH}Y3WOHHOrO Habopa. Mpu pasbeanHeHUn

NPOKOHCYNLTUPYHTECH C BPA4OM 0 cnocobe
KOMNEHcaLWu He NonaBLUIEero B OpraHuam
NeKapCTBEHHOro CPeACTBa.

¢ Hesb3s HaNpaBATb 3arpyHeHHOe
YCTPOMCTBO BBEAEHWSA B CTOPOHY Nt06GOM
4acTu Tena, rae BBeAEHUE HemenaTesbHo.

PEHOMEHJJ,ALIMM
MpoBepbTe YpoBeHb I/I0KO3bI B KPOBU Yepe3
OAMH-TPU Yaca Noc/e BBEAEHNUA
AutoSoft™ 30. PerynspHo namepsainte
YPOBEHb [1I0KO3bl B KpoBK. O6CyanTE 3T0 CO
CBOWM JIeyallM BpayoMm.

¢ Henb3s MEHATb MHDY3UOHHBIM Habop
HEMOCPEe/ICTBEHHO Nepe/ CHOM, NoKa He
ByAeT NPOBEPEH YPOBEHb /IIOKO3bl B KPOBU
4yepes OfjUH-TPU Yaca Noc/e BBEAEHNS.

¢ Ec/1 ypoBeHb M1t0KO3bl B KPOBU MO
HEMOHATHBIM MPUYMHAM CTAHOBUTCA
BbICOKUM UM NOSIBAAETCA CUTHAN TPEBOTH
0 3aKynopKe, NpoBepbTe HABOP Ha Hannuue
3aKynopoK U yTeyeK. Npn COMHEHUAX
3aMeHUTE UHDY3NOHHDIA HA6OP, MOCKONbKY
MAFKas KaHioNA MOXET 6biTb cMelleHa. Mpu
BO3HUKHOBEHWM Nt06OV U3 3TUX Npobiem
06CyA1TE NNaH CHUMEHUSA YPOBHA FIOKO3bI
B KPOBM C levalyum Bpayom. MposepbTe
YPOBEHb MIIOKO3bl B KPOBU, YTOObI
y6eanTbCA B yCTPAHEHUM NPOGAEMbI.

PYCCKUM

BHWMaTesbHO OTC/IeKMUBAITE YPOBEHD
F/IIOKO3bI B KPOBU NPU pasbeanHeHun n
nocie NOBTOPHOTO NOACOEANHEHHA.
Ecnv Bo BpeMA UCMO/Ib30BaHMA 3TOr0
YCTPOWCTBA UNU B pesysibTaTe ero
1CMO/b30BaHMA MPOU3O0LLE/ CepPbe3HbIit
MHUMAEHT, coobwmTe 06 3TOM
NPOU3BOAUTENIO U B Ball HaLI,VIOHaJ'IbeIﬁ
opraH.

XPAHEHUE U YTUNIU3ALMA

XpaHuTe UHdY3NOHHbIE HaGoPbI B
NPOX/aZHOM CyXOM MECTe NPy KOMHATHOM
Temnepartype. He xpaHuUTe MHDY3MOHHbIE
Haéopbl noa npAMbIMU COTHEYHbIMU Iy4aMn
nnv npu BbICOKOM BNAXHOCTM.

XpaHuTe n o6pabaTbiBaiTe UHCYNNH

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUAMU
Npon3BOANTENS.

YcTaHOBMTE KPbILLIKY 06paTHO Ha
YCTPOWCTBO 1A BBEAEHUA U NOMECTUTE
ee B HaA/IexalL il KOHTeWHep A8 OCTPbIX
npegmeToB B COOTBETCTBUN C MECTHbIM
3aKOHOZaTe/IbCTBOM, 4TOGbI U3GEKaTh
pUCKa yKona Uroii.

YTUAN3MPYITE UCNONb30BaHHbIN
MH(Y3MOHHBI HAGOP B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIMW NpaBuaamMu gna 61onornyecKkun
OnacHbIX 0TX0A40B.
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PYCCKUM

MogroTtoBKa 1 BBEAEHUE

Mepep ucnonb3osaHuem Ha6opa AutoSoft™ 30
BHUMAaTe/IbHO MPOoYUTaiTe MHCTPYKLUMK. Mepes
noacoeanHeHMeM MHpY3MOHHOro Habopa
AutoSoft™ 30 K Hacocy MPOKOHCYLTUPYHTECH
C yKa3aH1AMM N0 NPUMEHEHUIO
npovssBoauTensa Hacoca. Cnepyite
Hag/1eallM rurueHM4YeCcKUM npoLeaypam.
CM. COOTBETCTBYIOWME UIIOCTPALUM Ha CTP.
84-85.

COAEPHAHUE

Hpbiwka

3awmTHaA HacaAKa Urbl

MsaArkan KaHons

Jlunkas neHta

MydTa KaHom

CoepnHutenb

. Tpy6ka

Wrna yctpoiicTea BBEAEHNA
YcTpoitcTBO BBEAEHUA

CTtepunbHas 6ymara

PucdneHble BbICTYMbl — HaXMUTE 34eCb
npwu 3arpyake AutoSoft™ 30 (cm. puc. 7)
L. KHOMKKU pa36iOKMPOBKU — HAXKMUTE NpK

AETIOIMOO®R
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pasbeanHeHun AutoSoft™ 30 (cm. puc. 9)
M. PasbeauHuTeNnbHaA KpbiKa
N. Hpyrnas sawmTHan KpbiwKa

UHCTPYKUHUH
Pa3BepHWTE 06103KKY 3TOM GpOLUIOPbI,
4TOGbI NPOCMOTPETL U306PAKEHUS,

COOTBETCTBYOLWNE NPpNBEAEHHbBIM HUKE Lwaram.

1. MoiiTe pyKku nepes BBeAEHWEM
AutoSoft™ 30.

2. [Mpepnaraemble 061aCTV BCTABKU.

He ucnonbayiite o61acTb pAAOM C
npefbiAyLIMM MECTOM BBEZIEHHA.
MPOKOHCYNLTUPYITECH C IeYaLLM Bpa4yoM
0 PEKOMEH/J0BaHHOM MeCTE BBE/IEHNA 1
poTauuu.

3. Ouuwaiite 30Hy BBEAEHMA
N1e3MHGULMPYIOLLMMU CPEACTBAMM B
COOTBETCTBMM C YKa3aHWAMM Nleyallero
Bpaya. Mepep yctaHoBKoW Habopa
AutoSoft™ 30 paiTe o6nacTv BBEAEHNA
06COXHYTh.

BHUMAHME! MposepbTe nevathb 3aluTbl
OT HECaHKLMOHUPOBAHHOTO BCKPbITUA
U cTepunbHyto Gymary. He ucnonbsyite

YCTPOMCTBO NPU NOBPEKAEHUN CTEPUNIBHOM
6ymarv Uan KpacHom nevartu.

MOTAHWUTE KPACHYI0 NEHTY, YTOBbI CHATL
nevatb.

CHUMUTE cTepubHylo Gymary. He
KacaWTeCb NPYMM1HbI Ha 9TOM 3Tarne.
[JlepuTtech 3a pudeHble BbICTYMbl OAHOM
PYKOW M CHUMUTE KPBILIKY APYroi.
BHUMAHME! ByabTe 0CTOPOXHbI: He
COrHUTE Ury YCTPOWCTBA BBEAEHNA
AutoSoft™ 30 u He KacaiiTech ee.
BAHHOE 3AMEYAHUE.: Ecnu
MHY3WOHHbBIM HAGOP HEHAAEKHO
3aKpen/eH B yCTPOMCTBE BBELEHUA C
NPAMO HanpaB/EHHOW UITION, BO BPEMS
BBEJEHMA BO3MOXHO NOABAEHUE 60N UK
HE3HauYUTE/IbHOM TPaBMbI.

YxBaTuTech nasnbLamu 3a pudneHbie
BbICTYMbI C KA /40 CTOPOHbI. AKKypaTHO
OTTAHUTE NPYIKUHY A0 LWenyKa. MpoTeKkTop
WUrnbl NOAHUMETCA U OTKNIEUTCA.

He TporaiiTe v He crubaiite urny pnsa
BBE/eHMA.

HenocpegcTseHHo nepes BBeAeHEM
OCTOPOXHO CHUMMUTE 3aLUUTHYIO HACaAKY.
Y6eauTech, 4TO NIUNKan NeHTa



He Hanenunack Ha uUrny ycTponctea
BBeAeHMA. Y6eanTecCh, YTO MArKas KaHona
KOpOYe UMbl YCTPOKNCTBA BBEAEHMA.
BBegeHue. lMoMecTuTe yKasaTebHbli
nasiew, Ha BEPXHIOI0 KHOMKY pa3G/IoKUPOBKY,
a 60/IbLLOM Nasiel, Ha HUKHIOK KHOMKY
pPa36I0KMPOBKU. YCTaHOBUTE YCTPOMCTBO
AutoSoft™ 30 TaK, 4To6bl HOMKMU
pacrnonaranucb ropusoHTanbHO (POBHO) Ha
KOMe, 06ecneynBasn BBeJeHWe MO yriom
30°. Mopaepxwusaiite yron 30° Bo Bpems
BBEAEHUA 1 OCTOPOMKHO HaXKMUTE ANA
yCTaHOBKM ycTpoicTea AutoSoft™ 30.

. YSe,qMTer, 4YTO KaHIoNA OCTaeTCcA Ha

MecTe. AKKypaTHO NoNOKWUTE nanew, Ha
npo3payHoe OKHO, U3BJIEKas YCTPONCTBO
4151 BBEZL@HWUS U UTNY ANA BBEAEHMA.
OCTOPOKHO OTTAHWUTE €€ NPAMO Ha3ag.

. 3aUKCHpYITE KAHIOMIO OAHUM NanbLem

Ha Npo3payHoOM OKoLKe. OCTOPOMHO
CHUMUTE, KaK NoKasaHo, GyMamHyto
NOANOMKY NoJ, MydTON KaHIONN.

. YaanuTe 6yMamHyio NoAN0MKKY Nog,

nepegHen 4acTblo. AKKypaTHO pasrnaaste
KNENKYI0 IEHTY Ha KoXe.
BAMHO! He nbiTaiTech pacnpamnaTb

-
o

JINNKYI0 IEHTY, €C/IN OHA CBEPHYNACh.
HauHnTe cHa4yana ¢ HoBbIM UHPY3NOHHbBIM
HabopoMm.

. Ana yTUnmM3auynm yCTaHOBUTE KPbILLKY

o6paTHO.

. Tpy6Ka. Yaanute 6ymary ua TpyGKu 1

KPYIJ1YI0 3alMTHYIO KPbILIKY U3 pa3bema.
3anonHaiTe TPy6Ky, NoKa npenapat

He HaYHeT KanaTb U3 HaKOHEeYHMKa.
YpocToBepbTech, 4TO B TPYGKe U

Habope HeT Ny3bIpbKOB BO3AyXa.
OnucaHue NpaBubHbIX NpoLeayp
3anosIHeHUsA COAEPHMUTCA B UHCTPYKLMUU
0 NPUMEHEHUIO, TPeA0CTaBeHHOM
npov3BoAUTENIEM Hacoca.

. MomecTuTe naney Bnepean MydThbI

KaH1 1 BCTaBbTe U1y COeAUHUTE/IbHOrro
ycTpoiictsa. Y6eanTech, 4To COeanHUTENb
3admKcHpoBancs o Weyka. 3anoaHure
nycToe NPOCTPAHCTBO KaHIO/IN CNEAYIoWUM
npenaparom:

WHCYJIUH U-100:
0,7 eaunHuy (0,007 mn)

PYCCKUM

PA3BEAWHEHUE
A. YctpoitctBo AutoSoft™ 30 nossonseT

BPEMEHHO 0TCOEeAMHUTLCS OT Hacoca.
MomecTnTe Nanew HenocpeaCcTBEHHO
nepez MypToi KaHio/IM ¥ OCTOPOKHO
COMMWUTE COEAMUHUTENLC fIBYX CTOPOH.
BbITAHWUTE UMy COEANHUTENS.

BcTaBbTe Kpyriyio 3alUTHYIO KPbILLKY B
UINy COEAVHUTENS [0 WeNuKa.

BcTaBbTe pa3beAnHNUTENIbHYIO KPbILLKY B
MydTY KaHI0NM A0 LenyKa.

NOBTOPHOE NOACOEAUHEHMUE
D. CHMMUTE KpyrAbli 3aWMTHbIA KONNA4oK.

Mpyn HEOBXOAUMOCTH 3anpaBnAnTe TPYBKY,
NOKa JIEKapCTBO HE BbIAAET U3 UMb,
BHUMAHMUE: Mpu 3anpasKe Aepmute
TPY6KY UrNOM BHUS.

CHUMUTE pa3beanHUTEIbHYIO KPbILLKY C
My Tbl KaHIO/N.

MomecTuTe naney sBnepeam Mydprbl
KaHio11. 3aBUHBTE UMY COEANHUTENS [10
LenyKa.
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Front/ Parte delantera / Avant/ Vorne /
Anteriore / Voor / Forside / Edesté / Foran /
Fram / Przéd / Pedni strana / MpooBia oym /
EI6I/ niin / IE / 3eY) %))/ Frente /
MepepaHan cTopoHa

Back / Parte trasera / Arriere / Hinten / Posteriore /
Achter / Bagside / Takaa / Bak / Bak / Tyt/

Zadni strana / Miow oyn / Hatul / inx / & /
441l 4eall / Verso / BaaHss CTOpoHa
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AutoSoft 30

Disconnecting

Desconexion / Débranchement / Trennen / Disconnessione / Loskoppelen / Frakobling /
Irrottaminen / Frakobling / Frankoppling / Odtgczanie / Odpojeni / Anoouvdeon / Levalasztas /
pmnn / i 7F % / Jill / Desconectar / PasbeauHerne

Reconnecting
Reconexion / Branchement / Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten / Tilkobling
/ Liittaminen uudelleen / Tilkobling / Tillkoppling / Ponowne podtaczanie / Opétovné pfipojeni /
Enavactvseon / Ujracsatlakoztatds / winn 1annn / E3iE# / Jua 5l s:ie] / Voltar a conectar /
MoacoepnHerve



Contacts

Contactos / Contacts / Kontakt / Contatti /
Contactinformatie / Kontakter / Yhteystiedot /
Kontaktinformasjon / Kontakt / Dane kontaktowe /
Obsah / Zroixeia erukowvwviag / Elérhetéség / wix
wp /AR A [ Jusil Slea / Contactos / KoHTaKTbl

www.tandemdiabetes.com/contact

TANDEM’

DIABETES CARE
Distributor / Distribuidor / Distributeur / Vertreiber /
Distributore / Distributeur / Distributer / Jalleenmyyja /
Distributer / Distributér / Dystrybutor / Distributor /
Mavopéag / Forgalmazé / yron / 59457 /g 554 /
Distribuidor / AuctpubbioTop

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

0,¢ Unomedical

A Convallec Company

wl Unomedical a/s

Aaholmvej 1-3, Osted
4320 Lejre, Denmark
www.infusion-set.com

Made in Mexico / Fabricado en México / Fabriqué

au Mexique / Hergestellt in Mexiko / Prodotto in
Messico / Vervaardigd in Mexico / Fremstillet i
Mexico / Valmistettu Meksikossa / Produsert i Mexico
/ Tillverkad i Mexiko / Wyprodukowano w Meksyku

/ Vyrobeno v Mexiku / Katackevaetat oto Megio

/ Késziilt Mexikoban / 1propn nxin / SFiaFil

[ dusdl i aia / Fabricado no México / Caenaro

B MeKcuke
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