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Indications for use

The MiniMed Mio infusion set is indicated for the

subcutaneous infusion of insulin from an infusion
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
mellitus. The infusion set has been tested to be
compatible with insulins approved for subcutaneous
infusion.

Description

The MiniMed Mio is an infusion device which
combines an infusion set (catheter) with an aid for
insertion (serter). As the infusion set is an integrated
part of the serter, the infusion set is delivered

assembled and ready for use as a single, sterile unit.

Contraindications

The infusion set is indicated for subcutaneous use
only. Do not use the infusion set for intravenous (IV)
infusion. Do not use the infusion set for infusion of
blood or blood products.

Warnings

= Read all instructions carefully before using the
infusion set. Failure to follow instructions may
result in pain or injury.

The infusion set is sterile and non-pyrogenic
unless the package has been opened or
damaged. Do not use the infusion set if the
package has been opened or damaged.

For Medtronic pump users, do not use the infusion
set if the tubing connector needle has been
damaged.

Ensure sterility by checking that the sterile paper
and tamper-proof seal are not damaged.

If using this infusion set for the first time, do

the first set-up in the presence of a healthcare
professional.

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

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

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

Always remove the needle guard before inserting
the infusion set.

Before insertion, clean the insertion site with

a disinfectant as indicated by a healthcare
professional.

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

Precautions

Never try to fill or free clogged tubing while

the infusion set is inserted. This can result in
unpredictable medication flow.

When unwinding the tubing, release it with
caution, because a hard pull on the tubing can
result in damage to the infusion set or introducer
needle. Ensure that the infusion set is properly in
place when the tubing is fully released.

Do not leave air in the infusion set. Make sure

to fill the tubing completely. Consult the pump
manufacturer’s instructions on how to fill the
tubing.

The infusion set is a single use item, which

must be disposed of after use. Do not clean or
re-sterilize.

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

Replace the infusion set if the adhesive tape
becomes loose, or if the soft cannula is displaced
from its original site.

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

Replace the infusion set every two to three days,
or per a healthcare professional’s instructions.
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If the infusion site becomes irritated or infected,
replace the set, and use a new site until the first
site has healed.

Use aseptic techniques when temporarily
disconnecting the infusion set. Consult a
healthcare professional for how to compensate for
missed medication while disconnected.

Carefully monitor blood glucose levels when
disconnected, and after reconnecting the infusion
set.

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

Check blood glucose levels one to three hours
after inserting the infusion set. Measure blood
glucose on a regular basis. Discuss this with a
healthcare professional.

Do not change the infusion set just before bedtime
unless blood glucose can be checked one to three
hours after insertion.

If blood glucose becomes inexplicably high, or an
occlusion alarm occurs, check for clogs or leaks.
If in doubt, change the infusion set, because the

soft cannula may be dislodged or partially clogged.

Discuss a plan to lower blood glucose levels with
a healthcare professional. Test blood glucose to
ensure the problem has been corrected.

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

Storage and disposal

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

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

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

Warranty

For product warranty information, please contact
a local Medtronic support representative or visit:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic with rising man logo, and
Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (TM*)
belong to their respective owners. The following list includes trademarks
or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/

or in other countries.

MiniMed™ Mio™
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Preparation and insertion

This product is an infusion device which combines an infusion set (catheter) with an aid for insertion (serter).
This single-use, sterile product is delivered assembled and ready for use. Ensure sterility by checking that the
sterile paper and tamper-proof seal are not damaged. Carefully examine the instructions for use before inserting
this product. Refer to pump and reservoir user guides for installation and filling. Please see the corresponding
illustrations on pages 2 and 3.

Contents

Lid

. Needle guard

. Soft cannula

. Adhesive tape

. Cannula housing
Site connector

. Tubing

emMmmoows>

H. Introducer needle
I. Insertion device
J. Sterile paper

Important note!

K.

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

. Lined indentations — press here when loading (see

Figure 10)

. Round Indentations - press both sides when releasing

(see Figure 12)

. Disconnect cover (see Figure B)

Instructions

1.
2.

o

Wash your hands.

Suggested infusion sites. Choose infusion sites
recommended by a healthcare professional.
Do not use an area right next to your previous
insertion site.

. Clean the insertion area with a disinfectant as

directed by your healthcare professional. Be sure
the area is air dry before inserting the infusion set.

. Pull the red tape to remove the protective seal.
. Remove the sterile paper.
. Hold the bottom of the insertion device with one

hand, while firmly pressing the three raised dots
on each side of the lid with the other hand, and lift
up the lid.

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

. Unwinding the tubing: Carefully twist the

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

Caution: Do not touch the introducer needle when
unwinding the tubing. Be careful not to pull too
hard when the tubing is fully released. You could
accidentally remove the infusion set from the
introducer needle.

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

8. Connect the tubing to a filled reservoir. Fill the
infusion set. Ensure that there are no air bubbles
in the tubing. Consult the pump manufacturer’s
instructions for use.

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

9. Pull up gently to remove the backing paper.

10. To prepare the serter: Place fingers on lined
indentations. Pull up the spring until you hear a
“click”.

. Carefully remove the needle guard by gently
twisting and then pulling it off. Make sure that
the soft cannula does not exceed the introducer
needle.

Caution: Before positioning the infusion set over
an insertion site, place the tubing in the slot on
the side of the serter to ensure that the tubing

is not caught underneath the infusion set during
insertion.

12. To insert the infusion set: Position the infusion
set over the insertion site. Simultaneously press
the round indentations on both sides of the
insertion device to insert the infusion set.

13. Push gently on the spring to secure the adhesive
onto the skin.

14, Remove the serter and introducer needle by
grasping the center of the serter and pulling it
gently back. Gently massage the adhesive tape

-
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onto the skin. Fill the empty space in the cannula
with the following amount of U-100 insulin:

U-100 insulin:
6 mm: 0.3 units (0.003 ml)
9 mm: 0.5 units (0.005 ml)

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

To disconnect the infusion set

The infusion set allows you to temporarily disconnect
from your pump without having to change the infusion
set.

A. Hold the adhesive tape in place by placing a finger
just in front of the cannula housing, and gently
squeeze the sides of the site connector. Pull
the site connector straight out from the cannula
housing.

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

To reconnect the infusion set

C. If necessary, fill the infusion set until medication
dispenses from the needle.

Caution: When filling the infusion set, hold the
needle pointing down.

D. Remove the disconnect cover from the cannula
housing by pressing the grips. Place a finger
on the adhesive tape just in front of the cannula
housing.

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

~
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Indications d'utilisation

Le cathéter MiniMed Mio est indiqué pour la perfusion
sous-cutanée d'insuline depuis une pompe a
perfusion. Le cathéter est a usage unique.

Utilisation prévue

Le cathéter est indiqué pour la perfusion sous-
cutanée d'insuline dans le cadre du traitement du
diabéte. Le cathéter a subi des tests démontrant sa
compatibilité avec les insulines approuvées pour une
perfusion sous-cutanée.

Description

Le MiniMed Mio est un appareil de perfusion
combinant un cathéter et un accessoire destiné a
faciliter I'insertion (inserteur). Le cathéter faisant
partie intégrante de I'inserteur, il est livré monté et
prét pour |'utilisation en tant qu'appareil stérile unique.

Contre-indications

Le cathéter est indiqué pour une utilisation sous-
cutanée uniquement. N'utilisez pas le cathéter pour
une perfusion intraveineuse (IV). N'utilisez pas le
cathéter pour la perfusion de sang ou de produits
sanguins.

Avertissements

Lisez soigneusement toutes les instructions
avant d'utiliser le cathéter. Le non-respect des
instructions peut provoquer une douleur ou une
|ésion.

Le cathéter est stérile et apyrogéne, sauf si son
emballage a été ouvert ou endommagé. N'utilisez

pas le cathéter si l'emballage a été ouvert ou
endommagé.

Pour les utilisateurs d'une pompe de Medtronic,
n'utilisez pas le cathéter si I'aiguille du connecteur
de la tubulure a été endommagée.

Assurez-vous que |'appareil est stérile en vérifiant
que l'opercule stérile et le sceau inviolable ne sont
pas endommagés.

Si ce cathéter est utilisé pour la premiére fois,
procédez a la premiére installation en présence
d'un professionnel de santé.

Une administration de médicament inappropriée,
une irritation du site ou une infection peut étre
provoquée par une insertion incorrecte et une
mauvaise maintenance du site de perfusion.

Ne réinsérez pas l'aiguille-guide dans le cathéter.
Ceci peut déchirer ou endommager la canule
souple et peut entrainer un débit de médicament
imprévisible.

La réutilisation du cathéter peut provoquer une
irritation du site ou une infection et peut entrainer
une administration de médicament inappropriée.
Retirez systématiquement la protection de I'aiguille
avant d'insérer le cathéter.

Avant l'insertion, nettoyez le site d'insertion a
I'aide d'un désinfectant comme indiqué par un
professionnel de santé.

Pour le connecteur de la tubulure MiniMed : Si

de l'insuline ou tout autre liquide pénétre dans

le connecteur de la tubulure, il peut bloquer
temporairement les évents qui permettent a la
pompe de remplir le cathéter correctement. Il peut

en résulter une administration insuffisante ou

excessive d'insuline, ce qui peut entrainer une
hyperglycémie ou une hypoglycémie. Dans ce

cas, recommencez avec un nouveau réservoir et

un nouveau cathéter.

Précautions

N'essayez jamais de remplir ou de libérer une
tubulure obstruée tant que le cathéter est inséré.
Ceci peut entrainer un débit de médicament
imprévisible.

Lorsque vous déroulez la tubulure, relachez-la
avec précaution, car une traction brusque sur

la tubulure risque d'endommager le cathéter ou
I'aiguille-guide. Assurez-vous que le cathéter est
bien en place une fois la tubulure entiérement
déroulée.

Ne laissez pas d'air dans le cathéter. Veillez a
remplir complétement la tubulure. Consultez les
instructions du fabricant de la pompe relatives au
remplissage de la tubulure.

Le cathéter est un article & usage unique qui doit
étre mis au rebut aprés 'utilisation. Ne le nettoyez
pas et ne le restérilisez pas.

Ne mettez pas de désinfectants, de parfums ou
de déodorants sur le cathéter, car ceux-ci peuvent
affecter I'intégrité du cathéter.

Remplacez le cathéter si le ruban adhésif se
desserre ou si la canule souple est déplacée de
son site d'origine.

Vérifiez frequemment le site de perfusion

pour vous assurer que la canule souple reste
parfaitement en place. Si le cathéter n'est pas en
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place, remplacez-le par un neuf sur un nouveau
site. La canule étant souple, elle n’entraine pas de
douleur si elle glisse, ce qui peut se produire sans
que vous le remarquiez. La canule souple doit
toujours étre entierement insérée pour permettre
la diffusion de la totalité du médicament.
Remplacez le cathéter tous les deux a trois jours
ou selon les instructions d'un professionnel de
santé.

En cas diirritation ou d'infection du site de
perfusion, remplacez le cathéter et utilisez un
nouveau site jusqu'a ce que le premier site soit
guéri.

Recourez a des techniques aseptiques pour
déconnecter temporairement le cathéter.
Consultez un professionnel de santé pour savoir
comment compenser le manque de médicament
pendant que vous étes déconnecté.

Surveillez attentivement les niveaux de glycémie
lorsque vous étes déconnecté et apres la
reconnexion du cathéter.

Ne pointez jamais un appareil d'insertion chargé
vers une partie du corps autre que le site
d'insertion.

Vérifiez les niveaux de glycémie une a trois
heures apres l'insertion du cathéter. Mesurez
régulierement la glycémie. Discutez-en avec un
professionnel de santé.

Ne remplacez pas le cathéter juste avant de vous
coucher, sauf si la glycémie peut étre vérifiée une
a trois heures apres linsertion.

= Sila glycémie devient inexplicablement élevée
ou si une alarme d'occlusion se produit, vérifiez
I'absence d'obstructions ou de fuites. En cas de
doute, remplacez le cathéter, car la canule souple
peut étre déplacée ou partiellement obstruée.
Discutez d'un plan pour abaisser les niveaux de
glycémie avec un professionnel de santé. Testez
la glycémie pour vous assurer que le probleme a
été corrigé.

= Si, au cours de |'utilisation de ce dispositif ou suite
a son utilisation, un incident grave s'est produit,
signalez-le au fabricant et & I'autorité nationale
compétente.

Stockage et mise au rebut

= Stockez les cathéters dans un endroit frais et
sec a température ambiante. Ne stockez pas les
cathéters a la lumiére directe du soleil ou dans
des conditions de forte humidité.

= Stockez et manipulez l'insuline selon les
instructions du fabricant.

= Remettez le couvercle sur I'appareil d'insertion et
éliminez I'ensemble dans un conteneur a aiguille
approprié conformément a la réglementation
locale pour éviter tout risque de blessure par
piqare d'aiguille.

= Eliminez un cathéter usagé conformément a la
réglementation locale concernant les déchets
d'activités de soins & risques infectieux.

Garantie

= Pour des informations sur la garantie du produit,
veuillez contacter un représentant local du service
d'assistance de Medtronic ou consultez le site
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic avec le logo de homme qui se
reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic.
Les marques tierces (TM*) & leurs

respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou

des marques déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans
dautres pays.

MiniMed™ Mio™
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Préparation et insertion

Ce produit est un appareil de perfusion combinant un cathéter et un accessoire destiné a faciliter l'nsertion
(inserteur). Ce produit stérile & usage unique est livré assemblé et prét a 'emploi. Assurez-vous que le produit est
stérile en vérifiant que l'opercule stérile et le sceau inviolable sont intacts. Lisez attentivement le mode d’emploi
avant d'insérer ce produit. Référez-vous aux manuels d'utilisation de la pompe et du réservoir pour l'installation et
le remplissage. Veuillez consulter les illustrations correspondantes aux pages 2 et 3.

Table des matieres

. Couvercle

. Protection de I'aiguille
. Canule souple

Ruban adhésif

. Logement de la canule
Connecteur du site

. Tubulure

OmMmo oW

H. Aiguille-guide
I. Appareil d'insertion
J. Opercule stérile

Remarque importante !

K. Trois protubérances - appuyez ici pour retirer le
couvercle (consultez la Figure 6)

L. Empreintes rainurées - appuyez ici pour charger
(consultez la Figure 10)

M. Empreintes rondes - appuyez sur les deux cotés pour
libérer (consultez la Figure 12)

N. Capuchon de déconnexion (consultez la Figure B)

Instructions

1.
2.

Lavez-vous les mains.

Sites de perfusion suggérés. Choisissez des sites
de perfusion recommandés par un professionnel
de santé. Ne choisissez pas une zone proche du
précédent site d'insertion.

. Nettoyez la zone d'insertion a I'aide d'un

désinfectant selon les instructions du professionnel
de santé. Assurez-vous que la zone a séché a l'air
libre avant d'insérer le cathéter.

. Tirez sur la bande rouge pour retirer le sceau de

protection.

. Retirez l'opercule stérile.
. Tenez la partie inférieure de I'appareil d'insertion

d'une main tout en appuyant fermement sur les
trois protubérances situées de chaque coté du
couvercle de ['autre main et soulevez le couvercle.
ATTENTION : Veillez & ne pas courber ni toucher
l'aiguille-guide lors de la préparation de I'inserteur
et du cathéter.

. Déroulement de la tubulure : Tournez

délicatement I'extrémité de la tubulure pour
I'extraire de la fente. Déroulez maintenant la
tubulure de I'appareil d'insertion en la tirant
délicatement vers le haut.

Attention : Ne touchez pas |'aiguille-guide pendant
le déroulement de la tubulure. Veillez & ne pas tirer
trop fort une fois la tubulure entierement déroulée.
Vous pourriez par inadvertance désolidariser le
cathéter de l'aiguille guide.

REMARQUE IMPORTANTE ! Si le cathéter n'est
pas correctement mis en place dans I'appareil
d'insertion, avec ['aiguille pointée bien droite,
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avant l'insertion, cela peut provoquer une douleur
ou une petite ésion. Pour éviter que cela ne se
produise, veuillez vous assurer que les étapes
suivantes sont réalisées délicatement de maniere
a ce que le cathéter ne soit pas desserré ou retiré
accidentellement.

. Connectez la tubulure & un réservoir rempli.

Remplissez le cathéter. Assurez-vous que la
tubulure ne contient aucune bulle d'air. Consultez
le mode d'emploi du fabricant de la pompe.

Attention : Lors du remplissage du cathéter, tenez

le cathéter avec l'aiguille pointée vers le bas pour
vous assurer que le médicament n'entre pas en
contact avec la protection adhésive.

. Tirez délicatement vers le haut pour enlever la

protection adhésive.

10. Pour préparer l'inserteur : Placez les doigts sur

-
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les empreintes rainurées. Tirez le ressort vers le
haut jusqu'a entendre un déclic.

. Retirez délicatement la protection de I'aiguille en
la tournant doucement avant de I'enlever en tirant.

Assurez-vous que la canule souple ne dépasse
pas l'aiguille-guide.

Attention : Avant de positionner le cathéter
au-dessus d'un site d'insertion, placez la tubulure
dans la fente située sur le coté de linserteur pour
veiller & ce que la tubulure ne se coince pas sous
le cathéter au cours de I'insertion.

12. Pour insérer le cathéter : Positionnez le

cathéter au-dessus du site d'insertion. Appuyez
simultanément sur les empreintes rondes des
deux cotés de I'appareil d'insertion pour insérer
le cathéter.

13. Poussez délicatement le ressort pour fixer I'adhésif
sur la peau.

14. Retirez linserteur et ['aiguille-guide en saisissant
le centre de l'inserteur et en le tirant délicatement
vers l'arriere. Appliquez délicatement le ruban
adhésif sur la peau en massant. Remplissez
I'espace vide dans la canule avec la quantité
d'insuline U-100 suivante :

Insuline U-100 :
6 mm: 0,3 unité (0,003 ml)
9 mm : 0,5 unité (0,005 ml)

15. Poussez le couvercle jusqu'a entendre un déclic
pour le remettre en place.

Pour déconnecter le cathéter

Le cathéter vous permet de vous déconnecter

temporairement de votre pompe sans avoir a

remplacer le cathéter.

A. Tenez le ruban adhésif en place en plagant un
doigt juste devant le logement de la canule et
pressez délicatement les cotés du connecteur du
site. Tirez le connecteur du site bien droit hors du
logement de la canule.

B. Insérez le capuchon de déconnexion dans le
logement de la canule jusqu'a ce que vous
entendiez un déclic.

Pour reconnecter le cathéter

C. Le cas échéant, remplissez le cathéter jusqu'a ce
que le médicament s'écoule de I'aiguille.
Attention : Pendant le remplissage du cathéter,
tenez l'aiguille pointée vers le bas.

D. Retirez le capuchon de déconnexion du logement

de la canule en appuyant sur les prises. Placez
un doigt sur I'adhésif juste devant le logement de
la canule.

E. Enfoncez I'aiguille du connecteur bien droite
jusqu'a entendre un déclic.

~
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Indikationen

Das MiniMed Mio Infusionsset ist fiir die subkutane
Infusion von Insulin mithilfe einer Infusionspumpe
indiziert. Das Infusionsset ist fiir die einmalige
Anwendung indiziert.

BestimmungsgeméaRe Verwendung

Das Infusionsset ist zur subkutanen Infusion von
Insulin bei der Behandlung des Diabetes mellitus
indiziert. Das Infusionsset wurde auf Kompatibilitat
mit fiir die subkutane Infusion zugelassenen Insulinen
getestet.

Beschreibung

MiniMed Mio ist ein Infusionsgerat, das ein
Infusionsset (Katheter) mit einem Hilfsmittel fir das
Einfiihren (Serter) kombiniert. Da das Infusionsset
ein integrierter Bestandteil des Serters ist, wird das
Infusionsset zusammengesetzt und gebrauchsfertig
als eine sterile Einheit geliefert.

Kontraindikationen

Das Infusionsset ist ausschlieRlich fiir die subkutane
Anwendung indiziert. Das Infusionsset darf nicht zur
intravendsen (i.v.) Infusion verwendet werden. Das
Infusionsset darf nicht zur Infusion von Blut oder
Blutprodukten verwendet werden.

Warnhinweise

= Lesen Sie sorgfaltig alle Anweisungen, bevor Sie
das Infusionsset verwenden. Die Nichtbeachtung
der Anweisungen kann zu Schmerzen und
Verletzungen fiihren.

Bei geschlossener und unbeschadigter
Verpackung ist das Infusionsset steril und
pyrogenfrei. Bei gedffneter oder beschadigter
Packung darf das Infusionsset nicht verwendet
werden.

Fur Anwender einer Pumpe von Medtronic:
Verwenden Sie das Infusionsset nicht, wenn die
Katheteranschlussnadel beschadigt ist.
Uberzeugen Sie sich von der Sterilitét, indem
Sie die Unversehrtheit des Sterilpapiers und des
manipulationssicheren Siegels tberpriifen.
Fiihren Sie bei erstmaliger Verwendung dieses
Infusionssets die Einrichtung unter arztlicher
Aufsicht durch.

Bei unsachgemaRer Einfiihrung oder
unzureichender Pflege der Einfiihrstelle kann es
zu falsch dosierter Arzneimittelabgabe, zu Reizung
oder Infektion an der Infusionsstelle kommen.
Die Einfiihrnadel darf nicht mehrmals in das
Infusionsset eingefiihrt werden. Andernfalls
kann die weiche Kaniile reien oder beschadigt
werden, was zu einer unvorhergesehenen
Arzneimittelabgabe filhren kann.

Eine Wiederverwendung des Infusionssets kann
zu Reizung oder Infektion an der Einfiihrstelle
oder zu einer ungenauen Arzneimittelabgabe
fihren.

Entfernen Sie immer vor dem Einfiihren

des Infusionssets den Nadelschutz von der
Einfiihradel.

= Reinigen Sie die Einfiihrstelle vor dem
Einbringen wie medizinisch empfohlen mit einem
Desinfektionsmittel.

= Beim MiniMed Schlauchkonnektor: Wenn Insulin
oder eine andere Fliissigkeit in den Konnektor des
Schlauchs gelangt, konnen hierdurch zeitweilig
die Entliiftungsoffnungen blockiert werden, die
zur korrekten Befiillung des Infusionssets durch
die Pumpe dienen. Dies kann zur Folge haben,
dass zu wenig oder zu viel Insulin abgegeben
wird, was in Hyper- oder Hypoglykamien
resultieren kann. Verwenden Sie in diesem Fall
ein neues Reservoir und ein neues Infusionsset.

VorsichtsmaBnahmen

= \Wenn das Infusionsset eingefiihrt ist, diirfen Sie
den Schlauch weder befiillen noch versuchen,
einen verstopften Schlauch wieder durchgangig
zu machen. Andernfalls kann es zu einer
unvorhergesehenen Arzneimittelabgabe kommen.

= Losen Sie den Schlauch beim Abwickeln stets
mit Vorsicht, weil ein kréftiges Ziehen zu einer
Beschadigung des Infusionssets bzw. der
Einfiihrnadel fiihren kann. Vergewissern Sie sich,
dass das Infusionsset nach dem vollstandigen
Lésen des Schlauchs weiter sicher an Ort und
Stelle sitzt.

= Stellen Sie sicher, dass das Infusionsset keine Luft
mehr enthalt. Achten Sie darauf, den Schlauch
vollstandig zu befiillen. Hinweise zum Befiillen des
Schlauches finden Sie in der Bedienungsanleitung
des Pumpenherstellers.
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Das Infusionsset ist ein Einmalprodukt, das nach
der Verwendung entsorgt werden muss. Nicht
reinigen oder resterilisieren.

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

Wechseln Sie das Infusionsset, wenn sich die
Klebeauflage 16st oder wenn sich die weiche
Kantile nicht mehr an ihrer urspriinglichen Stelle
befindet.

Prifen Sie die Infusionsstelle regelmaRig, um
sich zu vergewissern, dass die weiche Kantle
sicher an der vorgesehenen Stelle bleibt. Falls
das Infusionsset nicht richtig sitzt, ersetzen Sie
es durch ein neues Infusionsset an einer neuen
Stelle. Durch die weiche Kanile schmerzt das
Herausrutschen nicht und bleibt dadurch eventuell
unbemerkt. Die weiche Kaniile muss immer

auf ganzer Lange eingefiihrt sein, damit die
vollstandige Arzneimittelmenge abgegeben wird.
Wechseln Sie das Infusionsset alle 2 oder 3 Tage
oder gemaR den arztlichen Anweisungen aus.
Sollte an der Infusionsstelle eine Reizung oder
Entziindung auftreten, so wechseln Sie das
Infusionsset unverziiglich aus und verwenden
Sie eine andere Einfiihrstelle, bis die erste Stelle
vollstandig abgeheilt ist.

Wenn Sie das Infusionsset voribergehend
abnehmen, miissen Sie aseptisch vorgehen.
Lassen Sie sich arztlich dazu beraten, wie Sie
das wahrend der Trennung fehlende Arzneimittel
ausgleichen kdnnen.

= Der Blutzuckerspiegel muss sowohl nach dem
Trennen als auch nach dem WiederanschlieRen
des Infusionssets genau kontrolliert werden.
= Richten Sie die gespannte Einfiihrhilfe niemals
auf andere Korperregionen als die, an der die
Einfiihrung vorgesehen ist.
= Prifen Sie den Blutzuckerspiegel 1 bis 3 Stunden
nach dem Einfiihren des neuen Infusionssets.
Messen Sie den Blutzucker regelméagig. Sprechen
Sie darliber mit einem Arzt.
= Wechseln Sie das Infusionsset kurz vor dem
Schlafengehen nur dann aus, wenn der
Blutzuckerspiegel innerhalb von 1 bis 3 Stunden
nach dem Einfiihren kontrolliert werden kann.
Falls der Blutzuckerspiegel unerklarlich ansteigt
oder ein Okklusionsalarm auftritt, kontrollieren
Sie das Set auf Verstopfungen oder Leckage.
Wechseln Sie im Zweifelsfall das Infusionsset aus,
denn die weiche Kaniile kdnnte verrutscht oder
teilweise verstopft sein. Machen Sie gemeinsam
mit einem Arzt einen Plan zur Senkung des
Blutzuckerspiegels. Messen Sie den Blutzucker,
um sich zu vergewissern, dass das Problem
behoben ist.
Falls sich wahrend oder infolge der Nutzung
dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis ereignet, melden Sie das bitte dem
Hersteller und Ihrer nationalen Behdrde.

Aufbewahrung und Entsorgung

= Bewahren Sie Infusionssets an einem kiihlen,
trockenen Ort bei Raumtemperatur auf.
Infusionssets durfen nicht in direktem Sonnenlicht

oder bei hoher Luftfeuchtigkeit aufbewahrt
werden.

Insulin muss entsprechend den
Herstelleranweisungen aufbewahrt und
gehandhabt werden.

Setzen Sie die Kappe wieder auf die Einfiihrhilfe
und entsorgen Sie diese gemaR den ortlichen
Vorschriften in einem geeigneten Behalter fiir
scharfe und spitze Gegensténde, um das Risiko
von Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Benutzte Infusionssets miissen geman den
geltenden Bestimmungen fiir biogefahrliche
Abfélle entsorgt werden.

Garantieerklarung

= |nformationen zur Garantie fir dieses Produkt
erhalten Sie Uber den lokalen Medtronic
Représentanten oder auf der folgenden Webseite:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, das Medtronic Logo ,Rising Man“ und das

Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. Die Marken Dritter (TM*) sind

Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthlt Marken oder

eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder
in anderen Landern.

MiniMed™ Mio™

~
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Vorbereitung und Einfiihren

Dieses Produkt ist ein Infusionsgerat, das ein Infusionsset (Katheter) mit einem Hilfsmittel fiir das Einfiihren
(Serter) kombiniert. Das sterile Einwegprodukt wird vollsténdig zusammengesetzt und gebrauchsfertig
geliefert. Uberzeugen Sie sich von der Sterilitét, indem Sie die Unversehrtheit des Sterilpapiers und des
manipulationssicheren Siegels iiberpriifen. Lesen Sie vor dem Einfiihren dieses Produkts aufmerksam

die vorliegende Gebrauchsanweisung. Informationen zur Installation und zum Befiillen finden Sie in den
Bedienungsanleitungen der Pumpe und des Reservoirs. Beachten Sie auch die zugehérigen Abbildungen auf

Seite 2 und 3.

Inhalt Wichtiger Hinweis!

A. Kappe H. Einfiihrnadel K. DreiNoppen - zum Abnehmen des Deckels hier

B. Nadelschutz I.  Einfiihrhilfe driicken (siehe Abbildung 6)

C. Weiche Kanile J. Sterilpapier L. Geriffelte Vertiefungen — zum Spannen hier driicken

D. Klebeauflage (siehe Abbildung 10)

E. Kaniilengehéduse M. Runde Vertiefungen — zum Lésen beide Seiten driicken
F. Schlauchverbindungs- (siehe Abbildung 12)

stiick

. Schlauch

N. Trennabdeckung (siehe Abbildung B)

Anweisungen

1. Waschen Sie sich griindlich die Hande.

2. Vorgeschlagene Infusionsstellen. Bei der Wahl der
Infusionsstellen die medizinischen Empfehlungen
berticksichtigen. Wahlen Sie keine Bereiche, die
unmittelbar neben der vorherigen Einfiihrstelle
liegen.

3. Reinigen Sie den Einfiihrbereich gemaf
den arztlichen Anweisungen mit einem
Desinfektionsmittel. Vergewissern Sie sich, dass
der Bereich an der Luft getrocknet ist, bevor Sie
das Infusionsset einfiihren.

4. Ziehen Sie an dem roten Band, um das
Schutzsiegel zu entfernen.

5. Entfernen Sie das Sterilpapier.

6. Halten Sie mit einer Hand das untere Teil der
Einfihrhilfe, wahrend Sie mit der anderen Hand
die drei Noppen an beiden Seiten des Deckels fest
eindriicken und den Deckel abheben.

ACHTUNG: Achten Sie darauf, bei der
Vorbereitung des Serters und des Infusionssets
die Einfiihrnadel weder zu verbiegen noch zu
bertihren.

7. Abwickeln des Schlauchs: Losen Sie vorsichtig
den Anfang des Schlauchs aus der Kerbe. Wickeln
Sie nun den Schlauch von der Einflihrhilfe, indem
Sie den Anfang des Schlauchs langsam weiter
nach oben ziehen.

Vorsicht: Beim Abwickeln des Schlauchs nicht
die Einfiihrnadel beriihren. Achten Sie darauf,
nicht zu fest am Schlauch zu ziehen, nachdem Sie
diesen vollstandig abgewickelt haben. Andernfalls
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besteht die Gefahr, dass Sie das Infusionsset
versehentlich von der Einfiihrnadel abziehen.
WICHTIGER HINWEIS! Wenn das Infusionsset
vor dem Einfiihren nicht ordnungsgemaf und

mit rechtwinklig abstehender Nadel in der
Einfiihrhilfe sitzt, konnen Schmerzen oder kleinere
Verletzungen auftreten. Um dies zu vermeiden, ist
darauf zu achten, dass die nachfolgenden Schritte
mit der nétigen Vorsicht durchgefiihrt werden,
damit das Infusionsset nicht gelockert bzw.
unbeabsichtigt herausgezogen wird.

8. SchlieBen Sie den Schlauch an ein gefiilltes
Reservoir an. Befiillen Sie das Infusionsset.
Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch
keine Luftblaschen enthélt. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Pumpenherstellers.
Vorsicht: Beim Befilllen des Infusionssets das
Infusionsset so halten, dass die Nadel nach unten
weist, um sicherzustellen, dass kein Arzneimittel
mit der Schutzfolie der Klebeauflage in Beriihrung
kommt.

9. Die Auflage vorsichtig anheben, um die Schutzfolie
zu entfernen.

10. Vorbereiten des Serters: Legen Sie die Finger an
die geriffelten Vertiefungen. Ziehen Sie die Feder
hoch, bis Sie einen ,Klick“ héren.

11. Entfernen Sie vorsichtig den Nadelschutz durch
Drehen und Abziehen. Achten Sie darauf, dass
die weiche Kaniile nicht tiber die Einfiihrnadel
hinaus ragt.

Vorsicht: Fiihren Sie den Schlauch durch die
seitliche Kerbe aus dem Serter heraus, bevor
Sie das Infusionsset tiber eine Einfiihrstelle

halten. So wird sichergestellt, dass der Schlauch B. Fiihren Sie die Trennabdeckung in das
beim Einfiihren nicht unter dem Infusionsset Kanilengehduse ein, bis Sie ein Klicken héren.
eingeklemmt wird.

WiederanschlieBen des Infusionssets

12. Infusionsset einfiihren: Halten Sie das C. Wenn erforderlich, beflillen Sie das Infusionsset,

Infusionsset Uber die Einfiihrstelle. Driicken Sie . b .

zum Einfiihren des Infusionssets gleichzeitig auf bis Arzneimittel aus der Nadel austrit.

die runden Vertiefungen an beiden Seiten der Vorsicht: Halten Sie die Nade! nach unten,

Einfiihrhilfe. wahrend Sie das Infusionsset befiillen.

D. Entfernen Sie durch Driicken der Fingermulden die
Trennabdeckung vom Kaniilengehduse. Legen Sie
unmittelbar vor dem Kanilengehéuse einen Finger
auf die Klebeauflage.

E. Schieben Sie die Anschlussnadel gerade hinein,
bis Sie ein Klicken héren.

13. Driicken Sie leicht auf die Feder, um die
Klebeauflage auf der Haut zu fixieren.

14. Entfernen Sie den Serter und die Einfiihrnadel,
indem Sie den Serter an dem Einsatz in der Mitte
greifen und langsam zuriickziehen. Massieren
Sie die Klebeauflage vorsichtig mit einem Finger
auf die Haut. Befiillen Sie das leere Volumen der
Kantile mit der folgenden Menge U-100-Insulin:

U-100-Insulin:
6 mm: 0,3 Einheiten (0,003 ml)
9 mm: 0,5 Einheiten (0,005 ml)

15. Driicken Sie den Deckel wieder auf, bis Sie ein
Klicken héren.

Abkoppeln des Infusionssets
Dieses Infusionsset erlaubt es lhnen, die Insulinpumpe
voriibergehend vom Kdrper zu trennen, ohne dass
dabei auch das Infusionsset gewechselt werden muss.
A. Halten Sie die Klebeauflage fest, indem Sie
einen Finger direkt vor das Kantilengehduse
legen und vorsichtig die Seiten des
Schlauchverbindungsstiicks zusammendriicken.
Ziehen Sie das Schlauchverbindungsstiick gerade
aus dem Kanilengehause heraus.

~
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Indicaciones de uso

El equipo de infusién MiniMed Mio esté indicado
para la infusion subcutanea de insulina mediante
una bomba de infusion. El equipo de infusion esta
indicado para un Unico uso.

Uso previsto

El equipo de infusion esta indicado para la infusion
subcutanea de insulina en el tratamiento de la
diabetes mellitus. Se ha comprobado que el equipo

de infusion es compatible con las insulinas aprobadas

para infusién subcutanea.
Descripcion
El equipo MiniMed Mio es un dispositivo de infusion

que combina un equipo de infusion (catéter) con
un dispositivo destinado a facilitar la insercién

(dispositivo de insercion). Como el equipo de infusion

esta integrado en el dispositivo de insercion, el
equipo de infusién se entrega montado y listo para
usar como un dispositivo estéril de un solo uso.

Contraindicaciones

El equipo de infusién esta indicado Uinicamente
para uso por via subcutanea. No utilice el equipo
de infusion para infusion intravenosa. No utilice
el equipo de infusion para la infusién de sangre o
hemoderivados.

Advertencias

= Lea atentamente todas las instrucciones antes de

utilizar el equipo de infusion. Si no se siguen las
instrucciones puede producirse dolor o lesiones.

El equipo de infusion es estéril y apirdgeno, a
menos que el envase esté abierto o dafiado.

No utilice el equipo de infusion si el envase esta
abierto o dafiado.

Para los usuarios de bombas de Medtronic:

No utilice el equipo de infusion si la aguja del
conector del tubo esté dafada.

Garantice la esterilidad comprobando que el papel
estéril y el precinto a prueba de manipulacion no
estén dafiados.

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

La insercion y el mantenimiento de la zona de
infusion inadecuados pueden provocar la infusion
de medicacion inexacta, o la irritacion o infeccion
de la zona de infusion.

No reinserte la aguja introductora en el equipo de
infusion. Esto puede causar la rotura de la canula
flexible o dafiarla, lo que puede conllevar un flujo
de medicacion impredecible.

La reutilizacion del equipo de infusion puede
causar una infeccion o irritacion en la zona de
infusion y conllevar una administracion inexacta
de la medicacion.

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

Antes de proceder a la insercion, limpie la zona
de insercion con un desinfectante siguiendo las
indicaciones del equipo médico.

Para el conector del tubo MiniMed: la entrada de
insulina o de cualquier otro liquido en el conector

del tubo puede bloquear temporalmente los
conductos de ventilacién que permiten que la
bomba llene correctamente el equipo de infusion.
Esto puede provocar la infusion de una
cantidad de insulina insuficiente o excesiva,
causando una posible hipoglucemia o
hiperglucemia. Si esto sucede, empiece de cero
con un reservorio y un equipo de infusién nuevos.

Medidas preventivas

Nunca intente llenar o liberar un tubo obstruido
mientras el equipo de infusion esté insertado.
Esto puede dar lugar a un flujo de medicacion
impredecible.

Al desenrollar el tubo, suéltelo con precaucion, ya
que un tirén puede dafiar el equipo de infusion o
la aguja introductora. Compruebe que el equipo
de infusion esté colocado en su sitio cuando haya
soltado el tubo totalmente.

No deje aire en el equipo de infusion. Asegurese
de llenar el tubo completamente. Consulte

las instrucciones de llenado del tubo en las
instrucciones de uso del fabricante de la bomba.
El equipo de infusion es un elemento de un

solo uso que debe desecharse después de su
utilizacion. No lo limpie ni reesterilice.

No ponga desinfectantes, perfumes ni
desodorantes en el equipo de infusion, ya que
podria afectar a la integridad del equipo.
Sustituya el equipo de infusion si la cinta adhesiva
se suelta o si la canula flexible se mueve de su
posicion original.

20
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Compruebe la zona de infusion con frecuencia
para asegurarse de que la canula flexible
permanece insertada firmemente en su lugar. Si
el equipo de infusion no esté colocado en su sitio,
sustitdyalo por uno nuevo en una nueva zona de
infusion. Como la canula es flexible, no produce
dolor al salirse, por lo que esto puede ocurrir sin
que lo note. La canula flexible debe estar siempre
insertada totalmente para que se pueda recibir la
cantidad completa de medicacion.

Sustituya el equipo de infusion cada dos o tres
dias 0 segun las instrucciones proporcionadas por
su equipo médico.

Si la zona de infusion se irrita o infecta, sustituya
el equipo de infusion y use una nueva zona hasta
que la primera zona se haya curado.

Utilice técnicas asépticas cuando desconecte
temporalmente el equipo de infusion. Consulte

al equipo médico cdmo puede compensar la
medicacion que no se administra mientras el
equipo de infusion esta desconectado.

Controle cuidadosamente los niveles de glucosa
en sangre cuando desconecte el equipo de
infusion y después de volver a conectarlo.

Nunca dirija un dispositivo de insercién cargado
hacia una parte del cuerpo en la que no desee
realizar la insercion.

Compruebe el nivel de glucosa en sangre entre
una y tres horas después de insertar el equipo

de infusion. Mida la glucosa en sangre con
regularidad. Constiltelo a su equipo médico.

No cambie el equipo de infusion justo antes de
irse a dormir, a menos que pueda medir la glucosa

en sangre entre una y tres horas después de la
insercion.

= Sisu nivel de glucosa en sangre fuera
inexplicablemente alto o se produjera una alarma
por oclusion, busque posibles obstrucciones o
fugas. En caso de duda, cambie el equipo de
infusion, ya que es posible que la canula flexible
se haya desplazado u obstruido parcialmente.
Comente un plan con el equipo médico para bajar
los niveles de glucosa en sangre. Compruebe la
glucosa en sangre para confirmar que el problema
se ha corregido.

= i, durante la utilizacién del dispositivo o como
resultado de su uso, ocurre un incidente grave
relacionado con el dispositivo, notifiquelo
inmediatamente al fabricante y a la autoridad
nacional competente correspondiente.

Almacenamiento y eliminacién

= Conserve los equipos de infusion en un lugar
fresco y seco a temperatura ambiente. No
conserve los equipos de infusion bajo la luz solar
directa o con una humedad elevada.

= Conserve y manipule la insulina conforme a las
instrucciones del fabricante.

= Coloque de nuevo la tapa en el dispositivo de
insercion y deséchelo en un recipiente para
objetos cortantes segun lo estipulado en la
legislacion local para evitar el riesgo de lesiones
por un pinchazo con la aguja.

= Elimine el equipo de infusion utilizado conforme
ala normativa local para residuos con riesgo
biologico.

Garantia

= Sj desea obtener informacion sobre la garantia
del producto, péngase en contacto con el
representante local de Medtronic, o visite:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, el logotipo de Meditronic con Ia figura de un

hombre levantandose y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales

de Medtronic. Las marcas de terceros (TM*) son marcas comerciales de

sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales

0 marcas comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados

Unidos o en otros paises.

MiniMed™ Mio™

~
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Preparacion e insercion

Este producto es un dispositivo de infusion que combina un equipo de infusion (catéter) con un dispositivo
destinado a facilitar la insercion (dispositivo de insercion). Este producto estéril para un solo uso se entrega
montado y listo para usar. Garantice la esterilidad comprobando que el papel estéril y el precinto a prueba de
manipulacion no estén dafiados. Lea atentamente las instrucciones de uso antes de insertar este producto.
Consulte las guias del usuario de la bomba y del reservorio para ver instrucciones sobre la instalacion y el
llenado. Consulte las ilustraciones correspondientes en las paginas 2y 3.

Contenido

. Tapa

. Protector de la aguja

. Canula flexible

. Cinta adhesiva

. Alojamiento de la canula
Conector de la zona de
insercion

G. Tubo

Mmoo w >

. Aguja introductora

Dispositivo de insercion
o insertador

. Papel estéril

Nota importante:

K.

Tres protuberancias: presione aqui para levantar la
tapa (consulte la Figura 6)

. Muescas lineales: presione aqui para cargar (consulte

la Figura 10)

. Muescas redondeadas: presione ambos lados para

liberar (consulte la Figura 12)

. Tapa de desconexion (consulte la Figura B)

Instrucciones

1.
2.

Lavese las manos.

Zonas de infusion sugeridas. Elija las zonas de
infusion que le recomiende el equipo médico. No
utilice zonas adyacentes a la que haya utilizado
anteriormente.

. Limpie la zona de insercion con un desinfectante

siguiendo las instrucciones de su equipo médico.
Asegurese de que la zona se ha secado al aire
antes de insertar el equipo de infusion.

. Tire de la cinta roja para quitar el precinto

protector.

. Retire el papel estéril.
. Sujete con una mano la parte inferior

del dispositivo de insercién mientras

presiona firmemente con la otra mano las

tres protuberancias a cada lado de la tapa, y
levantela.

PRECAUCION: Tenga cuidado de no doblar ni
tocar la aguja introductora cuando prepare el
dispositivo de insercion y el equipo de infusion.

. Desenrollado del tubo: Gire con cuidado la

parte inicial del tubo que sale de la ranura. A
continuacion, desenrolle el tubo del dispositivo de
insercion tirando de él hacia arriba con cuidado.
Precaucion: No toque la aguja introductora

al desenrollar el tubo. Tenga cuidado de no

tirar demasiado fuerte cuando haya soltado
completamente el tubo. Podria desconectar de
forma accidental el equipo de infusion de la aguja
introductora.

NOTA IMPORTANTE: Si antes de la insercion

no se coloca de forma segura el equipo de
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infusion en el dispositivo de insercién con la aguja
completamente recta hacia delante, pueden
producirse lesiones leves o dolor. Para evitarlo,
asegurese de realizar cuidadosamente los pasos
siguientes para que el equipo de infusion no se
suelte o se extraiga por error.

8. Conecte el tubo a un reservorio lleno. Llene el
equipo de infusion. Asegurese de que no haya
burbujas de aire en el tubo. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante de la bomba.
Precaucion: Cuando llene el equipo de infusion,
sosténgalo con la aguja apuntando hacia abajo
para que la medicacion no entre en contacto con
el papel del adhesivo de la parte posterior.

9. Tire hacia arriba con cuidado para despegar el
papel del adhesivo de la parte posterior.

10. Para preparar el dispositivo de insercion:
Ponga los dedos en las muescas lineales. Tire del
muelle suavemente hacia arriba hasta que oiga

n "clic".

. Retire cuidadosamente el protector de la aguja
girandolo suavemente y, a continuacion, tirando de
él hacia fuera. Asegurese de que la canula flexible
no sobrepase la aguja introductora.

Precaucion: Antes de colocar el equipo de
infusion sobre una zona de insercion, coloque el
tubo en la ranura que se encuentra en el lateral
del dispositivo de insercion para asegurar que el
tubo no quede atrapado bajo el equipo de infusion
durante la insercion.

12, Para insertar el equipo de infusion: Coloque

el equipo de infusion en la zona de insercion.
Presione simultaneamente las muescas

-
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redondeadas que se encuentran a ambos lados
del dispositivo de insercion para insertar el equipo
de infusion.

13. Presione suavemente el muelle para pegar el
adhesivo a la piel.

14. Retire el dispositivo de insercion y la aguja
introductora sujetando el dispositivo de insercion
por el centro y tirando de él suavemente hacia
atras. Masajee suavemente la cinta adhesiva
sobre la piel. Llene el espacio vacio de la canula
con la siguiente cantidad de insulina U-100:

Insulina U-100:
6 mm: 0,3 unidades (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unidades (0,005 ml)

15. Ponga la tapa de nuevo presionando hasta que
oiga un “clic”.

Para desconectar el equipo de infusion

El equipo de infusion le permite desconectarse

temporalmente de la bomba sin tener que cambiar el

equipo de infusion.

A. Mantenga la cinta adhesiva pegada poniendo un
dedo justo delante del alojamiento de la canula y
presione suavemente los lados del conector de
la zona de insercion. Tire del conector de la zona
de insercion de forma recta y hacia fuera hasta
sacarlo del alojamiento de la canula.

B. Inserte la cubierta de desconexion en el
alojamiento de la canula hasta que oiga un “clic”.

Para volver a conectar el equipo de infusién

C. Sies necesario, llene el equipo de infusion hasta
que salga medicacion por la aguja.

Precaucion: Cuando llene el equipo de infusion,
mantenga la aguja apuntando hacia abajo.

D. Retire la cubierta de desconexion del alojamiento
de la canula presionando las zonas de agarre.
Ponga un dedo sobre la cinta adhesiva justo
delante del alojamiento de la canula.

E. Presione la aguja del conector de forma recta y
hacia dentro hasta que oiga un “clic’.

~
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Gebruiksindicaties

De MiniMed Mio-infusieset is bedoeld voor

het onderhuids toedienen van insuline uit een
infusiepomp. De infusieset is bestemd voor eenmalig
gebruik.

Toepassing

De infusieset is bedoeld voor het onderhuids
toedienen van insuline als behandeling van diabetes
mellitus. De infusieset is getest en compatibel
bevonden met insuline die is goedgekeurd voor
onderhuidse toediening.

Beschrijving

De MiniMed Mio is een infusieset (katheter) en
inbrengapparaat in één. Omdat de infusieset een
geintegreerd onderdeel is van het inbrengapparaat,
wordt de infusieset volledig gemonteerd en klaar voor
gebruik geleverd, als een steriel geheel.

Contra-indicaties

De infusieset is uitsluitend bestemd voor subcutaan
gebruik. Gebruik de infusieset niet voor intraveneuze
(i.v.) infusie. Gebruik de infusieset niet voor de infusie
van bloed of bloedproducten.

Waarschuwingen

Lees alle instructies zorgvuldig voordat u de
infusieset gebruikt. Het niet naleven van deze
aanwijzingen kan tot pijn of letsel leiden.

De infusieset is steriel en niet-koortsverwekkend,
tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
De infusieset niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Medtronic-pompgebruikers mogen de

infusieset niet gebruiken als de naald in de
katheterconnector beschadigd is.

Controleer of het product nog steriel is; dit

is het geval als het steriele papier en het
veiligheidszegel onbeschadigd zijn.

Breng de eerste keer de infusieset samen met een
zorgprofessional in.

Onjuiste medicijnafgifte, lokale irritatie of infectie
kunnen het resultaat zijn van een incorrecte
inbrenging en verzorging van de infusieplaats.
Steek de inbrengnaald niet terug in de infusieset.
Hierdoor kan de zachte canule scheuren of
beschadigd raken en de medicijnafgifte ontregeld
raken.

Hergebruik van de infusieset kan lokale irritatie

of infectie veroorzaken en kan tot onnauwkeurige
medicijnafgifte leiden.

Verwijder altijd de naaldbeschermer voordat u de
infusieset inbrengt.

Reinig voor het inbrengen de inbrengplaats met
een ontsmettingsmiddel volgens de instructies van
een zorgprofessional.

Voor de MiniMed-katheterconnector: Indien
insuline of een andere vloeistof binnen in de
katheterconnector terechtkomt, kan dat leiden tot
een tijdelijke blokkering van de ventielen die nodig
zijn voor een juiste vulprocedure van de infusieset.
Dat kan ertoe leiden dat er te weinig of te veel
insuline wordt toegediend, met hyperglykemie
of hypoglykemie als mogelijk gevolg. Als dat

gebeurt, moet u opnieuw beginnen met een nieuw
reservoir en een nieuwe infusieset.

Voorzorgsmaatregelen

Probeer de infusieset nooit te vullen of ontstoppen
terwijl deze aangesloten is. Hierdoor kan de
medicijnafgifte ontregeld raken.

Als u de katheter gaat afwikkelen, maak deze

dan voorzichtig los. Als u namelijk te hard aan de
katheter trekt, kan de infusieset of de inbrengnaald
beschadigd raken. Controleer na het losmaken
van de katheter of de infusieset nog goed op zijn
plaats zit.

Zorg dat er geen lucht in de infusieset achterblijft.
Zorg ervoor dat u de katheter volledig vult.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de pomp
voor instructies voor het vullen van de katheter.

De infusieset is een product voor eenmalig gebruik
en moet na gebruik worden weggeworpen. Niet
reinigen of hersteriliseren.

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

Vervang de infusieset als de pleister losraakt of als
de zachte canule verschuift van de oorspronkelijke
plaats.

Controleer de infusieplaats regelmatig om er zeker
van te zijn dat de zachte canule nog goed op zijn
plaats zit. Vervang door een nieuwe infusieset op
een nieuwe plaats als de infusieset niet op zijn
plaats zit. Omdat de canule zacht is, zal er geen
pijn optreden als deze losraakt van de huid en

kan dit dus ongemerkt gebeuren. Voor een juiste
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medicijnafgifte is het belangrijk dat de zachte
canule altijd volledig in de huid zit.
Vervang de infusieset om de twee a drie dagen,

of volgens de instructies van een zorgprofessional.

Als de infusieplaats geirriteerd of geinfecteerd
raakt, moet u de infusieset vervangen en een
nieuwe infusieplaats gebruiken tot de oude plek
genezen is.

Gebruik aseptische technieken wanneer u de
infusieset tijdelijk loskoppelt. Vraag aan een
zorgprofessional hoe u gemiste medicatie moet
compenseren wanneer u bent losgekoppeld.

U moet de bloedglucosespiegel nauwlettend in de
gaten houden wanneer u bent losgekoppeld en na
het opnieuw aankoppelen.

Richt een geladen inbrengapparaat nooit op een
lichaamsdeel waar inbrengen niet gewenst is.
Controleer de bloedglucosespiegel één tot drie
uur na het inbrengen van de infusieset. Meet de
bloedglucosespiegel regelmatig. Bespreek dit met
een zorgprofessional.

Vervang de infusieset niet vlak voor het
slapengaan, tenzij de bloedglucosespiegel één
tot drie uur na het inbrengen gecontroleerd kan
worden.

Als de bloedglucosespiegel onverklaarbaar

hoog wordt of er een verstoppingsalarm

optreedt, moet u de infusieset controleren op

een mogelijke verstopping of lekkage. Bij twijfel
de infusieset altijd vervangen, aangezien het
probleem ook kan worden veroorzaakt door een
zachte canule die loszit of gedeeltelijk verstopt

is. Bespreek met een zorgprofessional een plan
om de bloedglucosespiegel omlaag te brengen.
Controleer of uw bloedglucosespiegel weer
normaal wordt.

= Als tijdens het gebruik van dit product, of als
gevolg van het gebruik ervan, een ernstig incident
plaats heeft gevonden, meld het incident dan bij
de fabrikant en uw nationale instantie.

Opslag en wegwerpen

= Bewaar infusiesets bij kamertemperatuur op een
koele, droge plaats. Infusiesets niet bewaren in
direct zonlicht of in een omgeving met een hoge
luchtvochtigheidsgraad.

= Bewaar en gebruik insuline volgens de instructies
van de fabrikant.

= Plaats het deksel terug op het inbrengapparaat en
werp het volgens de lokale afvalverwerkingsregels
weg in een afvalbak voor naalden, om zo de kans
op prikletsel te voorkomen.

= Werp een gebruikte infusieset weg volgens de
lokale afvalverwerkingsregels voor biologisch
gevaarlijk afval.

Garantie

= Neem voor informatie over de productgarantie
contact op met het Servicenummer van Medtronic
of ga naar: www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande man,

en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken
van derden (TM*) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren.

termen zijn of
van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

MiniMed™ Mio™

~
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Voorbereiding en inbrengen

Dit product is een infusieset (katheter) en inbrengapparaat in één. Dit steriele wegwerpproduct wordt volledig
gemonteerd en klaar voor gebruik geleverd. Controleer of het product nog steriel is; dit is het geval als het steriele
papier en het veiligheidszegel onbeschadigd zijn. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u dit product
inbrengt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de pomp en het reservoir voor installatie- en vulinstructies. Zie de
bijpehorende afbeeldingen op blz. 2 en 3.

Onderdelen

OmMmo oW

. Deksel
. Naaldbeschermer
. Zachte canule

Pleister

. Canulehouder

Aansluitdeel

. Katheter

H. Inbrengnaald
I.  Inbrengapparaat
J. Steriel papier

Belangrijke opmerking!

K. Drie puntjes - hierop drukken als u het deksel optilt
(zie Afbeelding 6)

L. Ribbellijntjes — hierop drukken als u het
inbrengmechanisme aanspant (zie Afbeelding 10)

M. Vingeruitsparingen — beide zijden indrukken als u het
inbrengmechanisme loslaat (zie Afbeelding 12)

N. Afdekplaatje (zie Afbeelding B)

Instructies
1. Was uw handen.

2. Aanbevolen infusieplaatsen. Kies infusieplaatsen
volgens de instructies van een zorgprofessional.
Gebruik geen plekken vlak bij uw vorige
inbrengplaats.

3. Reinig de inbrengplaats met een
ontsmettingsmiddel volgens de instructies van uw
zorgprofessional. Laat de huid aan de lucht drogen
voordat u de infusieset inbrengt.

4. Trek het rode veiligheidszegel los.

. Verwijder het steriele papier.

6. Houd met uw ene hand de onderzijde van het
inbrengapparaat vast, en druk met de vingers van
uw andere hand stevig op de drie puntjes aan
weerszijden van het deksel, en til het deksel op.
LET OP: Zorg dat u de inbrengnaald niet aanraakt
of verbuigt tijdens het gereedmaken van het
inbrengapparaat en de infusieset.

7. Afwikkelen van de katheter: Draai het beginstuk
van de katheter voorzichtig los uit de sleuf. Wikkel
de katheter nu verder af door deze voorzichtig
omhoog uit het inbrengapparaat te trekken.

Let op: Raak de inbrengnaald niet aan bij het
afwikkelen van de katheter. Trek nooit te hard aan
een volledig afgerolde katheter. Hierdoor kan de
infusieset losraken van de inbrengnaald.
BELANGRIJKE OPMERKING! Als de infusieset
voor inbrenging niet op de juiste wijze in het
inbrengapparaat is geplaatst met de naald

recht naar voren stekend, kan pijn of licht letsel
optreden. Dit kunt u voorkomen door de volgende
stappen voorzichtig uit te voeren, zodat de

13
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infusieset niet per ongeluk los komt te zitten of
helemaal losraakt.

8. Sluit de katheter aan op een gevuld reservoir. Vul
de infusieset. Zorg dat er geen luchtbellen in de
katheter zitten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
bij de pomp.

Let op: Houd de infusieset tijdens het vullen met
de naald omlaag gericht om te voorkomen dat er
medicatie op de pleister terechtkomt.

9. Trek het rugpapier rustig omhoog van de pleister
af.

10. Voorbereiden van het inbrengapparaat: Plaats
uw vingers op de ribbellijntjes. Trek voorzichtig aan
de veer totdat u een klik hoort.

. Verwijder de naaldbeschermer door er voorzichtig
aan te draaien en hem vervolgens voorzichtig weg
te trekken. Controleer of de zachte canule niet
voorbij de inbrengnaald uitsteekt.

Let op: Voordat u de infusieset boven de
inbrengplaats positioneert, moet u de katheter in
de zijsleuf van het inbrengapparaat plaatsen zodat
de katheter tijdens het inbrengen niet klem komt te
zitten onder de infusieset.

12. Inbrengen van de infusieset: Zet de infusieset

op de inbrengplaats. Breng de infusieset in
door gelijktijdig op de vingeruitsparingen aan
weerszijden van het inbrengapparaat te drukken.

13. Duw zacht op de veer om de pleister op de huid
te bevestigen.

14. Verwijder het inbrengapparaat en de inbrengnaald
door het middenstuk van het inbrengapparaat
voorzichtig terug te trekken. Duw de pleister

-
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voorzichtig aan. Vul de lege ruimte in de canule
met de volgende hoeveelheid E100-insuline:

E100-insuline:
6 mm: 0,3 eenheden (0,003 ml)
9 mm: 0,5 eenheden (0,005 ml)

15. Duw het deksel terug op zijn plaats tot u een klik
hoort.

Infusieset loskoppelen

Met deze infusieset kunt u de pomp tijdelijk

loskoppelen zonder dat u de infusieset hoeft te

vervangen.

A. Houd de pleister met uw vinger net voor de
canulehouder tegen, en knijp zacht in weerszijden
van het aansluitdeel. Trek het aansluitdeel recht uit
de canulehouder.

B. Bevestig het afdekkapje op de canulehouder tot u
een klik hoort.

Infusieset opnieuw aansluiten

C. Vul zo nodig de infusieset tot er medicatie uit de
naald druppelt.

Let op: Houd de infusieset tijdens het vullen met
de naald omlaag gericht.

D. Verwijder het afdekkapje van de canulehouder
door de zijkanten samen te drukken. Houd de
pleister met uw vinger net voor de canulehouder
tegen.

E. Duw de verbindingsnaald recht naar binnen tot u
een klik hoort

~
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Indicazioni per I'uso

Il set di infusione MiniMed Mio & indicato per
Iinfusione sottocutanea di insulina tramite
microinfusore. Il set di infusione & monouso.

Uso previsto

Il set di infusione & indicato per I'infusione
sottocutanea di insulina nel trattamento del diabete
mellito. Il set di infusione ha superato il test di
compatibilita con i tipi di insulina approvati per
Iinfusione sottocutanea.

Descrizione

MiniMed Mio & un dispositivo di infusione che
combina un set di infusione (catetere) con un
dispositivo di inserzione. Poiché € integrato nel
dispositivo di inserzione, il set di infusione & gia
assemblato e pronto per I'uso come un singolo
dispositivo sterile.

Controindicazioni

Il set di infusione € progettato esclusivamente per
I'uso sottocutaneo. Non utilizzare il set di infusione

per infusioni endovenose (EV). Non utilizzare il set di

infusione per infusioni di sangue o di emoderivati.

Avvertenze

= Leggere attentamente tutte le istruzioni prima
di utilizzare il set di infusione. La mancata
osservanza delle istruzioni riportate pud
determinare dolore o lesioni.

Il set di infusione & sterile e non pirogeno, a
meno che la confezione non sia stata aperta o

danneggiata. Non utilizzare il set di infusione se la
confezione € aperta o danneggiata.

Per gli utenti dei microinfusori Medtronic: non
utilizzare il set di infusione se I'ago del connettore
del catetere & danneggiato.

Verificare la sterilita controllando che la carta
sterile e il sigillo a prova di manomissione non
siano danneggiati.

Se si utilizza il set di infusione per la prima volta,
eseguire la procedura di inserimento in presenza
del medico.

Se linserimento e la gestione del sito di infusione
non vengono effettuati correttamente, possono
verificarsi un'erogazione di farmaco non accurata
nonché irritazione o infezione del sito stesso.

Non inserire nuovamente I'ago introduttore nel set
di infusione. Tale azione puo infatti determinare
lacerazioni o danni della cannula flessibile e, di
conseguenza, un'erogazione imprevedibile del
farmaco.

Il riutilizzo del set di infusione pud provocare
irritazione o infezione del sito di inserimento,
nonché un'erogazione del farmaco non accurata.
Rimuovere sempre la protezione dell'ago prima di
inserire il set di infusione.

Prima dell'inserimento, pulire il sito di inserimento
con un disinfettante, seguendo le indicazioni di
un medico.

Per i modelli con connettore del catetere MiniMed:
in caso di ingresso di insulina o qualsiasi altro
liquido allinterno del connettore del catetere, i fori
di ventilazione che permettono al microinfusore

di effettuare correttamente il iempimento del set
di infusione potrebbero venire temporaneamente
ostruiti. L'eventuale ostruzione dei fori di
ventilazione pué determinare un'erogazione

di insulina a dosaggi troppo bassi o troppo
alti e, di conseguenza, causare una potenziale
condizione di iperglicemia o ipoglicemia. Nel
caso in cui si verifichi la condizione di cui sopra,
ripetere la procedura utilizzando un serbatoio e un
set di infusione nuovi.

Precauzioni

Se il catetere € ostruito, non tentare mai di
riempirlo o di rimuovere |'ostruzione mentre il

set di infusione € inserito nella cute. Cio pud
determinare un'erogazione imprevedibile del
farmaco.

Quando si srotola il catetere, rilasciarlo prestando
attenzione in quanto una trazione eccessiva sul
catetere puo causare danni al set di infusione

o all'ago introduttore. Assicurarsi che il set di
infusione sia correttamente in posizione quando il
catetere viene rilasciato completamente.
Assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nel set

di infusione. Assicurarsi che il catetere venga
riempito completamente. Fare riferimento alle
istruzioni del fabbricante della pompa per la
procedura di riempimento del catetere.

II'set di infusione € un articolo monouso, che
deve essere smaltito dopo I'uso. Non pulire o
risterilizzare.
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= Non applicare disinfettanti, profumi o deodoranti
sul set di infusione per non comprometterne
lintegrita.
Se il cerotto si allenta o se la cannula flessibile
si sposta dal sito originario, sostituire il set di
infusione.
Controllare il sito di infusione con regolarita per
assicurarsi che la cannula flessibile rimanga
saldamente in posizione. Se il set di infusione non
€ in posizione, sostituirlo con uno nuovo e inserirlo
in un nuovo sito. Poiché la cannula ¢ flessibile,
puo fuoriuscire dalla sede di inserimento senza
causare dolore e senza che se ne percepisca
la fuoriuscita. La cannula flessibile deve essere
sempre inserita fino in fondo per permettere
lintera erogazione del farmaco.
Sostituire il set di infusione ogni due o tre giorni,
oppure come prescritto dal medico.
= |n caso di irritazione o infezione del sito di
infusione, sostituire il set e utilizzare un nuovo sito
finché il sito precedente non & completamente
guarito.
Utilizzare tecniche asettiche quando si scollega
temporaneamente il set di infusione. Rivolgersi a
un medico per informazioni su come compensare
la perdita di farmaco quando il set & scollegato.
Monitorare attentamente il livello della glicemia
quando si scollega e si ricollega il set di infusione.
= Non puntare mai il dispositivo di inserzione gia
caricato verso aree del corpo diverse dal sito di
inserzione desiderato.

= Controllare il livello della glicemia da una a tre ore
dopo l'inserimento del set di infusione. Misurare
la glicemia a intervalli regolari. Discutere questo
aspetto con un medico.

= Non sostituire il set di infusione prima di andare a
dormire, a meno che non sia possibile controllare
il livello della glicemia da una a tre ore dopo
l'inserimento.

= Seil livello della glicemia & inspiegabilmente
elevato o se viene emesso un allarme di
occlusione, verificare la presenza di eventuali
ostruzioni o perdite. In caso di dubbi, sostituire
il set di infusione, in quanto la cannula flessibile
potrebbe essersi staccata o essere parzialmente
ostruita. Discutere con un medico un piano per la
riduzione del livello della glicemia. Controllare il
livello della glicemia per accertarsi di avere risolto
il problema.

= Riportare al fabbricante e alle autorita nazionali
competenti ogni caso di incidente di grave
entita correlato o risultante dall'utilizzo di questo
dispositivo.

Conservazione e smaltimento
= Conservare i set di infusione in un luogo fresco e

asciutto, a temperatura ambiente. Non conservare

i set di infusione sotto la luce diretta del sole o in
ambienti caratterizzati da umidita elevata.
Conservare e utilizzare I'insulina attenendosi alle
istruzioni del fabbricante.

= Riapplicare il coperchio sul dispositivo di

vigenti per evitare il rischio di lesioni causate dalla ‘
puntura accidentale con l'ago.
= Smaltire i set di infusione usati in conformita con
le normative locali sullo smaltimento dei rifiuti a
rischio biologico.

Garanzia

= Per le informazioni relative alla garanzia del
prodotto, contattare il locale servizio di assistenza
tecnica telefonica di Medtronic, oppure visitare il
sito web www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, I'indicazione Medtronic con la

rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi

di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di terze parti (“TM*")

appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i

marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o
in altri Paesi.

MiniMed™ Mio™

inserimento e smalltire in un contenitore per oggetti
acuminati appropriato in base alle normative locali
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Preparazione e inserimento

Questo prodotto & un dispositivo di infusione che combina un set di infusione (catetere) con un dispositivo di
inserzione. Questo prodotto viene fornito montato e pronto per 'uso come unita monouso sterile. Verificare la
sterilita controllando che la carta sterile e il sigillo a prova di manomissione non siano danneggiati. Leggere
attentamente le istruzioni per I'uso prima di eseguire l'inserzione del prodotto. Per linstallazione e il riempimento,
fare riferimento alle guide per I'utente del microinfusore e del serbatoio. Fare riferimento alle illustrazioni riportate

alle pagine 2 e 3.

Componenti

. Coperchio

. Protezione dell'ago

. Cannula flessibile

. Cerotto

. Alloggiamento della
cannula
Connettore del sito

G. Catetere

moow >

m

H. Ago introduttore
I.  Dispositivo di inserzione
J. Carta sterile

Nota importante

K.

Tre puntiin rilievo: premere qui per sollevare il
coperchio (fare riferimento alla figura 6)

. Tacche diritte: premere qui per caricare (fare

riferimento alla figura 10)

. Incavi circolari: premere su entrambi i lati per sganciare

(fare riferimento alla figura 12)

. Tappo di protezione (fare riferimento alla figura B)

Istruzioni

1.
2.

Lavarsi le mani.

Siti di infusione suggeriti. Scegliere i siti di
infusione in base alle raccomandazioni del medico.
Non scegliere un'area in prossimita del sito di
inserzione precedente.

. Pulire I'area di inserzione con un disinfettante

nel modo indicato dal proprio medico curante.
Assicurarsi che |'area sia asciutta prima di inserire
il set di infusione.

. Tirare il nastro rosso per rimuovere il sigillo di

protezione.

. Rimuovere la carta sterile.
. Tenere la base del dispositivo di inserimento con

una mano e premere con decisione i tre punti in
rilievo su ciascun lato del coperchio con [altra,
quindi sollevare il coperchio.

ATTENZIONE: fare attenzione a non piegare o
toccare I'ago introduttore durante la preparazione
del dispositivo di inserzione e del set di infusione.

. Srotolamento del catetere: estrarre con cautela

la parte iniziale del catetere dall'alloggiamento.
A questo punto, srotolare completamente il
catetere dal dispositivo di inserimento tirandolo
delicatamente verso l'alto.

Attenzione: non toccare I'ago introduttore
quando si srotola il catetere. Fare attenzione a
non tirare con troppa forza una volta srotolato
completamente il catetere per non rimuovere
accidentalmente il set di infusione dall'ago
introduttore.

NOTA IMPORTANTE: prima dell'inserzione, se
il set di infusione non € fissato correttamente in
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posizione nel dispositivo di inserzione e 'ago
introduttore non & perfettamente dritto, il paziente
potrebbe avvertire dolore durante I'introduzione
o potrebbero verificarsi lesioni minori. Per evitare
questo problema, assicurarsi di eseguire le
istruzioni dei punti successivi delicatamente in
modo che il set di infusione non venga allentato/
rimosso accidentalmente.

8. Collegare il catetere al serbatoio precedentemente
riempito. Riempire il set di infusione. Accertarsi
che nel catetere non siano presenti bolle d'aria.
Consultare le istruzioni per 'uso del fabbricante del
microinfusore.

Attenzione: durante il iempimento del set di
infusione, tenere il set di infusione con l'ago
puntato verso il basso per fare in modo che
il farmaco non venga a contatto con la carta
protettiva del cerotto.

9. Tirare delicatamente verso I'alto per rimuovere la
carta protettiva.

10. Per preparare il dispositivo di inserzione:
posizionare le dita sulle tacche diritte. Tirare il
meccanismo a molla verso l'alto fino a percepire
uno scatto.

. Prestando attenzione, rimuovere la protezione
dell'ago ruotandola con delicatezza fino ad
estrarla. Assicurarsi che la cannula flessibile non
sporga oltre 'ago introduttore.

Attenzione: prima di posizionare il set di infusione
sopra il sito di inserzione, inserire il catetere
nell'apposito alloggiamento ricavato ai lati del
dispositivo di inserzione per assicurarsi che il

-
>

catetere non intralci il set di infusione durante la
procedura.

12. Per inserire il set di infusione: collocare il set
di infusione sopra il sito di inserimento. Premere
contemporaneamente gli incavi circolari su
entrambi i lati del dispositivo di inserimento per
inserire il set di infusione.

13. Spingere delicatamente sul meccanismo a molla
per fissare 'adesivo alla cute.

14. Rimuovere il dispositivo di inserzione e I'ago
introduttore afferrando il centro del dispositivo
e tirando delicatamente all'indietro. Premere
delicatamente il cerotto sulla cute. Riempire la
cannula con la seguente dose di insulina U-100:

Insulina U-100:

6 mm: 0,3 unita (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unita (0,005 ml)

15. Spingere il coperchio di nuovo in posizione fino a

percepire uno scatto.

Per scollegare il set di infusione

Il set di infusione puo essere scollegato

temporaneamente dal microinfusore senza la

necessita di cambiarlo.

A. Tenere il cerotto in posizione mettendo un dito
direttamente davanti all'alloggiamento della
cannula e premere delicatamente i lati del
connettore del sito. Estrarre il connettore del sito
direttamente dall'alloggiamento della cannula.

B. Inserire il tappo di protezione sull'alloggiamento
della cannula fino a percepire uno scatto.

Per ricollegare il set di infusione

C. Se necessario, eseguire il iempimento del set di
infusione fino a quando il farmaco non fuoriesce
dall'ago.
Attenzione: durante il iempimento del set di
infusione, tenere I'ago puntato verso il basso.

D. Rimuovere il tappo di protezione dell'alloggiamento
della cannula premendo sulle alette. Mettere
un dito sul cerotto direttamente davanti
all'alloggiamento della cannula.

E. Spingere I'ago del connettore mantenendolo diritto
fino a percepire uno scatto.
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Indikasjoner for bruk

MiniMed Mio-slangesettet er indisert for subkutan
infusjon av insulin fra en infusjonspumpe.
Slangesettet er indisert for engangsbruk.

Beregnet bruk

Slangesettet er indisert for subkutan infusjon av
insulin til behandling av diabetes mellitus. Tester har
vist at slangesettet er kompatibelt med insulin som er
godkjent for subkutan infusjon.

Beskrivelse

MiniMed Mio er et infusjonsprodukt som bestar av
et slangesett (kateter) og et innferingshjelpemiddel
(serter). Ettersom slangesettet er en integrert del av
serteren, leveres slangesettet ferdig montert og klart
til bruk som en steril engangsenhet.

Kontraindikasjoner

Slangesettet er kun indisert for subkutan bruk.
Slangesettet skal ikke brukes til intravengs (V)
infusjon. Slangesettet skal ikke brukes til infusjon av
blod eller blodprodukter.

Advarsler

= Les alle instruksjonene naye far du bruker
slangesettet. Hvis instruksjonene ikke falges, kan
det fare til smerte eller skade.

Slangesettet er sterilt og pyrogenfritt, med mindre
pakningen er apnet eller skadet. Bruk ikke
slangesettet hvis pakningen er apnet eller skadet.
For brukere av Medtronic-pumpe: Bruk ikke
slangesettet hvis slangekoblingsnalen er skadet.

Forsikre deg om at produktet er sterilt, ved

& kontrollere at det sterile papiret og den
manipuleringssikre forseglingen ikke er skadet.
Hvis dette er farste gang du bruker dette
slangesettet, ma du klargjere det sammen med
diabetesteamet den farste gangen.

Uriktig innfering og stell av innstikkstedet kan fare
il ungyaktig medikamenttilfersel, irritasjon ved
innstikkstedet eller infeksjon.

For ikke innferingsnalen inn i slangesettet pa
nytt. Dette kan fore til rift eller skade pa den
myke kanylen, og det kan fare til uforutsigbar
medikamenttilfarsel.

Gjenbruk av slangesettet kan fare til irritasjon ved
innstikkstedet eller infeksjon, og det kan fore til
ungyaktig medikamenttilfarsel.

Fjern alltid nalebeskytteren fer du ferer inn
slangesettet.

Rengjar innstikkstedet med desinfeksjonsmiddel

i henhold til diabetesteamets instruksjoner far
innfering.

For MiniMed-slangekoblingen: Hvis insulin eller en
annen vaeske kommer inn i slangekoblingen, kan
dette midlertidig blokkere ventilene som sarger
for at pumpen kan fylle slangesettet pa riktig
mate. Dette kan fore til at det tilfares for lite
eller for mye insulin, noe som kan forarsake
hyperglykemi eller hypoglykemi. Hvis dette
skjer, ma du starte pa nytt med et nytt reservoar
og slangesett.

Forholdsregler

Du ma aldri forsgke a fylle eller apne en tilstoppet
slange mens slangesettet er fart inn. Dette kan
fare til uforutsighar medikamenttilfarsel.

Veer forsiktig nar du vikler ut slangen, ettersom

et kraftig rykk i slangen kan fare til skade pa
slangesettet eller innfgringsnalen. Forsikre deg om
at slangesettet sitter riktig pa plass nar slangen er
viklet helt ut.

Pass pa at det ikke er luft i slangesettet. Serg for
a fylle slangen fullstendig. | bruksanvisningen fra
produsenten av pumpen finner du instruksjoner for
fylling av slangen.

Slangesettet er beregnet for engangsbruk og

ma kasseres etter bruk. Skal ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Ha ikke desinfeksjonsmidler, parfyme eller
deodorant pa slangesettet, ettersom dette kan
skade slangesettet.

Bytt ut slangesettet hvis den selvklebende teipen
Igsner, eller hvis den myke kanylen forskyver seg
fra opprinnelig sted.

Kontroller innstikkstedet ofte for & forsikre deg om
at den myke kanylen sitter ordentlig pa plass. Hvis
slangesettet ikke sitter pa plass, skal det byttes

ut med et nytt slangesett pa et nytt innstikksted.
Ettersom kanylen er myk, vil den ikke forarsake
smerte hvis den glir ut, noe som kan skje uten at
du merker det. Den myke kanylen ma alltid veere
fort helt inn for at hele mengden medikament skal
bli tilfert.
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Bytt slangesett etter to-tre dager eller i henhold til
diabetesteamets instruksjoner.

Huvis innstikkstedet blir irritert eller infisert, ma du
bytte settet og bruke et nytt innstikksted til det
farste er helet.

Bruk aseptisk teknikk nar slangesettet kobles
fra midlertidig. Radfer deg med diabetesteamet
om hvordan du kan kompensere for manglende
medikament ved frakobling.

Overvak blodsukkeret ngye nar slangesettet er
koblet fra, og etter at det er koblet til igjen.

Hold aldri en klargjort innfgringsenhet mot
kroppsdeler der du ikke vil at kanylen skal feres
inn.

Kontroller blodsukkeret én til tre timer etter
innfering av slangesettet. Mal blodsukkeret
regelmessig. Snakk med diabetesteamet om
dette.

Bytt ikke slangesettet rett for sengetid, med
mindre blodsukkeret kan kontrolleres én til tre
timer etter innfaring.

Hvis blodsukkeret blir uforklarlig h(ayt eller hvis
det utlgses en okklusjonsalarm, ma du se etter
tilstoppinger eller lekkasjer. Bytt slangesettet hvis
du er i tvil, ettersom den myke kanylen kan ha
lasnet eller vaere delvis tilstoppet. Snakk med
diabetesteamet for & legge en plan for hvordan
blodsukkernivaet kan reduseres. Mal blodsukkeret
for a veere sikker pa at problemet er |gst.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under
bruk av denne enheten eller som et resultat av

bruken av denne enheten, skal det rapporteres til
produsenten og nasjonale myndigheter.
Oppbevaring og kassering

= Slangesett skal oppbevares pa et kjglig, tort
sted ved romtemperatur. Slangesett skal ikke

oppbevares i direkte sollys eller ved hay fuktighet.

= |nsulin skal oppbevares og handteres i henhold il
produsentens instruksjoner.

= Sett lokket tilbake pa innferingsenheten og kast
den i en egnet sprayteboks i henhold til lokale
forskrifter, for & unnga risikoen for nalestikkskade.

= Etbrukt slangesett skal kasseres i henhold til
lokale bestemmelser for biologisk risikoavfall.

Garanti

= Hvis du gnsker informasjon om produktgaranti,
kan du kontakte en lokal Medtronic-representant
eller ga til: www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser

seg opp, og Medtronic-l er for Medtronic. Tr

varemerker (TM" )nlhmrer de respektive eierne. Den folgende listen

inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet
i USA og/eller i andre land.

MiniMed™ Mio™
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Klargjering og innfering

Dette er et infusjonsprodukt som bestar av et slangesett (kateter) og et innferingshjelpemiddel (serter). Dette
sterile engangsproduktet leveres ferdig montert og klart til bruk. Forsikre deg om at produktet er sterilt, ved &
kontrollere at det sterile papiret og den manipuleringssikre forseglingen ikke er skadet. Les bruksanvisningen
noye for du tar dette produktet i bruk. | bruksanvisningene for pumpen og reservoaret finner du informasjon om
installasjon og fylling. Se ogsa illustrasjonene pa side 2 og 3.

Innhold Viktig informasjon!

A. Lokk H. Innferingsnal K. Tre oppheyde prikker — trykk her nar du lefter av lokket
B. Nalebeskytter 1. Innferingsenhet (se figur 6)

C. Myk kanyle J. Sterilt papir L. Linjefordypninger — trykk her ved klargjering (se

D. Selvklebende teip figur 10)

E. Kanylehus M. Runde fordypninger - trykk pa begge sider ved utlgsing
F. Kobling for innstikksted (se figur 12)

G. Slange N. Frakoblingsdeksel (se figur B)

Instruksjoner

1. Vask hendene.

2. Anbefalte innstikksteder. Velg inr der som
er anbefalt av diabetesteamet. Bruk ikke et sted
som er like ved det forrige innstikkstedet.

3. Rengjer innstikkstedet med desinfeksjonsmiddel
i henhold til diabetesteamets instruksjoner. Vent
til du er sikker pa at stedet er tert, for du ferer inn
slangesettet.

4. Trekk i den rade teipen for a fierne den
beskyttende forseglingen.

5. Fjern det sterile papiret.

6. Hold i nedre del av innfgringsenheten med den
ene handen mens du trykker bestemt pa de tre
opphgyde prikkene pa hver side av lokket med den
andre handen, og left opp lokket.

FORSIKTIG! Pass pa at du ikke bayer eller
bergrer innferingsnalen nar du klargjer serteren og
slangesettet.

7. Vikle ut slangen: Lirk forsiktig enden av
slangen ut av sporet. Vikle na slangen ut av
innferingsenheten ved a trekke den forsiktig
oppover.

Forsiktig! Pass pa at du ikke bergrer
innferingsnalen nar du vikler ut slangen. Pass pa
at du ikke trekker for hardt nar slangen er viklet
helt ut. Slangesettet kan Igsne fra innferingsnalen
ved et uhell.

VIKTIG INFORMASJON! Hvis slangesettet ikke
er riktig plassert i innfgringsenheten for innfaring
(nalen skal peke rett frem), kan det fare til smerte
eller mindre skade. For & unnga dette ma du
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9.

sprge for at folgende trinn utfres forsiktig, slik at
slangesettet ikke Igsner/fiernes ved et uhell.

. Koble slangen til et fylt reservoar. Fyll slangesettet.

Pass pa at det ikke er Iuftbobler i slangen. Se i
bruksanvisningen fra produsenten av pumpen.
Forsiktig! Nar du fyller slangesettet, ma du holde
slangesettet slik at nalen peker nedover, for &
hindre at medikamentet kommer i kontakt med
klebepapiret.

Trekk klebepapiret forsiktig oppover for a fierne
det.

10. Klargjer serteren: Plasser fingrene pa

-
jry

linjefordypningene. Trekk opp figeren til du herer
et “Klikk”.

. Fjern forsiktig nalebeskytteren ved & vri den

forsiktig og deretter trekke den av. Forsikre deg om
at den myke kanylen ikke gar forbi innferingsnalen.
Forsiktig! Far du posisjonerer slangesettet over
innstikkstedet, ma du plassere slangen i sporet pa
siden av serteren for a forsikre deg om at slangen
ikke blir sittende fast under slangesettet under
innfering.

12. For inn slangesettet: Posisjoner slangesettet over

innstikkstedet. Trykk pa de runde fordypningene
pa begge sider av innferingsenheten samtidig for &
fare inn slangesettet.

13. Trykk forsiktig pa fieeren slik at den selvklebende

teipen festes til huden.

14, Fjern serteren og innferingsnalen ved & ta tak

i midtre del av serteren og trekke den forsiktig
tilbake. Gni den selvklebende teipen forsiktig mot
huden. Fyll tomrommet i kanylen med fglgende
mengde E-100-insulin:

E-100-insulin:
6 mm: 0,3 enheter (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheter (0,005 ml)

15. Trykk lokket tilbake pa plass til du herer et “klikk".

Slik kobler du fra slangesettet

Slangesettet kan kobles fra pumpen midlertidig uten at

du trenger 4 skifte slangesett.

A. Hold den selvklebende teipen pa plass ved a
plassere en finger rett foran kanylehuset, og
trykk forsiktig pa hver side av koblingen for
innstikkstedet. Trekk koblingen for innstikkstedet
rett ut fra kanylehuset.

B. Skyv frakoblingsdekslet inn i kanylehuset til du
harer et “klikk".

Slik kobler du til slangesettet igjen

C. Fyll slangesettet om ngdvendig til det kommer
medikament ut av nalen.

Forsiktig! Nar slangesettet fylles, ma du holde
nélen slik at den peker nedover.

D. Fjern frakoblingsdekslet fra kanylehuset ved &
trykke pa gripepunktene. Plasser en finger pa den
selvklebende teipen, rett foran kanylehuset.

E. Skyv nalen pa koblingen rett inn til du herer et
“Klikk”.
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Kayttoaiheet

MiniMed Mio -infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin
ihonalaiseen infuusioon infuusiopumpulla.
Infuusiosetti on tarkoitettu kertakayttéon.

Kayttotarkoitus

Infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infuusioon diabetes mellituksen hoidossa.
Infuusiosetti on testattu ja osoitettu yhteensopivaksi
ihonalaiseen infuusioon hyvaksyttyjen insuliinien
kanssa.

Kuvaus

MiniMed Mio on infuusiolaite, jossa on infuusiosetti
(katetri) ja sisaénviennissa kaytettavé apuvaline
(asetin). Koska infuusiosetti on kiinted osa asetinta,
infuusiosetti toimitetaan koottuna ja kayttévalmiina
yksittaisena steriiling yksikkona.

Vasta-aiheet

Infuusiosetti on tarkoitettu ainoastaan ihonalaiseen
kayttoon. Ald kayta infuusiosettid laskimonsisaiseen
(i.v.) infuusioon. Ala kéyta infuusiosettia veren tai
verivalmisteiden infuusioon.

Vaarat

= Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen infuusiosetin
kayttamista. Jos et noudata annettuja ohjeita,
seurauksena voi olla kipua tai vamma.
Infuusiosetti on steriili ja pyrogeeniton, jos
pakkausta ei ole avattu tai jos se ei ole
vaurioitunut. Ala kayta infuusiosettia, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

Medtronic-pumpun kayttdjille: ala kayta
infuusiosettia, jos letkuliittimen neula on
vaurioitunut.

Varmista steriiliys tarkistamalla, etté steriili paperi
ja sinetti ovat ehjia.

Jos kaytat tata infuusiosettia ensimmaisen kerran,
tee ensimmainen asennus terveydenhuollon
ammattilaisen lasné ollessa.

Virheellinen asetus ja infuusiokohdan hoito
voivat johtaa ladkkeen epétarkkaan annosteluun,
infuusiokohdan artymiseen tai infektioon.

Ala kiinnité sisaanvientineulaa uudelleen
infuusiosettiin. Téma voi aiheuttaa pehmean
kanyylin repedmisen tai vaurioitumisen ja johtaa
laékkeen ennakoimattomaan virtaukseen.
Infuusiosetin uudelleenkayttd voi aiheuttaa
infuusiokohdan artymisen tai infektion ja johtaa
|a&kkeen epétarkkaan annosteluun.

Irrota aina neulansuojus ennen infuusiosetin
asettamista.

Puhdista asetuskohta ennen asettamista
desinfiointiaineella terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

Seuraava koskee MiniMed-letkuliitinta: Jos
insuliinia tai mita tahansa nestetta paasee
letkuliittimen sis&an, se voi tilapéisesti tukkia
aukot, joita pumppu tarvitsee infuusiosetin
asianmukaiseen tayttoon. Tama saattaa

johtaa insuliinin lilan vdhaiseen tai liian
runsaaseen annosteluun, joka voi aiheuttaa
hyperglykemian tai hypoglykemian. Jos néin
kay, aloita alusta uudella saili6lla ja infuusiosetilla.

Varotoimet

Al koskaan yrit taytta tukkeutunutta letkua

tai poistaa letkun tukosta, kun infuusiosetti on
asetettuna paikalleen. Tama voi johtaa laakkeen
ennakoimattomaan virtaukseen.

Suorista letku varovasti, koska letkun kova
kiskaisu voi vaurioittaa infuusiosettia tai
sisddnvientineulaa. Varmista, etté infuusiosetti
on kunnolla paikallaan, kun letku on suoristettu
kokonaan.

Ala j&té infuusiosettiin iimaa. Varmista, etté letku
on taytetty kokonaan. Katso letkun tayttdohjeet
pumpun valmistajan ohjeista.

Infuusiosetti on kertakayttdinen tuote, joka on
hévitettava kayton jélkeen. Ald puhdista tai steriloi
tuotetta uudelleen.

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

Vaihda infuusiosetti, jos teippi 18ystyy tai jos
pehmea kanyyli siirtyy alkuperaisesta paikastaan.
Tarkista infuusiokohta usein varmistaaksesi,

eftéd pehmeé kanyyli on hyvin paikallaan. Jos
infuusiosetti ei ole paikallaan, vaihda sen

tilalle uusi infuusiosetti ja aseta se uuteen
kohtaan. Koska kanyyli on pehmea, se voi irrota
huomaamatta, koska irtoaminen ei aiheuta kipua.
Pehmeén kanyylin on oltava aina kokonaan
ihossa, jotta ladkettd saadaan taysi maara.
Vaihda infuusiosetti kahden tai kolmen paivan
valein tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.
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Jos infuusiokohta &rtyy tai infektoituu, vaihda setti
ja kayta uutta kohtaa, kunnes ensimmainen kohta
on parantunut.

Jos irrotat infuusiosetin valiaikaisesti, kéyta
aseptista tekniikkaa. Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, miten voit korvata
annostelematta jaéneen laakkeen, kun setti on
irrotettuna.

Tarkkaile verensokeripitoisuuksia huolellisesti
infuusiosetin ollessa irrotettuna ja
takaisinkytkennan jalkeen.

Ala koskaan osoita ladatulla asettimella kehon
0saa, johon laitetta ei ole tarkoitus asettaa.
Tarkista verensokeripitoisuus 1-3 tunnin kuluttua
infuusiosetin asettamisesta. Mittaa verensokeri
saanndllisesti. Keskustele tasta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa.

Al vaihda infuusiosetti juuri ennen
nukkumaanmenoa, jos verensokeria €i voi
tarkistaa 1-3 tunnin kuluttua asettamisesta.

Jos verensokeri nousee selittdméattéméan korkeaksi
tai saat halytyksen tukoksesta, tarkista tukokset
tai vuodot. Jos et ole varma ongelman syysta,
vaihda infuusiosetti, koska pehmeé kanyyli on
voinut irrota tai tukkeutua osittain. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, miten
saat verensokeripitoisuuden laskemaan. Mittaa
verensokeri varmistaaksesi, etta ongelma on
korjaantunut.

Jos laitteen kayton aikana tai kayton seurauksena
on sattunut vakava tapahtuma, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Sailyttdminen ja havittaminen

= Sailyta infuusiosettejd viiledssé ja kuivassa
paikassa huoneenldmmdssa. Ala sailyta
infuusiosetteja suorassa auringonvalossa tai
suuressa ilmankosteudessa.

= Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan ohjeiden
mukaan.

= Aseta kansi takaisin asettimen péalle ja
havita asetin laittamalla se asianmukaiseen
pistavan ja viiltdvén jatteen astiaan paikallisten
lakien mukaisesti neulanpistovamman riskin
valttdmiseksi.

= Havita kytetty infuusiosetti paikallisten
biovaarallista jatetta koskevien maardysten
mukaisesti.

Takuu

= Tuotteen takuutiedot ovat saatavissa paikallisen
Meditronic-tuen edustajalta tai osoitteesta
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja

logo ovat Medironic-yh
osapuolien tavaramerkit (TM*) ovat niiden omistajien omistuksessa
ovat jonkin Medtronic-yhids it tai

rekisterdidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa jaltai muissa maissa.

MiniMed™ Mio™
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Valmisteleminen ja asettaminen

Téma tuote on infuusiolaite, jossa on infuusiosetti (katetri) ja sisdénviennissa kaytettava apuvéline (asetin). Taméa
kertakayttdinen, steriili tuote toimitetaan valmiiksi koottuna ja kayttévalmiina. Varmista steriiliys tarkistamalla, etta
steriili paperi ja sinetti ovat ehjid. Lue kayttGohjeet huolellisesti ennen tuotteen asettamista. Katso asennus- ja
tayttdohjeet pumpun ja séilion kayttdoppaista. Katso vastaavat kuvat sivuilla 2 ja 3.

Sisilto

. Kansi

. Neulansuojus

. Pehmead kanyyli
Teippi

. Kanyylikotelo
Infuusiokohdan liitin
. Letku

OmMmo oW

H. Siséanvientineula
I Asetin
J. Steriili paperi

Térked huomautus!

K.

Kolme kohopistetté — paina tété kohtaa, kun nostat
kannen irti (katso kuva 6)

. Uurretut syvennykset — paina taté kohtaa latauksen

aikana (katso kuva 10)

. Pyoreat syvennykset — paina molemmin puolin

vapautuksen aikana (katso kuva 12)

. Irrotuskansi (katso kuva B)

Ohjeet
1. Pese kéadet.

2.

13

Suositellut infuusiokohdat: Valitse infuusiokohdat
terveydenhuollon ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Valitse uusi asetuskohta muualta kuin
edellisen asetuskohdan lahelta.

. Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella

terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Varmista, etta kohta on kuiva, ennen
kuin asetat infuusiosetin paikalleen.

. Irrota suojasinetti vetdmalla punaisesta nauhasta.
. Irrota steriili paperi.
. Pida toisella kadelld kiinni asettimen pohjasta ja

paina samalla toisella kédella napakasti kolmea
kohopistettd kannen molemmilla puolilla ja nosta
kansi irti.

VAROITUS: 44 taita sisdanvientineulaa tai koske
siihen valmistellessasi asetinta ja infuusiosettia.

. Letkun suoristaminen: Kierra letkun alkupaa

varovasti ulos urasta. Suorista sitten letku
asettimesta vetamélla sitd varovasti ylospdin.
Varoitus: Al4 koske sisaanvientineulaan letkua
suoristaessasi. Ald veda letkua liian kovaa, kun
letku on tdysin suora. Muuten infuusiosetti saattaa
vahingossa irrota sisdanvientineulasta.

TARKEA HUOMAUTUS! Jos infuusiosettia ei

ole asetettu asettimeen oikein siten, ett& neula
osoittaa suoraan eteenpain ennen asettamista,
seurauksena saattaa olla kipua tai lievd vamma.
Voit estad taméan toimimalla varovasti seuraavissa
vaiheissa, jottei infuusiosetti Idysty tai irtoa
vahingossa.
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8. Liité letku taytettyyn séilioon. Tayta infuusiosetti.
Varmista, ettei letkussa ole iimakuplia. Katso
pumpun valmistajan kéyttdohjeet.

Varoitus: Kun taytat infuusiosetin, pida
infuusiosettia niin, ettd neula osoittaa alaspain.
Nain laaketta ei padse teipin taustapaperille.

9. lIrrota taustapaperi vetdmalla sit4 varovasti
yléspain.

10. Asettimen valmisteleminen: Aseta sormet
uurrettujen syvennysten péalle. Veda jousta yls,
kunnes kuulet napsahduksen.

. Irrota neulansuojus varovasti kiertdmalla ja
vetdmalla se pois. Varmista, ettd pehmea kanyyli
ei ylita siséénvientineulaa.

Varoitus: ennen kuin asetat infuusiosetin
asetuskohdan paalle, aseta letku asettimen
sivussa olevaan uraan, jottei letku ja& infuusiosetin
alle asettamisen aikana.

12. Infuusiosetin asettaminen: Aseta infuusiosetti
asetuskohdan paalle. Aseta infuusiosetti paikalleen
painamalla samanaikaisesti pyoreita syvennyksié
asettimen molemmilla puolilla.

13. Kiinnita teippi ihoon painamalla varovasti jousta.

14. Irrota asetin ja sisdanvientineula tarttumalla
asettimen keskikohtaan ja vetdmalla sité varovasti
poispéin. Hiero teippi varovasti iholle. Tayta
kanyylin tyhja tila seuraavalla maaralla U-100-
insuliinia:

=y
jury

U-100-insuliini:
6 mm: 0,3 yksikkoa (0,003 ml)
9 mm: 0,5 yksikk6a (0,005 ml)

15. Paina kansi takaisin paikalleen niin, etté kuulet
napsahduksen.

Infuusiosetin irrottaminen
Kayttaessasi tata infuusiosettia voit irrottaa pumpun
valiaikaisesti vaihtamatta infuusiosettia.
A. Pida teippi paikallaan asettamalla sormi
aivan kanyylikotelon eteen ja purista
kevyesti infuusiokohdan liittimen sivuja. Veda

infuusiokohdan litin suoraan ulos kanyylikotelosta.

. Aseta irrotuskansi kanyylikoteloon niin, etta kuulet
napsahduksen.

Infuusiosetin kytkeminen takaisin

C. Tayta tarvittaessa infuusiosettia, kunnes ladketta
alkaa tippua neulasta.

Varoitus: kun taytat infuusiosettid, pida neulaa
alaspéin.

D. Irrota irrotuskansi kanyylikotelosta puristamalla
tarttumakohdista. Aseta sormi teipin paalle aivan
kanyylikotelon eteen.

E. Paina liitinneulaa suoraan sisaan, kunnes kuulet
napsahduksen.
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Indikationer for anvéndning

Infusionssetet MiniMed Mio &r indicerat for
subkutan infusion av insulin fran en infusionspump.
Infusionssetet &r indicerat for engangsbruk.

Avsedd anvandning

Infusionssetet &r indicerat for subkutan infusion
av insulin vid behandling av diabetes mellitus.
Infusionssetet har testats for att sékerstalla
kompatibilitet med insulinsorter godkanda for
subkutan infusion.

Beskrivning

MiniMed Mio &r en infusionsenhet som kombinerar ett
infusionsset (kateter) med ett appliceringshjalpmedel
(serter). Eftersom infusionssetet ar en integrerad del
av sertern levereras infusionssetet monterat och klart
for anvandning som en enda, steril enhet.

Kontraindikationer

Infusionssetet &r indicerat endast for subkutan
anvandning. Infusionssetet far inte anvandas for
intravends infusion (IV-infusion). Infusionssetet far
inte anvandas for infusion av blod eller blodprodukter.

Varningar

Lés alla anvisningar noggrant innan du anvénder
infusionssetet. Om anvisningarna inte féljs kan det
leda till smértor eller skador.

Infusionssetet &r sterilt och pyrogenfritt i oéppnad
och oskadad forpackning. Infusionssetet far inte
anvéndas om forpackningen har 6ppnats eller
skadats.

Anvandare av pumpar fran Medtronic ska inte
anvanda infusionssetet om slangkopplingsnalen
har skadats.

Kontrollera att produkten &r steril genom att
kontrollera att det sterila papperet och den
manipuleringssakra forseglingen inte ar skadade.
Om det ar forsta gangen du anvander
infusionssetet ska du gora det i narvaro av
sjukvardspersonal.

Felaktig lakemedelstillforsel, irritation pa
infusionsstallet eller infektion kan bli foliden av

felaktig applicering och skotsel av infusionsstéllet.

For inte in inforingsnalen i infusionssetet pa nytt.
Detta kan orsaka revor eller andra skador pa
den mjuka kanylen och leda till ett oférutségbart
lakemedelsflde.

Ateranvandning av infusionssetet kan orsaka
irritation pa infusionsstallet eller infektion och kan
leda till felaktig 1akemedelstillforsel.

Ta alltid bort nalskyddet innan du applicerar
infusionssetet.

Fore applicering, rengér appliceringsstallet med
desinfektionsmedel enligt sjukvardspersonalens
anvisningar.

For MiniMed-slangkopplingen: Om insulin eller
nagon vétska skulle tranga in i slangkopplingen
kan det tillfalligt blockera de ventilationshal som
gor att pumpen kan fylla infusionssetet korrekt.
Fdljden av detta kan bli att for lite eller for
mycket insulin tillfors, vilket kan leda till
hyperglykemi eller hypoglykemi. Om detta

skulle ske bérjar du om med en ny reservoar och
ett nytt infusionsset.

Forsiktighetsatgarder

Forsok aldrig att fylla eller ppna upp en tilltéappt
slang pa ett infusionsset som &r applicerat. Detta
kan leda till oférutségbart lakemedelsfldde.
Frigdr slangen forsiktigt nér den vecklas ut,
eftersom ett hart ryck i slangen kan orsaka skada
pé infusionssetet eller inforingsnalen. Kontrollera
att infusionssetet sitter ordentligt pa plats nar
slangen har lossats helt.

Det far inte finnas luft kvar i infusionssetet. Se

till att slangen fylls helt. L&s anvisningarna fran
pumptillverkaren om hur slangen fylls.
Infusionssetet &r en engangsprodukt som maste
kasseras efter anvandning. Far inte rengdras eller
omsteriliseras.

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

Byt ut infusionssetet om den sjélvhaftande tejpen
lossnar eller om den mjuka kanylen rubbas ur sitt
ursprungliga lage.

Kontrollera infusionsstéllet ofta for att sékerstélla
att den mjuka kanylen sitter ordentligt pa plats.
Om infusionssetet inte sitter pa plats ska det bytas
ut mot ett nytt pa ett nytt stélle. Eftersom kanylen
ar mjuk orsakar den ingen smérta om den glider
ut, vilket kan intraffa utan att du mérker det. Den
mijuka kanylen maste alltid vara helt inford for att
hela méngden ldkemedel ska avges.
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Byt ut infusionssetet varannan till var tredje dag,
eller enligt sjukvardspersonalens anvisningar.

Om infusionsstallet blir irriterat eller infekterat ska
setet bytas ut och ett nytt stélle anvandas tills det
forsta stallet har lakt.

Anvand aseptisk teknik nar infusionssetet kopplas
bort tillfalligt. Radfraga sjukvardspersonal om

hur du kompenserar for missat lakemedel vid
bortkoppling.

Overvaka dina blodsockernivaer noggrant nar
infusionssetet ar bortkopplat och efter att det
anslutits igen.

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

Kontrollera blodsockernivaerna en till tre timmar
efter att infusionssetet applicerats. Mat blodsockret
regelbundet. Tala med sjukvardspersonal om
detta.

Byt inte infusionsset precis innan sanggaende om
inte blodsockret kan kontrolleras en till tre timmar
efter appliceringen.

Om blodsockret blir oférklarligt hogt eller om

ett ocklusionslarm intréffar, kontrollera om det
forekommer tilltappningar eller lackage. Byt
infusionsset vid tveksamhet, eftersom den mjuka
kanylen kan ha rubbats eller delvis tappts igen.
Tala med sjukvardspersonal om en plan for att
sanka blodsockernivaerna. Mt blodsockret for att
forsakra dig om att problemet har rattats ill.

Om en allvarlig handelse har intraffat medan den
héar enheten anvandes, eller som ett resultat av

anvandningen, ska den rapporteras till tillverkaren
och den nationella myndigheten.

Forvaring och kassering

= Forvara infusionsset pa en sval, torr plats vid
rumstemperatur. Infusionsset far inte forvaras i
direkt solljus eller hdg luftfuktighet.

= Forvara och hantera insulin enligt illverkarens
anvisningar.

= Satt tillbaka locket pa appliceringsenheten och
kassera den i lamplig behallare for skarande/
stickande avfall enligt lokala lagar, for att férhindra
risken for nalstickskada.

= Kassera ett anvant infusionsset enligt lokala
foreskrifter for biologiskt avfall.

Garanti

= For information om produktgaranti, kontakta en
lokal supportrepresentant for Medtronic eller ga in
pa www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Meditronic. Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser

sig upp och Medtronic-logotypen &r varumarken som tillhor Medtronic.

Tredje parters varumérken (TM) tillhér sina respektive gare. Féljiande

lista omfattar a eller regi & som tillhdr ett
Medtronic-foretag i USA eller i andra lander.

MiniMed™ Mio™
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Forberedelse och applicering

Denna produkt ar en infusionsenhet som kombinerar ett infusionsset (kateter) med ett appliceringshjélpmedel
(serter). Produkten &r steril och avsedd for engangsbruk. Den levereras fardigmonterad och klar fér anvandning.
Kontrollera att produkten &r steril genom att kontrollera att det sterila papperet och den manipuleringssékra
forseglingen inte &r skadade. L&s noga igenom anvisningarna innan du applicerar produkten. Se
bruksanvisningarna till pump och reservoar for information om installation och fyllning. Se motsvarande bilder pa

sidorna 2 och 3.

Innehall

. Lock

. Nalskydd

. Mjuk kanyl

. Sjalvhaftande tejp

. Kanylhallare

. Appliceringskoppling
. Slang

G mMMmMmoOoO W >

H. Inféringsnal
I. Appliceringsenhet
J. Sterilt papper

Viktigt!

K.

Tre upphdjda punkter — tryck har nar locket lyfts av (se
Figur 6)

. Streckade fordjupningar — tryck har vid laddning (se

Figur 10)

. Runda fordjupningar - tryck pa bada sidorna vid

frigdring (se Figur 12)

. Bortkopplingslock (se Figur B)

Anvisningar

1.
2.

Tvétta handerna.

Forslag pa infusionsstallen. Valj infusionsstallen
som rekommenderas av sjukvardspersonalen.
Anvand inte ett omrade som ligger precis intill det
appliceringsstalle som anvandes senast.

. Tvatta appliceringsomradet med

desinfektionsmedel enligt sjukvardspersonalens
anvisningar. Kontrollera att omradet har fatt
lufttorka innan infusionssetet appliceras.

. Draiden roda tejpen for att ta bort

skyddsforseglingen.

. Ta bort det sterila pappret.
. Hall i appliceringsenhetens nedre del med ena

handen, tryck samtidigt bestédmt in de tre upphdjda
punkterna pa vardera sidan av locket med andra
handen och lyft upp locket.

OBS! Var forsiktig sa att inféringsnalen inte

bojs eller vidrérs nar sertern och infusionssetet
forbereds.

. Veckla ut slangen: Vrid forsiktigt ut slangens

ande ur skéran. Veeckla nu ut slangen fran
appliceringsenheten genom att forsiktigt dra den
uppat.

Obs! Vidrdr inte infringsnalen nar slangen
vecklas ut. Var forsiktig sa att du inte drar for hart
nér slangen &r helt utdragen. Du kan da raka
avlagsna infusionssetet fran inforingsnalen.
VIKTIGT! Om infusionssetet inte sitter ordentligt i
appliceringsenheten med nalen riktad rakt framat
fore appliceringen kan det leda till smértor eller
lattare skador. Undvik detta genom att utféra
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foljande steg varsamt, sa att infusionssetet inte
oavsiktligt lossas eller faller av.

8. Anslut slangen till en fylld reservoar. Fyll
infusionssetet. Kontrollera att det inte finns nagra
luftbubblor i slangen. Las bruksanvisningen fran
tillverkaren av pumpen.

Obs! Nér infusionssetet fylls ska infusionssetet
hallas med nalen riktad nedat for att sékerstélla
att lakemedlet inte kommer i kontakt med
skyddspappret pa den sjélvhaftande ytan.

9. Dra forsiktigt uppat for att aviagsna skyddspappret.

10. Forbereda sertern: Placera fingrarna pa de
streckade fordjupningara. Dra fiddern uppét tills
du hor ett "klick”.

. Ta forsiktigt bort nalskyddet genom att vrida
forsiktigt och darefter dra bort det. Se till att
den mjuka kanylen inte skjuter fram bortom
inforingsnalen.

Obs! Innan infusionssetet placeras éver ett
appliceringsstalle ska slangen placeras i skaran
pa sidan av sertern sa att den inte kommer i klam
under infusionssetet vid appliceringen.

12. Applicera infusionssetet: Placera infusionssetet

o6ver appliceringsstallet. Tryck samtidigt pa
de runda férdjupningarna pa bada sidor
av appliceringsenheten for att applicera
infusionssetet.

13. Tryck forsiktigt pa fjadern for att fasta den

sjalvhaftande ytan mot huden.

14. Ta bort sertern och inféringsnalen genom att fatta

tag mitt pa sertern och forsiktigt dra den forsiktigt
bakat. Massera forsiktigt fast den sjélvhaftande

-
=y

tejpen mot huden. Fyll det tomma utrymmet i
kanylen med féljande mangd insulin 100 E/ml:

Insulin 100 E/ml:
6 mm: 0,3 enheter (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheter (0,005 ml)

15. Tryck tillbaka locket tills du hér ett "klick".

Koppla bort infusionssetet

Infusionssetet mgjliggor tillfallig bortkoppling fran
pumpen utan att infusionsset behdver bytas.

A

B.

Hall den sjélvhaftande tejpen pa plats

genom att placera ett finger precis framfér
kanylhallaren och tryck forsiktigt pa

sidorna av appliceringskopplingen. Dra
appliceringskopplingen rakt ut fran kanylhallaren.
Tryck fast bortkopplingslocket pa kanylhallaren tills
du hér ett "klick”.

Ateransluta infusionssetet

C.

Fyll infusionssetet, vid behov, tills Iakemedel
kommer ut ur nalen.
Obs! Nar infusionssetet fylls ska nalen peka nedat.

. Ta bort bortkopplingslocket fran kanylhallaren

genom att trycka in greppen. Placera ett finger pa
tejpen strax framfor kanylhallaren.

. Tryck in kopplingsnalen rakt tills du hor ett “klick”

~
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Indikationer for brug

MiniMed Mio infusionsseettet er indikeret til
subkutan infusion af insulin fra en infusionspumpe.
Infusionssaettet er beregnet til engangsbrug.

Formal med anvendelse

Infusionsseettet er indikeret til subkutan infusion

af insulin til behandling af diabetes mellitus.
Infusionsseettet er blevet testet og er pavist at veere
kompatibelt med insulin, der er godkendt til subkutan
infusion.

Beskrivelse

MiniMed Mio er en infusionsenhed, som kombinerer
et infusionssaet (kateter) med en enhed, der hjeelper
med indstik (indstiksskyder). Da infusionssaettet

er en integreret del af indstiksskyderen, leveres
infusionsseettet samlet og klart til brug som en enkel,
steril enhed.

Kontraindikationer

Infusionsseettet er udelukkende indikeret til subkutan
brug. Infusionssaettet ma ikke anvendes il intravengs
(IV) infusion. Infusionsseettet ma ikke anvendes til
infusion af blod eller blodprodukter.

Advarsler

Lees omhyggeligt alle anvisninger, inden
infusionsseettet anvendes. Hvis disse instruktioner
ikke falges, kan det medfgre smerte eller skade.
Infusionsseettet er sterilt og ikke-pyrogent,
medmindre emballagen er blevet abnet eller

er beskadiget. Brug ikke infusionssaettet, hvis
emballagen er blevet bnet eller er beskadiget.

For brugere af Medtronic-pumper: Brug ikke
infusionsseettet, hvis slangeforbindelsens nal er
blevet beskadiget.

Sarg for sterilitet ved at kontrollere, at det sterile
papir og den manipuleringssikre forsegling ikke
er beskadiget.

Hvis det er farste gang, infusionssaettet bruges,
anbefaler vi, at dette gares i overvaerelse af
sundhedspersonale.

Ungjagtig dosering af medicin, irritation eller
infektion pa indstiksstedet kan opsta som falge af
ukorrekt indstik og pleje af indstiksstedet.
Indferingsnalen ma ikke indsaettes i
infusionsseettet igen. Dette kan forarsage rifter i
eller beskadigelse af den blgde kanyle og kan fere
til uforudsigeligt medicinflow.

Genbrug af infusionssaettet kan fare il irritation
eller infektion pa indstiksstedet og kan fere til
ungjagtig dosering af medicin.

Fjern altid nalebeskytteren, for infusionssesttet
indstikkes.

For indstik skal indstiksstedet renses med

et desinfektionsmiddel som angivet af
sundhedspersonalet.

For MiniMed slangeforbindelsen: Hvis der
treenger insulin eller anden veeske ind i
slangeforbindelsen, kan dette midlertidigt blokere
for udluftningshullerne, der ger det muligt for
pumpen at fylde infusionsseettet korrekt op.
Dette kan medfere, at der afgives for lidt
eller for meget insulin, hvilket kan forarsage
hyperglykami eller hypoglykami. Sker dette,

skal der startes forfra med en ny sprajte og et nyt
infusionsseet.

Forholdsregler

Forsgg aldrig at fylde eller at skabe gennemigb

i en blokeret slange, mens infusionssaettet

er indstukket. Dette kan fere til uforudsigeligt
medicinflow.

Nar slangen rulles ud, skal den frigeres med
forsigtighed, idet et kraftigt treek i slangen kan
beskadige infusionssaettet eller indferingsnalen.
Serg for, at infusionssaettet sidder korrekt pa
plads, nar slangen frigeres helt.

Der ma ikke veere luft i infusionsseettet. Serg for
at fylde slangen helt. Se, hvordan slangen skal
fyldes, i producentens brugsanvisning til pumpen.
Infusionsseettet er til engangsbrug og skal
bortskaffes efter brug. Ma ikke rengares eller
resteriliseres.

Kom aldrig desinfektionsmidler, parfume eller
deodorant pa infusionsseettet, da dette kan pavirke
infusionsseettets integritet.

Udskift infusionssaettet, hvis den selvklaebende
tape bliver lgs, eller hvis den blgde kanyle flytter
sig fra det oprindelige indstikssted.

Kontrollér infusionsstedet regelmaessigt for at
sikre, at den blgde kanyle sidder korrekt. Hvis
infusionssasttet ikke sidder korrekt, skal det
udskiftes med et nyt pa et nyt sted. Da kanylen er
blad, ger det ikke ondt, hvis den falder ud, hvilket
kan ske, uden at det bemzerkes. Den blade kanyle
skal altid vaere helt indstukket for at modtage hele
maengden af leegemidlet.
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Udskift infusionssaettet hver anden eller tredje dag
eller som anvist af sundhedspersonalet.

Hvis infusionsstedet bliver irriteret eller inficeret,
skal saettet udskiftes, og der skal bruges et andet
indstikssted, indtil det ferste sted er helet.

Brug aseptisk (steril) teknik, nar infusionssaettet
frakobles midlertidigt. Sperg sundhedspersonalet
om, hvordan du skal korrigere for manglende
medicin, imens seettet er frakoblet.

Hold neje gje med dine blodsukkerniveauer, nar
infusionsseettet er frakoblet og efter at det er
gentilkoblet.

Hold aldrig en ladet indstiksenhed mod nogen
anden del af kroppen end det sted, hvor der skal
foretages indstik.

Kontrollér dine blodsukkerniveauer en til tre
timer efter, at du har indstukket infusionsseettet.
Mal blodsukkeret regelmeessigt. Radfer dig med
sundhedspersonalet om dette.

Skift ikke infusionsseettet lige for sengetid,
medmindre blodsukkeret kan kontrolleres én til tre
timer efter indstik.

Hvis blodsukkeret bliver uforklarligt hejt, eller
hvis der afgives en blokeringsalarm, skal der
kontrolleres for tilstopninger eller leekager. Hvis du
eritvivl, sa udskift infusionssaettet, da den blede
kanyle kan veere |gsrevet eller delvist tilstoppet.
Radfer dig med sundhedspersonalet for at lave
en plan for at fa blodsukkerniveauerne til at falde.
Kontrollér blodsukkeret for at veere sikker pa, at
problemet er blevet afhjulpet.

= Hvis der under brug af denne enhed eller som
et resultat af dennes brug optraeder en alvorlig
haendelse, skal dette rapporteres til fabrikanten og
dine lokale myndigheder.

Opbevaring og bortskaffelse

= Opbevar infusionsseet pa et keligt, tert sted
ved stuetemperatur. Du ma ikke opbevare
infusionsseet i direkte sollys, eller under hej
luftfugtighed.

= Opbevar og handter insulin i henhold til
producentens anvisninger.

= Seet laget pa indstiksenheden igen og bortskaf
indstiksenheden i en korrekt beholder til skarpe
genstande i henhold il lokale love, for at undga
risikoen for skader fra nalestik.

= Kassér det brugte infusionssaet i
overensstemmelse med lokale regler for
bortskaffelse af farligt biologisk affald.

Garanti

= Kontakt den lokale Medtronic-produktsupport, eller
bespg: www.medtronicdiabetes.com/warranty for
at fa information om produktgarantien.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logoet med mand, der rejser

sig op, og Meditronic-logoet er tihorende Medtronic.
Tredjepartsvaremasrker (TM") tilharer deres respektive ejere. Folgende
liste indeholder eller tilherende en

Meditronic-virksomhed i USA og/eller i andre lande.

MiniMed™ Mio™
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Klargering og indstik

Dette produkt er en infusionsenhed, som kombinerer et infusionsszet (kateter) med en enhed, der hjeelper med
indstik (indstiksskyder). Dette sterile produkt til engangsbrug leveres samlet og klart til brug. Serg for sterilitet ved
at kontrollere, at det sterile papir og den manipuleringssikre forsegling ikke er beskadiget. Gennemga omhyggeligt
brugsanvisningen fer indstik af dette produkt. Vedrgrende installering og fyldning henvises til brugsanvisningerne
il pumpen og sprajten. Se de tilhgrende illustrationer pa side 2 og 3.

Indhold

emMmmoows>

Lag

. Nalebeskytter

. Bled kanyle

. Selvkleebende tape
. Kanylehus

Konnektor til indstikssted

. Slange

H. Indferingsnal
I.  Indstiksenhed
J. Sterilt papir

Vigtigt!

K. Tre ophgjede prikker - tryk her, nar laget loftes af (se
Figur 6)

L. Stribede fordybninger — tryk her ved ladning (se
Figur 10)

M. Runde fordybninger - tryk pa begge sider ved
frigerelse (se Figur 12)

N. Frakoblingsdaeksel (se Figur B)

Instruktioner

1. Vask haenderne.

2. Foreslaede infusionssteder. Veelg infusionssteder,
der anbefales af sundhedspersonalet. Brug ikke et
omrade lige ved siden af det forrige indstikssted.

3. Renger indstiksomradet med et
desinfektionsmiddel som angivet af dit
sundhedspersonale. Serg for, at omradet er
lufttert, inden infusionssaeettet indstikkes.

4. Traek i den rade tape for at fierne den beskyttende
forsegling.

5. Fjern det sterile papir.

6. Hold indstiksenhedens bund med den ene hand,
tryk fast pa de tre ophgjede prikker pa hver side af
laget den anden hand, og laft Iaget op.
FORSIGTIG: Veaer omhyggelig med ikke at baje
eller bergre indferingsnalen, nar indstiksskyderen
og infusionsseettet klargares.

7. Udretning af slangen: Drej forsigtigt enden af

slangen ud af abningen. Rul derefter slangen ud af
indstiksenheden ved at traekke den forsigtigt opad.
Forsigtig: Berar ikke indferingsnalen, nar slangen
rulles ud. Veer omhyggelig med ikke at traekke

for hardt, nar slangen er helt frigjort. Du kan ved
et uheld komme til at fierne infusionsseettet fra
indferingsnalen.

VIGTIGT! Huvis infusionsseettet ikke anbringes
korrekt i indstiksenheden med nalen pegende

lige ud, inden indstik foretages, kan der opsta
smerte eller mindre leesion. For at undga dette
skal du sikre, at falgende trin gennemfgres med
forsigtighed, sa infusionsseettet ikke lasnes /
fiernes ved et uheld.
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8. Forbind slangen til en fyldt sprojte. Fyld
infusionssaettet. Serg for, at der ikke er
nogen luftbobler i slangen. Se producentens
brugsanvisning til pumpen.

Forsigtig: Nar infusionsseettet fyldes, skal
infusionsseettet holdes med nalen pegende nedad
for at sikre, at legemidlet ikke kommer i kontakt
med det selvklaebende papir pa bagsiden.

9. Treek forsigtigt opad for at fierne papiret pa
bagsiden.

10. Klargering af indstiksskyderen: Anbring fingrene
pa de stribede fordybninger. Treek fiederen opad,
indtil du herer et “klik".

. Fjern forsigtigt nalebeskytteren ved at dreje
den langsomt og derefter treekke den af.
Kontrollér, at den blade kanyle ikke rager ud over
indferingsnalen.

Forsigtig: Inden infusionsseettet anbringes over
et indstikssted, skal slangen placeres i rillen pa
siden af indstiksskyderen for at sikre, at slangen
ikke kommer i klemme under infusionsseettet
under indstik.

12. Indstik af infusionssaettet: Placer infusionsseettet
over indstiksstedet. Tryk samtidigt pa de runde
fordybninger pa begge sider af indstiksenheden for
at indstikke infusionsseettet.

13. Skub forsigtigt pa fiederen, sa den kleeber fast
pa huden.

14, Fjern indstiksskyderen og indferingsnalen ved
at tage fat om midten af indstiksskyderen og
forsigtigt treekke den tilbage. Massér forsigtigt
den selvkleebende tape fast pa huden. Fyld det

-
jury

tomme rum i kanylen med fglgende maengde
E-100 insulin:

E-100 insulin:
6 mm: 0,3 enheder (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enheder (0,005 ml)

15. Skub laget tilbage pa plads, indtil der lyder et "klik".

Frakobling af infusionssattet

Infusionssaettet giver dig mulighed for midlertidigt

at frakoble fra pumpen uden at skulle udskifte

infusionsseettet.

A. Hold den selvkleebende tape pa plads ved at
anbringe en finger lige foran kanylehuset, og
klem forsigtigt pa siderne af konnektoren til
indstiksstedet. Traek konnektoren til indstiksstedet
lige ud af kanylehuset.

B. Indfer frakoblingsdeekslet i kanylehuset, indtil der
lyder et "Klik".

Gentilkobling af infusionssattet

C. Fyld om nedvendigt infusionssaettet, indtil
leegemidlet Igber ud af nalen.
Forsigtig: Ved fyldning af infusionssaettet skal det
holdes saledes, at nalen peger nedad.

D. Fjern frakoblingsdaekslet fra kanylehuset ved
at trykke pa grebene. Anbring en finger pa den
selvkleebende tape lige foran kanylehuset.

E. Skub forbindelsesnalen lige ind, indtil der lyder
et "Klik"
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Indicagdes de utilizagao

O conjunto de infusdo MiniMed Mio esta indicado
para a infusdo subcutanea de insulina através de
uma bomba de infus&o. O conjunto de infuséo é
indicado para utilizag&o Unica.

Utilizagao prevista

O conjunto de infusdo é indicado para a infusdo
subcutanea de insulina no tratamento da diabetes
mellitus. O conjunto de infus&o foi testado para
confirmar a sua compatibilidade com insulinas
aprovadas para infusdo subcutanea.

Descri¢ao

O MiniMed Mio é um dispositivo de infus&o que
combina um conjunto de infus&o (cateter) com
um instrumento utilizado para ajudar a insergao
(aplicador). Como o conjunto de infuséo é parte
integrante do aplicador, o conjunto é fornecido
montado e pronto para ser utilizado como uma
unidade unica e estéril.

Contraindicagdes

O conjunto de infus&o é indicado apenas para
utilizagdo subcutanea. Nao utilize o conjunto de
infus&o para infusdo intravenosa (IV). Nao utilize
o conjunto de infus&o para infus&o de sangue ou
produtos hematologicos.

Avisos
= Leia atentamente todas as instrugdes antes de

usar o conjunto de infus&o. O ndo seguimento das

instrugdes pode resultar em dor ou lesdes.

O conjunto de infusdo é estéril e apirogénico,
exceto se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao utilize o conjunto de infuséo se a
embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Os utilizadores da bomba da Medtronic néo
devem utilizar o conjunto de infuséo se a agulha
da ligagao do cateter tiver sido danificada.
Garanta a esterilidade verificando que o papel
estéril e o selo inviolavel ndo estao danificados.
Se estiver a utilizar este conjunto de infuséo pela
primeira vez, efetue a primeira configuragéo na
presenca de um profissional de satde.
Ainsercao e a manutengao incorretas do local
de infus&o podem resultar numa administragéo
incorreta de medicacao, irritagéo ou infegdo do
local de infuséo.

Nao volte a inserir a agulha introdutora no
conjunto de infusédo. Se o fizer, pode rasgar

ou danificar a canula flexivel, o que, por sua
vez, pode resultar num fluxo de medicagéo
imprevisivel.

Areutilizagéo do conjunto de infusdo pode
provocar irritagdo ou infegdo do local de inser¢ao
e conduzir a administrac&o imprecisa da
medicagéo.

Retire sempre a protegdo da agulha antes de
inserir o conjunto de infusdo.

Antes da insercéo, limpe o local de inser¢ao
com um desinfetante, conforme indicado por um
profissional de salde.

Para o conector do cateter MiniMed: se entrar
insulina ou qualquer liquido no conector do
cateter, pode entupir temporariamente a
ventilagdo que permite que a bomba de insulina
encha devidamente o conjunto de infus&o. Tal
pode resultar numa administragao insuficiente
ou excessiva de insulina, podendo causar
hiperglicemia ou hipoglicemia. Se tal ocorrer,
recomece COM um novo reservatorio e conjunto
de infus&o.

Precaugdes

Nunca tente encher nem desentupir um cateter
obstruido enquanto o conjunto de infusdo
estiver inserido. Isto pode resultar num fluxo de
medicagao imprevisivel.

Ao desenrolar o cateter, liberte-o com cuidado,
porque puxa-lo com forga pode resultar em danos
no conjunto de infus&o ou na agulha introdutora.
Assegure-se de que o conjunto de infusdo esta
no devido lugar quando o cateter é libertado
completamente.

Nao permita que exista ar no conjunto de infusao.
Assegure-se de que enche completamente o
cateter. Consulte as instrugdes do fabricante da
bomba de insulina sobre como encher o cateter.
O conjunto de infus&o é um item de utilizagéo
Unica, que tem de ser eliminado depois de
utilizado. N&o limpe nem reesterilize.

Né&o coloque desinfetantes, perfumes nem
desodorizantes no conjunto de infusdo, uma vez
que tal poderia comprometer a integridade do
conjunto de infuséo.
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Substitua o conjunto de infuséo se a fita adesiva
se soltar ou se a canula flexivel se deslocar do
local original.

Verifique frequentemente o local de infuséo para
se assegurar de que a canula flexivel permanece
fixa no local. Caso o conjunto de infusdo ndo
esteja no local devido, substitua-o por um novo
conjunto num novo local. Uma vez que é flexivel,
a canula ndo ira provocar qualquer dor ao
deslizar para fora, 0 que pode acontecer e passar
despercebido. A canula flexivel deve estar sempre
completamente inserida, para que a medicagéo
seja totalmente administrada.

Substitua o conjunto de infuséo a cada dois a
trés dias ou de acordo com as instrugdes de um
profissional de salde.

Em caso de irritagdo ou infe¢ao do local de
infusdo, substitua o conjunto de infuséo e utilize
outro local até que o primeiro se cure.

Utilize técnicas asséticas quando desligar
temporariamente o conjunto de infusao. Consulte
um profissional de saude para saber como
compensar a medicagdo nao administrada
enquanto o conjunto de infusdo esteve desligado.
Controle atentamente os niveis de glicemia
sempre que o conjunto de infusdo esteja
desligado e também depois de o voltar a ligar.
Nunca aponte um aplicador carregado na dire¢ao
de qualquer parte do corpo onde néo pretende
efetuar a insergéo.

Verifique os niveis de glicemia uma a trés horas
apos inserir o conjunto de infusdo. Mega a

glicemia regularmente. Fale sobre este assunto
com um profissional de saude.

= Né&o troque o conjunto de infusdo imediatamente
antes de se deitar, a menos que possa controlar
os niveis de glicemia uma a trés horas depois da
insercéo.

= Se a glicemia aumentar sem motivo aparente ou
caso ocorra um alarme de oclusao, verifique se
o conjunto de infus&o apresenta obstrugdes ou
fugas. Em caso de divida, troque o conjunto de
infus&o, uma vez que a canula flexivel podera
estar solta ou parcialmente obstruida. Fale com
um profissional de satde para chegarem a uma
forma de diminuir os niveis de glicemia. Verifique
a glicemia para se certificar de que o problema
foi corrigido.

= Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como
resultado da respetiva utilizagéo, ocorrer um
incidente grave, comunique-o ao fabricante e a
sua autoridade nacional.

Armazenamento e eliminagéo

= Guarde os conjuntos de infus&o em local fresco
e seco, a temperatura ambiente. Nao exponha
o0s conjuntos de infuséo a luz solar direta ou a
humidade elevada.

= Guarde e manuseie a insulina segundo as
instrugdes do fabricante.

= \Volte a colocar a tampa no aplicador e elimine-o
num recipiente adequado a objetos cortantes
e perfurantes, segundo a legislagéo local, para
evitar o risco de les@o com agulhas.

= Elimine um conjunto de infusdo usado de acordo
com os regulamentos locais relativamente a
residuos com risco biolégico.

Garantia

= Para obter informagdes sobre a garantia

do produto, contacte um representante

local da assisténcia da Medtronic ou visite:

www.medtronicdiabetes.com/warranty.
© 2020 Medtronic. Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a
elevar-se e o logétipo da Medtronic sao marcas comerciais da Meditronic.
As marcas comerciais de terceiros (TM*) pertencem aos respetivos
proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos
elou noutros paises.

MiniMed™ Mio™

~
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Preparagéo e insergao

Este produto é um dispositivo de infusao que combina um conjunto de infuséo (cateter) com um instrumento
utilizado para ajudar a insercao (aplicador). Este produto estéril destinado a uma utilizag&o Unica é entregue
montado e pronto a ser utilizado. Garanta a esterilidade verificando que o papel estéril e o selo inviolavel ndo
estdo danificados. Antes de inserir este produto, examine as instrugdes de utilizagdo com cuidado. Consulte os
guias do utilizador da bomba de insulina e do reservatério para obter instrugdes de instalagao e enchimento.
Consulte as ilustragdes correspondentes nas paginas 2 e 3.

Contetido

Tampa

. Protegdo da agulha
. Canula flexivel

. Fita adesiva

. Conector da canula
Conector local

. Cateter

emMmmoows>

H. Agulha introdutora
I. Aplicador
J. Papel estéril

Nota importante!

K.

Trés pontos em relevo - prima aqui para levantar a
tampa (ver Figura 6)

. Saliéncias lineares — prima aqui para carregar (ver

Figura 10)

. Saliéncias arredondadas — prima ambos os lados para

libertar (ver Figura 12)

. Tampa de desconex&o (ver Figura B)

Instrugdes

1.
2.

Lave as méos.

Locais de infusdo sugeridos. Escolha locais de
infusdo que respeitem as recomendagdes de
um profissional de satde. N&o utilize uma area
préxima do local de insergéo anterior.

. Limpe a area de insergdo com um desinfetante,

conforme as instrugdes do seu profissional de
saude. Antes de inserir o conjunto de infuséo,
certifique-se de que a area secou ao ar.

. Puxe a fita vermelha para retirar o selo de

protecéo.

. Retire o papel estéril.
. Segure a parte de baixo do aplicador com uma

mao, enquanto prime firmemente os trés pontos
em relevo de cada lado da tampa com a outra
mao, e levante a tampa.

ATENGAO: Tenha cuidado para ndo dobrar ou
tocar na agulha introdutora enquanto prepara o
aplicador e o conjunto de infuséo.

. Desenrolar o cateter: Rode o inicio do cateter

com cuidado para fora do encaixe. De seguida,
desenrole o cateter do aplicador puxando-o
cuidadosamente para cima.

Atencao: Nao toque na agulha introdutora ao
desenrolar o cateter. Tenha cuidado para ndo
puxar com demasiada forga quando o cateter
estiver totalmente solto. Poderia retirar a agulha
introdutora do conjunto de infusdo acidentalmente.
NOTA IMPORTANTE! Se o conjunto de infusédo
n&o for colocado devidamente no aplicador, com
a agulha voltada para a frente, antes da insergéo,
podem ocorrer dores ou pequenas lesdes. Para
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o evitar, assegure-se de que as etapas seguintes
sd0 seguidas cuidadosamente, de forma a que o
conjunto de infus&o nao fique solto/seja removido
acidentalmente.

8. Ligue o cateter a um reservatorio cheio. Encha
o conjunto de infus&o. Certifique-se de que ndo
existem bolhas de ar no cateter. Consulte as
instrugdes de utilizagéo do fabricante da bomba
de insulina.

Atencéo: Ao encher o conjunto de infusdo, segure
o conjunto com a agulha voltada para baixo, para
garantir que a medicagéo ndo entra em contacto
com o papel de protecéo do adesivo.

9. Levante com cuidado para retirar o papel de
protegéo.

10. Para preparar o aplicador: Coloque os dedos
nas saliéncias lineares. Puxe a mola para cima até
ouvir um clique.

. Retire cuidadosamente a protecao da agulha
rodando-a suavemente e, em seguida, puxando-a.
Certifique-se de que a canula flexivel ndo
ultrapassa a agulha introdutora.

Atengao: Antes de posicionar o conjunto de
infusdo sobre um local de insergao, coloque o
cateter na ranhura na parte lateral do aplicador
para se certificar de que o cateter ndo fica
preso debaixo do conjunto de infusdo durante a
insercéo.

12. Para inserir o conjunto de infuséo: Posicione
o conjunto de infusé&o sobre o local de insergéo.
Para inserir o conjunto de infuséo, prima as
saliéncias arredondadas em ambos os lados do
aplicador em simultaneo.

-
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13. Empurre a mola com cuidado para fixar o adesivo

apele.
14. Retire o aplicador e a agulha introdutora

agarrando o centro do aplicador e puxando-o para

tras com cuidado. Massaje cuidadosamente a
fita adesiva contra a pele. Encha o espago vazio
da canula com a seguinte quantidade de insulina
U-100:

Insulina U-100:
6 mm: 0,3 unidades (0,003 ml)
9 mm: 0,5 unidades (0,005 ml)

15. Empurre a tampa de volta para o lugar até ouvir
um clique.

Para desligar o conjunto de infusao

O conjunto de infus@o permite-lhe desligar-se

temporariamente da bomba de insulina sem ter de

mudar o conjunto de infuséo.

A. Mantenha a fita adesiva no lugar, colocando um
dedo em frente ao conector da canula, e aperte
as partes laterais do conector local com cuidado.
Puxe o conector local para fora do conector da
céanula.

B. Introduza a tampa de desconex&o no conector da

cénula até ouvir um clique.

Para voltar a ligar o conjunto de infusao

C. Se necessario, encha o conjunto de infusdo até a

medicagao sair pela agulha.
Atengao: Ao encher o conjunto de infus&o,
mantenha a agulha voltada para baixo.

D. Retire a tampa de desconexao do conector da
canula premindo os encaixes. Coloque um dedo
na fita adesiva em frente ao conector da cénula.

E. Empurre a agulha do conector diretamente para
dentro até ouvir um clique.

~

51



SLOVENSCINA

Indikacije za uporabo

Infuzijski set MiniMed Mio je namenjen za subkutano
infundiranje inzulina iz infuzijske Erpalke. Infuzijski set
je indiciran za enkratno uporabo.

Namen uporabe

Infuzijski set je indiciran za subkutano infundiranje
inzulina pri zdravljenju sladkorne bolezni. Infuzijski set
je preizkuseno zdruZljiv z vrstami inzulina, odobrenimi
za subkutano infundiranje.

Opis

Pripomocek MiniMed Mio je infuzijska naprava,

ki vkljucuje infuzijski set (kateter) in pripomocek

za vstavljanje (sprozilna naprava). Infuzijski set

je sestavni del sproZilne naprave; dostavljen je
sestavljen in pripravljen za uporabo kot ena sama,
sterilna enota.

Kontraindikacije

Infuzijski set je indiciran samo za subkutano uporabo.
Infuzijskega seta ne uporabljajte za intravensko (IV)
infundiranje. Infuzijski set ni namenjen za infundiranje
krvi ali krvnih izdelkov.

Opozorila

= Pred uporabo infuzijskega seta temeljito preberite
vsa navodila. Neupo$tevanje navodil za uporabo
lahko povzroi bolecine ali poskodbe.

= |nfuzijski set je sterilen in apirogen, razen ¢e je
bil paket odprt in poSkodovan. Ne uporabljajte
infuzijskega seta, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana.

Za uporabnike Crpalke druzbe Medtronic:
Infuzijskega seta ne uporabite, Ce je igla
konektorja cevke poskodovana.

Sterilnost zagotovite tako, da se prepricate, da
sterilni papir in zas¢itni pecat nista poskodovana.
Ce infuzijski set uporabljate prvi¢, naj bo pri
pripravi navzo€ zdravnik.

Nepravilno vstavljanje in neustrezna nega mesta
vstavitve infuzijskega seta lahko povzrocita
nenatanéno dovajanje zdravila, drazenje na mestu
vstavitve ali okuzbo.

Igle za vstavljanje ne vstavljajte ponovno

v infuzijski set. Pri tem lahko pride do trganja ali
poskodbe mehke kanile, to pa lahko povzrogi
nepredviden pretok zdravila.

Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko povzroci
drazenje na mestu vstavitve ali okuzbo in lahko
privede do nenatanénega dovajanja zdravila.
Preden vstavite infuzijski set, vedno odstranite
zadCito z igle.

Mesto vstavitve pred vstavitvijo ocistite

z razkuzilom, v skladu z navodili zdravnika.

Za konektor infuzijskega seta MiniMed: Ce inzulin
ali druge tekocine pridejo v stik z notranjostjo
konektorja infuzijskega seta, lahko za¢asno
zamasijo oddusnike, skozi katere polnite
infuzijski set. Ce se oddusniki zamasijo,

lahko pride do dovajanja prevelikega ali
premajhnega odmerka inzulina in poslediéno
do hiperglikemije ali hipoglikemije. V tem
primeru ponovite postopek z novim rezervoarjem
in infuzijskim setom.

Previdnostni ukrepi

= Nikoli ne polnite 0z. ne poskusajte sprostiti
zamasene cevke, kadar je infuzijski set vstavijen.
To lahko povzro¢i nepredviden pretok zdravila.

= Pri odvijanju cevke bodite previdni in jo sprostite
previdno; ¢e premo¢no potegnete cevko, lahko
poskodujete infuzijski set ali iglo za vstavijanje.
Pazite, da je infuzijski set pravilno namescen, ko
odvijete cevko.

= Vinfuzijskem setu ne sme biti zraka. Prepricajte
se, da je cevka v celoti napolnjena. Za polnjenje
cevke glejte navodila izdelovalca ¢rpalke.

= |nfuzijski set je pripomocek za enkratno uporabo,
ki ga morate po uporabi zavre¢i. Ne Cistite ali
sterilizirajte znova.

= Na infuzijski set ne nanaajte razkuzil, parfumov
ali dezodorantov, saj lahko vplivajo na celovitost
infuzijskega seta.

= Infuzijski set zamenjajte z novim, ¢e se obliz
odlepi ali ¢e se mehka kanila iztakne iz prvotnega
mesta.

= Pogosto preverite, ali je mehka kanila praviino
vstavljena v mesto vstavitve infuzijskega seta. Ce
infuzijski set ni na mestu, ga zamenjajte z novim
setom na novem mestu vstavitve. Ker je kanila
mehka, njenega zdrsa morda ne boste obCutili
in zato tega ne boste opazili. Mehka kanila mora
biti ves ¢as popolnoma vstavljena, sicer ne boste
prejeli celotnega odmerka zdravila.

= |nfuzijski set zamenjajte na vsake 2 do 3 dni,
oziroma v skladu z navodili zdravnika.
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Ce mesto vstavitve infuzijskega seta postane
razdrazeno ali se vname, zamenjajte infuzijski
set in ga vstavite na novo mesto, dokler se prvo
mesto ne zaceli.

Kadar za¢asno odklopite set, uporabite asepticno
tehniko. Z zdravnikom se posvetujte o tem, kako
nadomestiti inzulin, ki ga niste prejeli, ko je bil set
odkloplien.

Pozorno spremljajte raven glukoze v krvi, kadar je
infuzijski set odklopljen in potem ko ga priklopite
nazaj.

Napolnjene naprave za vstavljanje nikoli ne
usmerite proti delu telesa, kamor ne Zelite vstaviti
naprave.

Eno do tri ure po vstavitvi novega infuzijskega
seta preverite ravni glukoze v krvi. Glukozo v krvi
merite redno. O tem se posvetujte z zdravnikom.
Infuzijskega seta ne zamenjajte, tik preden se
odpravite spat, razen e lahko preverite raven
glukoze eno do tri ure po vstavitvi.

Ce se glukoza v krvi nepridakovano zvisa ali ée
se sprozi alarm za zamaSitev, preverite, ali je set
zamagen ali puséa. Ce ste v dvomih, infuzijski set
zamenjajte, saj se je mehka kanila morda iztaknila
ali delno zamasila. Za nacrt znizanja ravni glukoze
v krvi se posvetujte z zdravnikom. Preverite raven
glukoze v krvi, da se prepricate, ali je teZava
odpravijena.

Ce je pri uporabi tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe prilo do resnega incidenta,
morate 0 njem poro¢ati izdelovalcu in svojemu
pristojnemu organu.

Shranjevanje in odlaganje

Infuzijske sete shranjujte na hladnem in suhem
mestu pri sobni temperaturi. Infuzijskega seta ne
shranjujte na neposredni soncni svetlobi ali pri
visoki vlaznosti.

Inzulin shranjuijte in z njim ravnajte v skladu

z navodili izdelovalca.

Namestite pokrov nazaj na pripomocek za
vstavljanje in zavrzite v zbiralnik za ostre odpadke
v skladu z lokalno zakonodajo, da prepregite
tveganje vboda z iglo.

Rabljen infuzijski set zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi za odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

Jamstvo

Za informacije o jamstvu izdelka se obrnite

na lokalnega predstavnika tehniéne podpore
druzbe Meditronic ali pa obis¢ite spletno mesto:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logotip Medtronic z osebo, ki vstaja, ter
logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Medtronic. Blagovne
znamke tretjih oseb (TM*) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu
0 navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe
Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

MiniMed™ Mio™

~

53



SLOVENSCINA

Priprava in vstavljanje

Ta izdelek je infuzijska naprava, ki vkljucuje infuzijski set (kateter) in pripomodek za vstavljanje (sprozilna
naprava). Dobavljen je sestavljen in pripravijen kot sterilna enota za enkratno uporabo. Sterilnost zagotovite tako,
da se prepricate, da sterilni papir in za$¢itni pecat nista poskodovana. Pred vstavitvijo izdelka natanéno preberite
navodila za uporabo. Navodila za namestitev in polnjenje so v uporabniskem priro¢niku za érpalko in polnjenje.
Glejte ustrezne slike na straneh 2 in 3.

Vsebina

Pomembna opomba!

A. Pokrov H. Igla za vstavljanje K. Tri privzdignjene tocke - pritisnite, ko Zelite dvigniti
B. Zaicita zaiglo I. Pripomocek za pokrov (glejte sliko 6)
C. Mehka kanila vstavljanje L. Zadrtane zareze - pritisnite, ko Zelite napolniti (glejte
D. Obliz J. Sterilni papir sliko 10)
E. Ohije kanile M. Okrogle zareze - pritisnite obe strani, ko Zelite sprostiti
F. Konektor za mesto (glejte sliko 12)

vstavitve N. Pokrovéek za odklop (glejte sliko B)
G. Cevka

Navodila

1. Umijte si roke.

2. Predlagana mesta za vstavitev infuzijskega seta.
Uporabite mesta vstavitve infuzijskega seta, ki
jih je priporocil zdravnik. Ne uporabljajte mest, ki
s0 v neposredni bliZini tistih, ki ste jih uporabili
nazadnje.

3. Mesto vboda odistite z razkuzilom po zdravnikovih
navodilih. Pred vstavljanjem infuzijskega seta se
prepricajte, da se je zadevno mesto posusilo na
zraku.

4. Potegnite rdei trak, da odstranite zas¢itni pecat.

. Odstranite sterilni papir.

6. Z eno roko drzite spodnji del naprave za
vstavljanje, z drugo roko pa moéno pritisnite tri
privzdignjene tocke na obeh straneh pokrova in
nato privzdignite pokrov.

POZOR: Pri pripravi sprozilne naprave in
infuzijskega seta pazite, da ne upognete ali se
dotaknete igle za vstavijanje.

7. Razvitje cevke: Previdno sprostite zacetek cevke
iz odprtine. Nato odvijte cevko iz naprave za
vstavljanje, tako da jo previdno potegnete navzgor.
Pozor: Pri razvijanju cevke se ne dotikajte igle za
vstavljanje. Pazite, da ne potegnete premo¢no, ko
je cevka odvita. Tako lahko nenamerno odklopite
infuzijski set z igle za vstavljanje.

POMEMBNA OPOMBA! Ce infuzijski set pred
vstavitvijo ni pravilno namescen v napravo za
vstavljanje z iglo, usmerjeno naravnost naprej,
lahko pride do bolecin ali manjih poskodb. Temu
se izognete tako, da upoStevate navedene korake

o
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9.

in jih izvajate nezno, tako da infuzijskega seta po
pomoti ne razrahljate ali odklopite.

. Priklju¢ite cevko na napolnjen rezervoar. Napolnite

infuzijski set. Prepricajte se, da v cevki ni zraénih
mehur&kov. Glejte navodila za uporabo, ki jih
zagotovi izdelovalec ¢rpalke.

Pozor: Pri polnjenju infuzijskega seta drzite
infuzijski set tako, da je igla usmerjena navzdol,
s Cimer zagotovite, da zdravilo ne pride v stik

z lepljivim za$¢itnim papirjem.

Rahlo potegnite navzgor, da odstranite zas¢itni
papir.

10. Priprava sprozilne naprave: PoloZite prsta na

-
jury

zalrtani zarezi. Povlecite vzmet nazaj, dokler se
ne zaslisi »klik«.

. Previdno odstranite zascito za iglo, tako da jo

nezno zasukate in nato poviecete stran. Poskrbite,
da mehka kanila ne sega ¢ez iglo za vstavljanje.
Pozor: Preden namestite infuzijski set na
predhodno o¢i§¢eno mesto vstavljanja, vstavite
cevko v rezo ob strani sproZilne naprave, s ¢imer
preprecite, da bi se cevka med vstavijanjem
zataknila pod infuzijski set.

12. Vstavitev infuzijskega seta: Namestite infuzijski

set nad mesto vstavijanja. Ce Zelite vstaviti
infuzijski set, hkrati pritisnite okrogle zareze na
obeh straneh naprave za vstavijanje.

13. Rahlo pritisnite na vzmet, da se obliz oprime koZe.
14. Odstranite sprozilno napravo in iglo za vstavljanje,

tako da primete osrednji del sproZilne naprave in
ga nezno povlecete proti sebi. Obliz z enim prstom
nezno pritisnite na kozo in ga zgladite. Prazen

prostor v kanili napolnite s spodaj navedeno
koli¢ino inzulina U-100:

Inzulin U-100:
6 mm: 0,3 enote (0,003 ml)
9 mm: 0,5 enote (0,005 ml)

15. Pokrov potisnite nazaj na mesto, da zaslisite
»klik«.

Odklop infuzijskega seta

Infuzijski set vam omogoca zacasni odklop od ¢rpalke,

ne da bi morali zamenjati infuzijski set.

A. Obliz drzite na mestu, tako da poloZite prst tik
pred ohije kanile in nato neZno stisnete strani
konektorja za mesto vstavitve. Konektor za mesto
vstavitve potegnite naravnost iz ohisja kanile.

B. Vstavite pokrovéek za odklop v ohije kanile,
dokler ne zaslisite »klik«.

Ponovni priklop infuzijskega seta

C. Po potrebi napolnite infuzijski set, dokler ne zaéne
iz igle iztekati zdravilo.

Pozor: Pri polnjenju infuzijskega seta naj bo igla
obrnjena navzdol.

D. Z ohisja kanile odstranite pokrovéek za odklop
tako, da pritisnete na oba rocaja. PoloZite prst na
lepljiv trak tik pred ohiSjem kanile.

E. Iglo konektorja potisnite naravnost, dokler ne
zasliSite »klik«

~
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Indikace k pouziti

Infuzni set MiniMed Mio je uréen k podkozni aplikaci
inzulinu pomoci infuzni pumpy. Infuzni set je uréen
k jednorazovému pouziti.

Uréené pouziti

Infuzni set je indikovén k subkutanni infuzi inzulinu
pfi 1é¢bé diabetes mellitus. Testy infuzniho setu
prokazaly, Ze je kompatibilni s inzuliny schvalenymi
pro podavani podkozni infuzi.

Popis

MiniMed Mio je infuzni zafizeni, které je kombinaci

infuzniho setu (katetru) a pomdcky pro zavedeni

(zavadéce). Vzhledem k tomu, Ze je infuzni set

integrovanou sou¢asti zavadéce, dodava se infuzni

set sestaveny a pfipraveny k pouziti jako jedna

sterilni jednotka.

Kontraindikace

Tento infuzni set je uréen pouze pro subkutanni

pouziti. Nepouzivejte tento infuzni set pro

intravenozni (i.v.) infuzi. Nepouzivejte tento infuzni

set k infuzi krve nebo krevnich produktd.

Varovani

= Pred pouZitim infuzniho setu si peclivé prectéte
vSechny pokyny. Zanedbani téchto pokynd mize

mit za nasledek bolestivost nebo vést k poranéni.
Infuzni set je sterilni a apyrogenni za predpokladu,

Ze nebyl otevien nebo poskozen obal. Infuzni set
nepouzivejte, pokud bylo baleni otevieno nebo
poskozeno.

UzZivatelé pump Medtronic nesmi pouzivat infuzni
set v pfipadé, Ze je poskozené jehla konektoru
hadicky.

Oveéite sterilitu kontrolou neporusenosti sterilniho
papiru a ochranného tésnéni.

Pokud pouzivate infuzni set poprvé, provedte
prvni zavedeni za pitomnosti odborného Iékare.
Pfi nespravném zavedeni a nevhodném
oSetfovani mista zavedeni infuzniho setu mize
dojit k nespravnému podani léku, k podrazdéni

v misté zavedeni nebo infekci.

Nevkladejte opétovné zavadéci jehlu do
infuzniho setu. MuZe to zpUsobit roztrzeni

nebo poskozeni mékké kanyly, coz mize vést

k nepredvidatelnému pritoku lécivého pripravku.
Opétovné pouziti infuzniho setu mize zpusobit
podrazdéni nebo infekci v misté zavedeni a mize
vést k nespravnému podani Iéku.

Pred zavedenim infuzniho setu vzdy odstrarite
kryt jehly.

Pred zavedenim ocistéte misto zavedeni
dezinfekénim prostiedkem podle pokynu Iékare.
Konektor hadic¢ky MiniMed: Pokud se do konektoru
hadicky dostane inzulin nebo jakakoli jina
kapalina, maze dojit k docasnému zablokovani
vétracich otvort, které pumpé umozriuji spravné
naplnit infuzni set. To muze vést k vydeji pfilis
nizkého nebo pfilis vysokého mnozstvi
inzulinu, coz muze zpusobit hyperglykémii
nebo hypoglykémii. Dojde-li k tomu, zacnéte
znovu s novym zasobnikem a infuznim setem.

Bezpecnostni opatieni

Kdyz je infuzni set zaveden v téle, nikdy se
nepokousejte o pinéni &i zpriichodnéni ucpané
hadicky. MiZe to vést k nepfedvidatelnému
pritoku léku.

Kdyz hadicku odvijite, uvolfiujte ji opatmé,
protoze prudké zatazeni za hadicku maze vést

k podkozeni infuzniho setu nebo zavadéci jehly.
Po plném uvolnéni hadicky zkontrolujte, zda je
infuzni set spravné umistén.

Ujistéte se, Ze v infuznim setu nezistaly
vzduchové bubliny. Zkontrolujte, Ze je hadicka
zcela naplnéna. Postup pInéni hadicky najdete
v instrukcich vyrobce pumpy.

Infuzni set je prostfedek k jednorazovému pouziti,
ktery je nutno po pouziti zlikvidovat. Necistéte jej
ani opétovné nesterilizujte.

Zabrarite styku infuzniho setu s dezinfekénimi
prostredky, parfémy nebo deodoranty, protoze tyto
latky mohou narusit jeho integritu.

Infuzni set vymérite, pokud se naplast uvolni
nebo pokud se mékka kanyla posune z plvodniho
mista.

Misto zavedeni infuzniho setu ¢asto kontrolujte
a ujistéte se, ze mékka kanyla pevné drzi na
misté. Pokud neni infuzni set na svém misté,
nahradte jej novym infuznim setem na novém
misté. Vzhledem k tomu, Ze je kanyla mékka,
jejii vyklouznuti nezpusobi Zadnou bolest, takze
k nému mUze dojit bez povsimnuti. Aby bylo
podano celé mnoZstvi léku, mékka kanyla musi
byt vzdy tplné zavedena.
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Infuzni set vyménujte kazdé dva az tfi dny nebo
podle pokynu lékare.

Pokud dojde k podrazdéni nebo infekci mista
infuze, vyméfite set a k zavedeni nového setu
zvolte jiné misto na téle, dokud se predchozi misto
nezahoji.

Pfi do¢asném odpojeni infuzniho setu pouzivejte
aseptické postupy. Poradte se s Iékafem, jak
nahradit 1€k vynechany b&hem odpojeni.

Sledujte peclivé hladiny glykémie béhem odpojeni
infuzniho setu i po jeho opétovném pfipojeni.
Nikdy nemifte napinénym zavadécem na Zadnou
Cast téla, kde nema byt provedeno zavedeni.
Kontrolujte si hodnoty glykémie za jednu az

tfi hodiny po zavedeni nového infuzniho setu.
Pravidelné si méfte glykémii. Poradte se o tom

s |ékafem.

Nemérite infuzni set tésné predtim, nez jdete
spat, pokud neni mozné za jednu az tfi hodiny po
zavedeni zméfit glykémii.

Pokud je glykémie nevysvétlitelné vysoka nebo
zazni-li alarm okluze, presvédcte se, ze nedo$lo

k ucpani a/nebo k Uniku inzulinu. Pokud si nejste
jisti, infuzni set vyméite, protoZe mohlo dojit

k uvolnéni nebo k ¢aste¢nému ucpani mékké
kanyly. Prodiskutujte s Iékafem plan, jak snizit
hladinu glykémie. Zméfte si glykémii a pfesvédcte
se tak, Ze je problém odstranén.

Pokud se béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo
v dusledku jeho pouZiti vyskytne zavazna pfihoda,
oznamte to prosim vyrobci a pfislusnému statnimu
organu.

Skladovani a likvidace

= |nfuzni sety skladujte na chladném suchém misté
pfi pokojové teploté. Infuzni sety neskladujte na
pfimém slunecnim svétle ani pfi vysoké vihkosti.

= Pfi skladovani inzulinu @ manipulaci s nim

postupuijte podle pokynl vyrobce.

Nasadte vicko zpét na zavadé¢ a vyhodte jej

do vhodné nadoby na ostré pfedméty v souladu

s mistnimi zakony, abyste vylou¢ili riziko poranéni

jehlou.

= Pouzity infuzni set zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy pro biologicky nebezpecny odpad.

Zaruka

= |nformace o zaruce k vyrobku ziskate od mistniho
zastupce spole¢nosti Medtronic nebo na adrese
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logo Medtronic se vstavajici postavou a logo
Medtronic jsou ochrannymi znamkami spoleénosti Medtronic. Znatky
tretich stran (TM*) jsou ochrannymi znamkami prislugnych viastnika
Nésledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované
achranné znamky obchodni jednotky spolegnosti Medtronic v USA ainebo
v jinych zemich.

MiniMed™ Mio™
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Priprava a zavedeni

Tento vyrobek je infuzni zafizeni, které je kombinaci infuzniho setu (katetru) a pomucky pro zavedeni (zavadéce).

Tento sterilni vyrobek k jednomu pouZiti se dodava sestaveny a pfipraveny k pouZiti. Ovérte sterilitu kontrolou
neporudenosti sterilniho papiru a ochranného tésnéni. Pfed zavedenim tohoto vyrobku si peclivé prostudujte
navod k pouziti. Pokyny k instalaci a pInéni naleznete v uzivatelskych priruckach k pumpé a zasobniku.
Prohlédnéte si prosim odpovidajici obrazky na stranach 2 a 3.

Obsah

Mmoo w>

. Vigko
. Chranic jehly
. Mékka kanyla

Naplast

. Pouzdro kanyly

Konektor v misté
zavedeni

. Hadicka

H. Zavadécijehla
l. Zavadé¢
J. Sterilni papir

Dulezité upozornéni!

K. Trivystouplé body - zde stisknéte pfi odklopeni vicka
(viz obrazek 6)

L. Rovné zafezy - zde stisknéte pfi zavadéni (viz
obrazek 10)

M. Kruhové zafezy - stisknéte obé strany pfi uvoliovani
(viz obrazek 12)

N. Kryt pouzivany pfi odpojeni (viz obrazek B)

Pokyny

1.
2.

Umyjte si ruce.

Doporuéena mista zavedeni. Mista zavedeni
infuze vybirejte podle pokynd odborného lékare.
Nepouzivejte oblasti v tésné blizkosti pfedchoziho
mista zavedeni.

. Oblast zavedeni ocistéte desinfekénim

prostfedkem podle pokynti vaseho odborného
lékare. Ujistéte se, Ze je misto zavedeni pfed
zavedenim infuzniho setu usu$ené na volném
vzduchu.

. Zatazenim za Cervenou pasku odstrafite ochranné

tésnéni.

. Odstrarite sterilni papir.
. Jednou rukou drZte spodni ¢ast zavadéce

a druhou rukou pevné stisknéte tfi vystouplé body
na obou stranach vicka.

UPOZORNENI: Pri pfipravé zavadéce a infuzniho
setu davejte pozor, abyste neohnuli zavadéci jehlu
nebo se ji nedotkli.

. Odvinuti hadic¢ky: Opatrné natocte zaCatek

hadicky ven ze $térbiny. Nyni hadicku ze zavadéce
odvinte tak, Ze ji opatrné vytahnete smérem
vzh(ru.

Upozornéni: Pfi odvijeni hadicky se nedotykejte
zavadéci jehly. Kdyz se hadicka zcela uvolni,
davejte pozor, abyste za ni netahali pfili$ silné.
Mohli byste netimysiné odstranit infuzni set ze
zavadéci jehly.

DULEZITA POZNAMKA! Neni-li infuzni set pfed
zavedenim spravné umistén v zavadéci s jehlou
sméfujici dopredu, mize byt zavedeni bolestivé
nebo zplsobit mensi zranéni. Abyste tomu
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predesli, provedte nasledujici kroky opatmé, aby
se infuzni set nahodné neuvolnil/neodstranil.

8. Pripojte hadicku k napinénému zasobniku. Napliite
infuzni set. Zkontrolujte, zda v haditce nejsou
vzduchové bublinky. Prostudujte navod k pouziti
od vyrobce pumpy.

Upozornéni: Pfi pinéni drzte infuzni set tak, aby
jehla sméfovala dolti, aby Iék nepfiSel do kontaktu
s krycim papirem néplasti.

9. Nadzvednéte kryci papir naplasti a jemnym tahem
jej odstrarite.

10. Pfiprava zavadéce: PoloZte prsty na rovné
zafezy. Vytahnéte pruzinu tak, az uslySite
,cvaknuti®,

. Opatrné odstrarite kryt jehly. Nejprve kryt jehly
mirné pootocte a pak jej stahnéte. Ujistéte se, Ze
mékka kanyla nepfesahuje zavadéci jehlu.
Upozornéni: Pred umisténim infuzniho setu nad
drive ocisténé misto zavedeni umistéte hadicku
do $térbiny na boku zavadéce, aby se hadicka
nemohla béhem zavadéni zachytit pod infuzni set.

12. Postup zavedeni infuzniho setu: Umistéte
infuzni set na misto zavedeni. Sou¢asnym
stisknutim kruhovych zarez(i na obou stranach
zavadéce zavedte infuzni set.

13. Jemné zatlacte na pruZinu, aby naplast pfilnula
ke kizi.

14, Odstranite zavadéc a zavadéci jehlu uchopenim
stfedni ¢asti zavadéCe a opatrmym zatazenim
smérem dozadu. Zlehka pfihladte naplast na kizi.
Préazdny prostor v kanyle naplrite nasledujicim
mnozstvi inzulinu U-100:

-
=y

Inzulin U-100:
6 mm: 0,3 jednotky (0,003 ml)
9 mm: 0,5 jednotky (0,005 ml)

15. Zatlacte vicko zpét na misto, dokud nezaslechnete
Lcvaknuti®,

Postup odpojeni infuzniho setu

Infuzni set je mozné docasné odpojit od pumpy, aniz

by bylo nutné jej vyménit.

A. Pridrzte naplast na misté pfilozenim prstu tésné
pfed pouzdro kanyly a opatrné stisknéte boéni
strany konektoru v misté zavedeni. Vytahnéte
konektor v misté zavedeni ven z pouzdra kanyly.

B. Do pouzdra kanyly zasurite kryt pouzivany pfi
odpojeni (zaslechnete cvaknuti).

Opétovné pripojeni infuzniho setu

C. Je-li teba, naplfite infuzni set tak, aby lék vytékal
zjehly.

Upozornéni: Pfi pinéni infuzniho setu drzte jehlu
hrotem sméfujicim dold.

D. Sejméte kryt pouzivany pfi odpojeni z pouzdra
kanyly tak, Ze zatlaCite na Uchyty. PoloZte prst na
naplast tésné pred pouzdro kanyly.

E. Zatlacte jehlu konektoru rovné dovnitf, dokud
nezaslechnete ,cvaknuti*.
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Alkalmazasi teriilet

AMiniMed Mio infuziés szerelék inzulin beadaséra
szolgal infuziés pumpabdl, szubkutan infazid
formajaban. Az infuzios szerelék kizarlag egyszer
hasznalathato

Rendeltetés

Az infuzids szerelék a diabetes mellitus kezelésében
szereléknek a szubkutan infuziéra jovahagyott
inzulinokkal valé kompatibilitasat tesztelték.

Leiras

A MiniMed Mio késziilék egy olyan infiziés eszkéz,
amely egy inflizios szerelékbdl (katéter) és egy,

a bevezetést segitd eszkdzbdl (behelyezdeszkdzbsl)
all. Az inflzios szerelék a behelyez eszkozzel
egybeépitett elem. amely egyszer hasznélatos,

steril egységként 6sszeszerelt és hasznalatra kész
allapotban &ll rendelkezésre.

Ellenjavallatok

Az infuziés szerelék kizarélag szubkutan hasznéalatra
valo. Ne haszndlja az infuziés szereléket intravénas
(iv.) inflziohoz. Ne alkalmazza az infuziés szereléket
Vér vagy vérkészitmények infundalasara.

Figyelmeztetések

= Mielétt hasznalatba venné az infuzios szereléket,
olvassa végig figyelmesen az utasitasokat. Az
utasitasok figyelmen kiviil hagyasa fajdaimat vagy
sérilést eredményezhet.

= Amennyiben a csomagolas bontatlan és sértetlen,
az infuzios szerelék steril, és nem pirogén.

Tilos az infuzios szereléket felhasznalni, ha
a csomagolas seérilt vagy felbontottak.
A Medtronic pumpa hasznaléi nem alkalmazhatjak

az infuzios szereléket, ha a csdcsatlakozoti seériilt.

A sterilitas biztositasahoz ellenérizze, hogy a steril
papir és és a biztonsagi réteg nem sériilt meg.
Ha elészor hasznélja ezt az inflziés szereléket,
az els6 beallitast egészségligyi szakember
jelenlétében végezze.

Az infuzids célterilet hibas megvalasztasa és
az infuzio helyének nem megfelel6 kezelése
pontatlan gyogyszeradagolashoz, a bevezetési
hely irritaciéjahoz vagy fert6zéséhez vezethet.
Ne helyezze vissza a bevezetétiit az infuzios
szerelékbe. Ez a lagy kanil szakadasat vagy
sérilését okozhatja, és kiszamithatatlan
kovetkezményekhez vezethet a gydgyszer
adagolasaban.

Az infuziés szerelék ismételt felnasznalasa

a bevezetési hely irritaciojat vagy

fertézését okozhatja, valamint pontatlan
gyogyszeradagolashoz vezethet.

Az infazios szerelék bevezetése el6tt minden
esetben tavolitsa el a tlivédst.

Abehelyezés el6tt, egészségiigyi szakember
Utmutatasanak megfelel6 fertétlenitészerrel
tisztitsa meg a bevezetési helyet.

MiniMed csécsatlakozd hasznalata esetén: Ha
inzulin vagy mas folyadék jut a csécsatlakozd
belsejébe, az ideiglenesen elzarhatja a csatlakozd
azon nyilasait, melyek lehetévé teszik, hogy

a pumpa megfelelen feltdltse az infuzids

szereléket. Ez tul sok vagy tul kevés inzulin
adagolasat eredményezheti, ami hipo- vagy
hiperglikémiat okozhat. Amennyiben ez
megtorténik, kezdje Ujra a mveletet U] tartallyal és
infuzios szerelékkel.

Eldirasok

Soha ne kisérelje meg az inflzids szereléket
feldlteni, illetve ne probaljon megtisztitani
elzarodott csévezetéket, amikor a szerelék be van
szlrva. Ennek kiszamithatatlan kdvetkezményei
lehetnek a gyogyszer adagolasaban.

A csévezeték lefejtésekor dvatosan eressze ki

a csOvezetéket, mivel annak erdteljes megrantasa
kart okozhat az infuzids szerelékben vagy

a bevezet6tiiben. A cs6vezeték teljes kiengedését
kovetden ellendrizze, hogy az infuziés szerelék
megfeleléen a helyén van-e.

Az infuziés szerelékben nem maradhat levegd.
Gondoskodjon a csévezeték teljes mértéki
feltoltésérdl. A csbvezeték feltoltésével
kapcsolatban tekintse at a pumpa gyartéjanak az
Utmutatojat.

Az infuziés szerelék egyszer hasznalatos eszkoz,
amit a hasznalatot kovetden artalmatlanitani kell.
Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja Ujra.

Az infuzios szerelék nem érintkezhet fertétienitd
szerekkel, parflimmel vagy illatszerrel, mert ezek
karos hatassal lehetnek az inflzids szerelék
épségére.

Cserélie le az inflzios szereléket, ha a ragtapasz
laz&va valik, vagy amennyiben a lagy kandil
elmozdul az eredeti helyérdl.
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Gyakran ellendrizze az infazids célteriletét annak
biztositasa érdekében, hogy a lagy kanlil stabilan
a helyén maradjon. Amennyiben az infuziés
szerelék nincs a helyén, Uj helyen vezessen

be Uj szereléket. Mivel a kaniil rugaimas, nem
okoz fajdalmat, ha kicstszik, ami igy észrevétlen
maradhat. A lagy kantilnek mindig a teljesen
bevezetett helyzetben kell lennie ahhoz, hogy

a teljes gyogyszermennyiséget megkapja.

Az infuzios szereléket 2-3 naponta vagy
egészseégligyi szakember Utmutatasanak
megfeleléen cserélje.

Ha az infuzié célteriletén irritacié vagy gyulladas
jelentkezik, cserélje ki a szereléket, és az els6
célterllet gyogyulasa idejére valasszon masik
helyet.

Az infuziés szerelék dtmeneti levalasztasakor
alkalmazzon aszeptikus technikat. Egyeztesse
egészségligyi szakemberrel a levalasztas ideje
alatt kihagyott gyogyszer pétlasanak a modjat.
Levalasztaskor, illetve az inflzids szerelék
visszahelyezését kovetden gondosan kdvesse
figyelemmel a vércukorszinteket.

Soha ne iranyitsa a betoltétt bevezetdeszkozt
olyan testrészre, ahol bevezetésre nincs sziikség.
Az infOzios szerelék behelyezését kovetden

1-3 ¢raval ellendrizze a vércukorszinteket.
Rendszeresen mérje a vércukorszintet. Ezt
egyeztesse egészséglgyi szakemberrel.
Lefekvés el6tt csak akkor cseréljen szereléket,
ha a behelyezést kévetden 1-3 oraval meg lehet
mérni a vércukorszintet.

= Ha a vércukorszint megmagyarazhatatlanul

magas szintre emelkedik, vagy a rendszer
elzarodasra figyelmeztet, ellendrizze, nincs-e
elzarodas vagy szivargas. Ha kétségei vannak,
cserélie ki az infazids szereléket, mert lehet, hogy
a lagy kanil kimozdult vagy részben elzarédott.
Egészségiigyi szakemberrel egyeztetve
tervezze meg a vércukorszintek csokkentését.

A vércukorszint mérésével gy6zddjon meg réla,
hogy a probléma megoldddott.

Amennyiben ennek az eszkdznek a hasznalata
soran vagy alkalmazaséanak eredményeként
stlyos baleset fordul el6, kérjik, azt a gyartonak
és a nemzeti hatésaganak jelentse.

Tarolas és artalmatlanitas
= Az infuzios szerelékeket hiivos, szaraz helyen,

szobahdmérsékleten tarolja. Az infuziés
szerelékek kozvetlen napfénytol és magas
paratartalomtdl védve tarolandok.

Az inzulint a gyarto utasitasainak megfeleléen
tarolja és kezelje.

Helyezze vissza a fedelet a behelyezd eszkozre,
és a tliszréasos sériilés kockazatanak elkertilése
érdekében, a helyi jogszabalyoknak megfeleléen
azt éles/hegyes targyak gy(ijtésére szolgald
hulladéktéroloba dobja ki.

Ahaszndlt infzids szereléket a biologiailag
veszélyes hulladékokra vonatkozd helyi
eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa.

Szavatossag

= Kérjik, hogy a termékre vonatkozoé
szavatossaggal kapcsolatos tajékoztatasért
forduljon a Medtronic helyi ligyfélszolgalatahoz,
vagy latogasson el a kévetkezd weboldalra:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

©2020 Medtronic. A Meditronic markanév, a felemelkedé embert abrazolo

logéval kiegészitett Medtronic markanév és a Medtronic logé a Medtronic

védjegye. A harmadik felek védjegyei (TM*) az adott tulajdonosok

védjegyei. A kovetkezd felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy

bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesiilt Allamokra és/vagy
més orszagokra vonatkozoan.
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Elékészités és bevezetés

Ez a termék egy olyan infuziés eszkdz, amely egy infuziés szerelékbdl (katéter) és egy, a bevezetést segitd
eszkozbdl (behelyezd eszkdzbdl) all. Az egyszer hasznalatos, steril termék Osszeszerelt és hasznélatra kész
4llapotban &ll rendelkezésre. A sterilités biztositasahoz ellenérizze, hogy a steril papir és és a biztonségi

réteg nem sériilt meg. A termék bevezetése elétt figyelmesen tanulmanyozza at a hasznalati Utmutatét. Az
Gsszeszereléssel és a feltoltéssel kapcsolatban lasd a pumpa és a tartaly hasznalati Gtmutatojat. Kérjik, nézze
meg a vonatkozo illusztraciokat a 2. és a 3. oldalon.

Tartalomjegyzék Fontos megjegyzés!

A. fedél H. bevezetoti K. harom dombor( pont - nyomja meg a fedél felemelése
B. tlivédo I.  behelyezéeszkoz kozben (lasd: 6. &bra)

C. lagy kanil J. steril papir L. vonalas bemetszések — nyomja meg a betéltés kézben
D. ragtapasz (lasd: 10. abra)

E. akaniil burkolata M. kerek bemetszések — nyomja meg mindkét oldalon

F. célteriileti csatlakozo a felengedés kozben (lasd: 12. &bra)

G. csbvezeték N. levélasztasi fedél (Iasd: B. abra)

Utasitasok

1.
2.

Mosson kezet.

Az infuzié javasolt célterlletei. Az egészségiigyi
szakember altal javasolt célterletet valasszon
az inflziéhoz. Ne haszndlja az el6zd bevezetési
hellyel kdzvetlentil szomszédos teriileteket.

. Az egészséglgyi szakember utasitasanak

megfeleld fertétlenitdszerrel tisztitsa meg
a bevezetési helyet. Az infuzios szerelék
behelyezése el6tt a teriiletet levegén széritsa meg.

. Avédéréteg eltavolitdsahoz hiizza meg a piros

ragasztoszalagot.

. Tavolitsa el a steril papirt.
. Tartsa az egyik kezével a bevezetdeszkoz aljat,

mig a masik kezével hatarozottan nyomja meg
a fedél oldalain talalhaté harom dombord pontot,
és emelje fel a fedelet.

FIGYELEM! A behelyez eszkoz és az inflzids
szerelék elkészitése soran ne hajlitsa vagy
érintse meg a bevezet6t.

. A csovezeték lefejtése: Ovatosan tekerje ki

a csBvezeték elejét a nyilasbol. Ekkor 6vatos
felfelé huzassal fejtse le a csdvezetéket a
bevezetdeszkozrol.

Figyelem! A csdvezeték lefejtése kdzben ne érjen
hozza a bevezet6tiihoz. Figyeljen arra, hogy ne
hizza meg erésen a teljesen kioldott csévezetéket.
Véletlenil eltavolithatja az infzids szereléket

a bevezet6tlrdl. .

FONTOS MEGJEGYZES: Ha behelyezés

el6tt az infuziés szerelék nincsen szorosan

a bevezetdeszkdzbe helyezve ugy, hogy a tii
pontosan elére nézzen, akkor fajdalom vagy
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kisebb sértilés alakulhat ki. Ennek elkeriilése
érdekében ovatosan hajtsa végre a kovetkezé
|épéseket, hogy az infuzios szerelék véletlenil se
lazuljon meg vagy valjon le.

8. Csatlakoztassa a csovet egy feltd|tdtt tartalyhoz.
Toltse fel az infizios szereléket. Ugyeljen arra,
hogy ne legyenek légbuborékok a csében.
Tekintse &t a pumpa gyartoi hasznalati Utmutatéjat.
Figyelem! Az inflzits szerelék feltoltésekor ugy
tartsa az inflzids szereléket, hogy a ti lefelé
nézzen. lgy megakadalyozhatja, hogy a ragasztd
hatlapja a gyogyszerrel érintkezzen.

9. Ovatosan felfelé hiizva tavolitsa el a hatlapot.

10. A behelyez6 eszkoz elokészitése: Helyezze

az ujjait a vonalas bemetszésekre. Feszitse meg
a rugdt, amig kattanast nem hall.

. Csavarassal és az azt kovetd lehuzassal vatosan
tavolitsa el a tlivéddt. Ugyeljen arra, hogy a lagy
kanil ne nydljon tal a bevezetétin.

Figyelem! Mielétt az infuzios szereléket
valamelyik bevezetési hely folé helyezné, vezesse
a behelyez6 eszkdz oldalan talélhatd nyilasba

a csovezetéket Ugy, hogy a csévezeték ne
kerlilhessen az infuzios szerelék ala a beszlras
soran.

12. Az infuzids szerelék behelyezése: Az inflzios
szereléket vigye a behelyezési terilet folé. Az
infuziés szerelék bevezetéséhez egyszerre nyomja
meg a bevezetéeszkoz két oldalan talélhatd kor
alaku bemetszéseket.

13. Aragaszt6 boérhdz tapadasahoz évatosan nyomja
meg a rugét.

=y
jury

14. Tavolitsa el a behelyezé eszkozt és a bevezet6tiit
(gy, hogy megfogja a behelyez0 eszkéz kozepét,
és azt dvatosan hizza hatrafelé. Ovatosan simitsa
ré a ragtapaszt a bérre. A kaniil Ures részét toltse
fel a kdvetkezé mennyiségli U-100-as inzulinnal:

U-100 inzulin:
6 mm: 0,3 egység (0,003 ml)
9 mm: 0,5 egység (0,005 ml)

15. Nyomja vissza a fedelet a helyére, amig kattanast
nem hall.

Az inflzios szerelék levalasztasa
Az infuzios szerelék lehet6vé teszi, hogy az infuzids
szerelék cseréje nélkiil atmenetileg lecsatlakozzon
a pumparol.
A. Tartsa mozdulatlanul a ragtapaszt gy, hogy
az egyik ujjat kozvetlentl a kanl burkolata
elé helyezi. Ovatosan kezdje dsszenyomni
a célteriileti csatlakozo széleit. Egyenesen hizza
ki a célterlileti csatlakozot a kaniil burkolatabol.
B. Addig vezesse a levalasztasi fedelet a kanil
burkolataba, amig kattanast nem hall.

Az infuziés szerelék tjracsatlakoztatasa

C. Szlikség szerint toltse az infuzids szereléket
addig, amig a tlin keresztiil megindul a gyogyszer
adagolasa.

Figyelem! Az infuzios szerelék feltoltése alatt
tartsa lefelé a tit.

D. Vegye le a levalasztasi fedelet a kaniil hazarol,
amihez nyomja meg a bordas feliileteket.
Kozvetlenil a kandl burkolata elé helyezze az
egyik ujjat a ragasztétapaszra.

E. Nyomja a csatlakozotiit egyenesen, amig kattanast 1

nem hall.
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Wskazania

Zestaw infuzyjny MiniMed Mio jest przeznaczony
do podskérnego podawania insuliny z pompy
infuzyjnej. Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku.

Przeznaczenie

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do podskérnego
podawania insuliny w leczeniu cukrzycy. Zestaw
infuzyjny zostat przetestowany jako zgodny

z insulinami zatwierdzonymi do wlewu podskémego.
Opis

MiniMed Mio to urzadzenie do infuzji, w ktérego skiad
wchodzi zestaw infuzyjny (cewnik) oraz przyrzad
utatwiajacy wprowadzanie (serter). Ze wzgledu

na to, ze zestaw infuzyjny to integralna cze$¢
sertera, zestaw infuzyjny jest dostarczany w postaci
zmontowanej i gotowy do uzytku jako pojedyncze,
sterylne urzadzenie.

Przeciwwskazania

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony tylko do
podskérnego podawania leku. Zestawu infuzyjnego
nie uzywac do infuzji dozylnych (IV). Zestawu
infuzyjnego nie uzywac do infuzji krwi lub preparatow
krwiopochodnych.

Ostrzezenia

= Przed rozpoczeciem korzystania z zestawu
infuzyjnego nalezy dokfadnie zapoznac si¢ ze
wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie tych
instrukcji moze spowodowac bolesno$¢ lub uraz.

Zestaw infuzyjny jest sterylny i niepirogenny,

o ile jego opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie uzywac zestawu infuzyjnego,
jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
W wypadku pomp firmy Medtronic nie nalezy
uzywac zestawu infuzyjnego, jesli zostata
uszkodzona igta ztacza drenu.

Sprawdzi¢, czy sterylny papier i plomba
zabezpieczajaca s nienaruszone.

W przypadku korzystania z zestawu infuzyjnego
po raz pierwszy poczatkowe ustawienie
urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ w obecnosci
lekarza.

Nieprawidtowe wprowadzenie zestawu

i nieodpowiednia pielegnacja miejsca wkiucia
moga prowadzi¢ do niedoktadnego podawania
lekéw, podraznienia lub zakazenia w miejscu
wprowadzenia.

Nie nalezy ponownie umieszczac igly do
wprowadzania w zestawie infuzyjnym. Moze to
spowodowacé rozerwanie lub uszkodzenie migkkiej
kaniuli i doprowadzi¢ do nieprzewidzianego
przeptywu leku.

Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze
spowodowac podraznienie lub zakazenie
miejsca jego wprowadzenia i doprowadzi¢ do
niedoktadnego dostarczenia leku.

Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
nalezy zawsze usuna¢ ostone igty.

Przed wprowadzeniem oczysci¢ miejsce
wprowadzenia $rodkiem do dezynfekcji zgodnie ze
wskazéwkami lekarza.

= Ztgcze zestawu infuzyjnego MiniMed: Jesli
insulina lub jakikolwiek inny ptyn dostanie sig
do wnetrza ztacza zestawu infuzyjnego moze
na jaki$ czas zatka¢ otwory wentylacyjne, ktdre
umozliwiajg prawidtowe wypetnienie zestawu
infuzyjnego przez pompe. To z kolei moze
doprowadzi¢ do podania zbyt matej lub zbyt
duzej dawki insuliny i wywota¢ hipoglikemie
lub hiperglikemie. W takim wypadku nalezy
zacza¢ uzywacé nowego zbiornika i zestawu
infuzyjnego.

Srodki ostroznosci

= Nigdy nie nalezy podejmowa¢ prob wypetniania
lub odblokowania niedroznego drenu, gdy
zestaw infuzyjny jest wprowadzony. Mogtoby to
spowodowac nieprzewidziany przeptyw leku.
Ostroznie rozwija¢ dren, poniewaz zbyt mocne
pociagniecie moze spowodowac uszkodzenie
zestawu infuzyjnego lub igty do wprowadzania.
Po catkowitym rozwinigciu drenu upewnic sie,
ze zestaw infuzyjny znajduje sie we wlasciwym
miejscu.

Nie nalezy pozostawia¢ powietrza w zestawie
infuzyjnym. Upewni¢ sie, ze dren jest catkowicie
wypetniony. Sposéb napetniania drenu
przedstawiono w instrukcji udostepnionej przez
producenta pompy.

Zestaw infuzyjny jest wyrobem jednorazowego
uzytku, ktory po uzyciu nalezy wyrzucic. Nie
czysci¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie.
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Nie nalezy rozpyla¢ na zestaw infuzyjny $rodkow
dezynfekujacych, perfum ani dezodorantow,
poniewaz moga one naruszy¢ jego integralnos¢.
W razie poluzowania tasmy samoprzylepnej lub
przemieszczenia migkkiej kaniuli z potozenia
poczatkowego nalezy wymienic zestaw infuzyjny.
Nalezy czesto sprawdzac miejsce infuzj,
upewniajac sie, ze miekka kaniula znajduje sig

w prawidlowym potozeniu. Jesli zestaw infuzyjny
nie znajduje sie w prawidtowym potozeniu, nalezy
wymieni¢ go na nowy zestaw, wprowadzony

w innym miejscu. Poniewaz kaniula jest migkka,
jej wysuniecie sie nie spowoduje bolu i uzytkownik
moze nie zauwazyc¢, ze si¢ wysuneta. Aby zostata
podana cata dawka leku, nalezy catkowicie
wprowadzi¢ miekka kaniule.

Zestaw infuzyjny powinien by¢ wymieniany co
dwa-trzy dni lub zgodnie z instrukcjami lekarza
prowadzacego.

W wypadku wystapienia podraznienia lub
zakazenia w migjscu infuzji nalezy wymieni¢
zestaw infuzyjny, a nastepnie uzywac nowego
miejsca infuzji az do wygojenia sie poprzedniego.
Tymczasowo odigczajac zestaw infuzyjny,
stosowac techniki aseptyczne. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, aby ustali¢ sposob
zrekompensowania iloéci leku niepodanej przez
czas odtaczenia zestawu.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ stezenie glukozy
we krwi, gdy zestaw infuzyjny jest odtaczony, i po
ponownym podfgczeniu zestawu.

Nigdy nie nalezy przysuwac zatadowanego
przyrzadu do wprowadzania do zadnej czesci

ciata, w wypadku ktorej nie jest planowane
wprowadzenie.

Po uptywie od jednej do trzech godzin od
wprowadzenia zestawu infuzyjnego nalezy
sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi. Nalezy
regularnie mierzy¢ poziom glukozy we krwi.
Kwestie te nalezy omowic¢ z lekarzem.

Nie nalezy wymienia¢ zestawu infuzyjnego

tuz przed snem, chyba Ze istnieje mozliwo$¢
sprawdzenia stezenia glukozy we krwi po uptywie
od jednej do trzech godzin od wprowadzenia.
Jedli stezenie glukozy we krwi wzro$nie

z niewyjasnionych powodoéw lub wystapi alarm
zatoru, nalezy sprawdzic, czy nie ma zatoréw ani
wyciekow. W razie watpliwosci nalezy wymieni¢
zestaw infuzyjny, poniewaz mogto nastapi¢
przemieszczenie lub czesciowe zatkanie migkkiej
kaniuli. Nalezy oméwi¢ z lekarzem plan obnizenia
stezenia glukozy we krwi. Aby upewnic sig, ze
problem zostat rozwiazany, nalezy sprawdzi¢
stezenie glukozy we krwi.

Jedli podczas lub w wyniku stosowania tego
urzadzenia wystapi powazny incydent, nalezy

to zglosi¢ producentowi i wiasciwym wladzom
krajowym.

Przechowywanie i utylizacja
= Zestawy infuzyjne przechowywa¢ w chiodnym,

suchym miejscu, w temperaturze pokojowe;.
Zestawow infuzyjnych nie przechowywaé

W miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych ani w warunkach wysokiej
wilgotnosci.

= |nsuling przechowywac i obchodzi¢ sie z nig,
zgodnie z instrukcjami producenta.

= Nalozy¢ pokrywke na urzadzenie do
wprowadzania i wyrzuci¢ je do pojemnika na

odpady ostre zgodnie z przepisami lokalnymi, aby

unikna¢ zaktucia igfa,

Zuzyty zestaw infuzyjny zutylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Gwarancja

= |nformacije na temat gwarancji produktu mozna
uzyskac od lokalnego przedstawiciela dziatu
wsparcia firmy Medtronic albo znalez¢ pod
adresem www.medtronicdiabetes.com/warranty.

©2020 Medtronic. Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sie

czlowiekiem i logo Meditronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

Znaki towarowe podmiotéw trzecich (TM*) naleza do ich wiascicieli.
Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe

podmiotu firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych iflub w innych krajach

MiniMed™ Mio™
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Przygotowanie i wprowadzanie

To urzadzenie do infuzji sktada sie z zestawu infuzyjnego (cewnika) oraz przyrzadu utatwiajacego wprowadzanie
(sertera). Dostarczony produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia, sterylny, fabrycznie zlozony i gotowy
do uzytku. Sprawdzic, czy sterylny papier i plomba zabezpieczajaca sa nienaruszone. Przed wprowadzeniem
produktu nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania. Informacije na temat instalacji i napetniania
mozna znalez¢ w podrecznikach uzytkownika pompy oraz zbiornika. llustracje dotyczace instrukcji zamieszczono
na stronach 2i 3.

Zawartos¢ Wazna informacja!
A. Pokrywa H. Igta do wprowadzania K. Trzy wypukte punkty — nacisna¢ tu podczas
B. Ostonaigly I. Urzadzenie do podnoszenia pokrywy (patrz Rysunek 6)
C. Miekka kaniula wprowadzania L. Poziome nacigcia — nacisnaé tu podczas tadowania
D. Ta$ma samoprzylepna J. Papier sterylny (patrz Rysunek 10)
E. Obudowa kaniuli M. Okragte nacigcia — nacisna¢ po obu stronach podczas
F. Wtyczka do ztacza zwalniania (patrz Rysunek 12)
kaniuli N. Ostona uzywana na czas roztaczenia (patrz
G. Dren Rysunek B)

Instrukcja

1. Umyj rece.

2. Sugerowane miejsca infuzji. Miejsca infuzji nalezy
wybiera¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie
wprowadza¢ bezposrednio obok miejsca, w ktorym
zestaw byt wprowadzony poprzednio.

3. Oczysci¢ miejsce wprowadzenia $rodkiem
dezynfekujacym zgodnie ze wskazowkami lekarza.
Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
miejsce pozostawi¢ do osuszenia na powietrzu.

4. Pociagna¢ czerwong tasme, aby zdja¢ plombe.

. Zdjag sterylny papier.

6. Jedna dtonia chwyci¢ spdd urzadzenia do
wprowadzania, druga dfonig mocno nacisna¢
trzy wypukte kropki po obu stronach pokrywy,

a nastepnie unies¢ pokrywe.

PRZESTROGA: Nalezy uwazac, aby podczas
przygotowywania sertera i zestawu infuzyjnego nie
wygia¢ ani nie dotknag igly do wprowadzania.

7. Rozwijanie drenu: Ostroznie odwina¢ poczatek
drenu ze szczeliny. Teraz odwing¢ dren
z urzadzenia do wprowadzania, pociagajac go
ostroznie do géry.

Przestroga: Podczas rozwijania drenu nie dotyka¢
igly do wprowadzania. Gdy dren bedzie catkowicie
rozwiniety, nie pociaga¢ go zbyt mocno. Mogtoby
to spowodowac przypadkowe wysunigcie zestawu
infuzyjnego z igly do wprowadzania.

WAZNA INFORMACJA! Jesli zestaw infuzyjny

nie zostanie przed wprowadzeniem prawidtowo
umieszczony w przyrzadzie do wprowadzania

igta skierowang prosto do przodu, moze wystapi¢
bolesnos¢ lub niewielkie urazy. Aby tego

13
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unikna¢, nalezy delikatnie wykonywac opisane
ponizej kroki, tak aby zestaw infuzyjny nie zostat
przypadkowo poluzowany/odtgczony.

8. Podtaczy¢ dren do napefnionego zbiornika.

Napetni¢ zestaw infuzyjny. Upewni¢ sie, ze

w drenie nie ma pecherzykéw powietrza. Zapoznac¢
sig z instrukcj uzytkowania udostepniona przez
producenta pompy.

Przestroga: Podczas napetniania zestawu
infuzyjnego nalezy trzymac zestaw infuzyjny igta
skierowang do dotu, tak aby lek nie zetknat sig

z papierem pokrywajacym przylepiec.

9. Delikatnie zdja¢ papier pokrywajacy przylepiec.

10. Aby przygotowac serter: Potozy¢ palce na
poziomych nacigciach. Pociagnaé sprezyne do
gory, tak aby rozlegto sie ,kliknigcie”.

. Ostroznie zdja¢ ostong igly, delikatnie jg obracajac,
a nastepnie zsuwajac. Upewnic sig, ze migkka
kaniula nie wystaje poza igle do wprowadzania.
Przestroga: Przed umieszczeniem zestawu
infuzyjnego nad miejscem wprowadzenia nalezy
wsuna¢ dren do szczeliny z boku sertera.
Zapobiegnie to zakleszczeniu drenu pod
zestawem infuzyjnym podczas wprowadzania.

12. Aby wprowadzi¢ zestaw infuzyjny: Trzymac

zestaw infuzyjny nad miejscem wprowadzenia.
Jednoczeénie nacisnag¢ okragte nacigcia po
obu stronach urzadzenia do wprowadzania, aby
wprowadzi¢ zestaw infuzyjny.

13. Delikatnie nacisna¢ sprezyne, aby przyklei¢

przylepiec do skory.

14, Usuna¢ serter i igle do wprowadzania, chwytajac

Srodek przyrzadu i delikatnie go odciagajac.

=y
jury

Delikatnie rozmasowac tasme samoprzylepna,
na powierzchni skory. Wypetnic pusta przestrzen
kaniuli nastepujaca iloscig insuliny U-100:

Insulina U-100:
6 mm: 0,3 jednostki (0,003 ml)
9 mm: 0,5 jednostki (0,005 ml)
15. Zatozy¢ pokrywe i docisnaé ja, tak aby byto
styszalne Kliknigcie.

Aby odiaczy¢ zestaw infuzyjny

Mozliwe jest tymczasowe odtgczenie zestawu

infuzyjnego od pompy bez koniecznosci jego wymiany.

A. Przytrzymac przylepiec, przyktadajac palec
bezposrednio przed obudowa kaniuli, i delikatnie
Scisna¢ boki wtyczki do ztacza kaniuli. Wyjaé
wtyczke do ztacza kaniuli z obudowy kaniuli,
wysuwajac ja po linii prostej.

B. Wsuna¢ ostone uzywana na czas roziaczenia
do obudowy kaniuli, tak aby byto styszalne
JKlikniecie”.

Aby ponownie podtaczy¢ zestaw infuzyjny

C. W razie potrzeby napetni¢ zestaw infuzyjny, tak
aby lek zaczaf wyptywac z igty.
Przestroga: Podczas napefniania zestawu
infuzyjnego igta powinna by¢ skierowana w dot.

D. Z obudowy kaniuli zdja¢ ostone uzywana na czas
odtgczenia, naciskajac miejsca na palce. Przytozy¢
palec do tasmy samoprzylepnej bezposrednio
przed obudowa kaniuli.

E. Wsunac igte ztacza po linii prostej, tak aby byto
styszalne kliknigcie

~
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Kullanim endikasyonlari

MiniMed Mio infiizyon seti, insilinin bir infiizyon
pompasindan subkiitan infiizyonu igin endikedir.
Infiizyon seti tek kullanim i¢in endikedir.

Kullanim amaci

infiizyon seti diabetes mellitus hastaliginin
tedavisinde insilinin subkiitan infiizyonu igin
endikedir. Infiizyon seti test edilmis ve subkitan
inflizyon igin onaylanmis olan instilinler ile uyumiu
oldugu bulunmustur.

Aciklama

MiniMed Mio, yerlestirmeye yonelik yardimci aragla
(yerlestirici) infiizyon setinin (kateter) birlestirildigi bir

inflizyon cihazidir. Infiizyon seti, yerlestiricinin entegre

bir pargas oldugundan, infiizyon seti birlegtirilmis ve
tek, steril bir Ginite olarak kullanima hazir bir sekilde
teslim edilir.

Kontrendikasyonlar

infiizyon seti sadece subktan kullanim igin

endikedir. Infiizyon setini intravendz (IV) infiizyon igin
kullanmayin. Infiizyon setini kan veya kan Grinlerinin

inflizyonu icin kullanmayin.

Uyarilar
= Infiizyon setini kullanmadan énce tiim talimatlari

dikkatle okuyun. Talimatlara uyulmamasi agri veya

yaralanma sonucu dogurabilir.

aclimis veya hasar gérmusse infiizyon setini
kullanmayn.

Ambalaji agllmadigi veya hasar gérmedigi stirece
infiizyon seti sterildir ve pirojenik degildir. Ambalaj

Medtronic pompa kullanicilari igin: Hortum
konnektdr ignesi hasar gérmiisse infiizyon setini
kullanmayin.

Steril kagidin ve kurcalamaya dayanikli miihriin
hasarli olup olmadigini kontrol ederek sterillikten
emin olun.

Bu inflizyon setini ilk kez kullaniyorsaniz

ilk kurulumu bir saglik uzmani ile birlikte
gerceklestirin.

= Yanlis yerlestirme ve infiizyon bélgesine yanlis

bakim uygulanmasi nedeniyle hatall ilag iletimi,
bélgede tahrig veya enfeksiyon olusabilir.
introdiiser igneyi infiizyon setinin igine yeniden
sokmayin. Bu, yumusak kandlin yirtiimasina ya
da hasar gormesine neden olabilir ve ilag akisinin
beklenenden farkli olmasina yol agabilir.
infiizyon setinin yeniden kullanilmasi, bdlgede
tahrise veya enfeksiyona neden olabilir ve ilacin
hatali iletimine yol acabilir.

infiizyon setini yerlestirmeden énce igne
koruyucusunu daima ¢ikarin.

Yerlestirme igleminden 6nce giris bélgesini bir
sadlik uzmaninin belirttigi sekilde, dezenfektan
ile temizleyin.

MiniMed hortum konnektérii igin: Hortum
konnektdrinin igine insiilin veya herhangi bir
sivi gelirse bu durum pompanin infiizyon setinin
dolumunu gereken sekilde yapmasina imkan
veren deliklerin gegici olarak tikanmasina neden
olabilir. Bu durum, gok az veya gok fazla insiilin
iletilmesiyle sonuglanarak hiperglisemi ya
da hipoglisemiye neden olabilir. Bu durum

meydana gelirse, yeni bir rezervuar ve infiizyon
setiyle bastan baslayin.

Onlemler

infiizyon seti yerlestirilmis durumdayken asla
tikanmis bir hortumu doldurmaya ya da agmaya
calismayin. Bu, ilag akisinin beklenenden farkli
olmasina yol agabilir.

Sarili hortumu agarken temkinli bir bigimde salin,
clinki hortumun sertce cekilmesi infiizyon setinde
veya introdiiser ignede hasara neden olabilir.
Hortum tamamen salindigi zaman infiizyon
setinin, yerine gerektigi gibi oturdugundan emin
olun.

infiizyon seti igerisinde hava birakmayin. Hortumu
tamamen doldurdugunuzdan emin olun. Hortumun
nasil doldurulacag ile ilgili olarak pompa
imalatgisinin talimatlarina bagvurun.

infiizyon seti kullanildiktan sonra bertaraf edilmesi
gereken, tek kullanimlik bir Griindir. Temizlemeyin
ya da yeniden sterilize etmeyin.

infiizyon setinin saglamligini etkileyebilecegi

icin infiizyon setine dezenfektan, parfiim veya
deodorant stirmeyin.

Yapiskan bant gevserse veya yumusak kanil

ilk yapistirildi§i yerden gikarsa infiizyon setini
yenisiyle degistirin.

infiizyon bélgesini siklikla kontrol ederek yumusak
kandlin sabit bicimde yerinde kaldigindan

emin olun. Infiizyon seti yerinde degilse yeni bir
bolgedeki yeni bir set ile degistirin. Kanil yumusak
oldugundan, kayip gikarsa higbir aclya neden
olmaz ve bu, fark edilmeden gergeklesebilir. llag
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miktarinin tam olarak alinabilmesi i¢in yumusak
kanil daima tamamen yerlestirilmis durumda
olmalidir.

infiizyon setini her iki ila tig giinde bir veya saglik
uzmaninin talimatlari dogrultusunda degistirin.
infiizyon bélgesinde tahrig ya da enfeksiyon
olusursa seti yenisiyle degistirin ve ilk bdlge
iyilesene kadar yeni bir bélge kullanin.

infiizyon setinin baglantisini gegici olarak
keserken aseptik teknikler kullanin. Baglanti
kesilmisken eksik ilacin nasil telafi edilecegi
konusunda bir saglik uzmanina danisin.
infiizyon setinin baglantisi kesildigi zamanki ve
yeniden baglanmasindan sonraki kan sekeri
seviyelerini dikkatli bir sekilde takip edin.

Yiklu yerlestirme cihazini higbir zaman, viicudun
yerlestirme yapilmak istenmeyen bir béllimiine
dogrultmayn.

Kan sekeri seviyelerini, infiizyon seti
yerlestirildikten bir ila (ig saat sonra kontrol edin.
Kan sekerini diizenli olarak 6lgiin. Bunu bir saglik
uzmani ile goristin.

Kan sekeri, yerlestirme isleminden bir ila ¢ saat
sonra kontrol edilemeyecekse inflizyon setini
yatmadan hemen énce degistirmeyin.

Kan sekeri agiklanamayan bir bigimde y(ikselirse
veya bir okliizyon alarm durumu s6z konusu
olursa, tikanma veya sizinti olup olmadigini
kontrol edin. Yumusak kanil yerinden gikmis
veya kismen tikanmis olabilecegi icin, stipheli
durumlarda inflizyon setini degistirin. Bir saglik
uzmanina danisarak kan sekeri seviyelerini

dustirmeye yonelik bir planlama yapin. Sorunun
giderildiginden emin olmak igin kan sekerini test
edin.

= Bu cihazin kullanimi sirasinda ya da kullanimi
sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse bu
durumu imalatgiya ve ulkenizdeki yetkili makama
bildirin.

Saklama ve bertaraf etme

= Infiizyon setlerini oda sicakliginda, serin ve kuru
bir yerde saklayin. Infiizyon setlerini dogrudan
glines 1s1ginda ya da nem orani yiiksek yerlerde
saklamayin.

= Insiilini imalatginin talimatlarina uygun bigimde
saklayin ve kullanin.

= Kapag! yerlestirme cihazina geri takin ve igne
batmasi sonucu yaralanma riskinden kaginmak
amaciyla, yerel yasalara uygun bigimde uygun bir
keskin aletler kabina atin.

= Kullaniimig infiizyon setlerini biyolojik agidan
tehlikeli atiklara yonelik yerel yonetmeliklere gére
bertaraf edin.

Garanti

= Urlin garanti bilgileri icin, liitfen yerel bir Medtronic
destek temsilcisiyle iletisime gegin veya
www.medtronicdiabetes.com/warranty adresini
ziyaret edin.

© 2020 Medtronic. Medtronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve

Meditronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalanidir. Ugiinci taraf ticari

markalari (TM*) ilgili sahiplerinin milkiyetindedir. Asagidaki listede, bir

Meditronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger iilkelerdeki
ticari markalar veya tescilli ticari markalar bulunmaktadir.
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Hazirlama ve yerlestirme

Bu diriin, yerlestirmeye yonelik yardimci aracla (yerlestirici) infiizyon setinin (kateter) birlestirildigi bir infiizyon
cihazidir. Tek kullanimlik, steril Grlin, birlestirilmis ve kullanima hazir olarak teslim edilir. Steril kagidin ve
kurcalamaya dayanikli miihriin hasarli olup olmadigini kontrol ederek sterillikten emin olun. Bu trlini
yerlestirmeden dnce kullanim talimatlarini dikkatle inceleyin. Kurulum ve dolum icin pompa ve rezervuar kullanici
kilavuzlarina bakin. Liitfen 2. ve 3. sayfalardaki ilgili gizimlere bakin.

cindekiler

Onemli not!
A. Kapak H. Introdiiser igne K. Ug adet kabartmali nokta — kapag kaldirarak gikarirken
B. igne koruyucusu I. Yerlestirme cihazi buraya bastirin (bkz. Sekil 6)
C. Yumusak kanil J. Steril kagit L. Sirali cizgi gentikler — yiiklerken buraya bastirin (bkz.
D. Yapiskan bant Sekil 10)
E. Kaniil muhafazasi M. Yuvarlak Gentikler — serbest birakirken her iki
F. Bolge konnektori tarafindan bastirin (bkz. Sekil 12)
G. Hortum N. Baglanti kesme kapagi (bkz. Sekil B)

Talimatlar

1. Ellerinizi yikayin.

2. Onerilen infiizyon bélgeleri. Bir saglik uzman
tarafindan Gnerilen inflizyon bolgelerini segin.
Onceki yerlestirme bolgenizin hemen yanindaki bir
bélgeyi kullanmayin.

3. Yerlestirme bolgesini saglik uzmaninizin
yonergelerine uygun olarak, dezenfektan ile
temizleyin. Inflizyon setini yerlestirmeden énce
alanin hava etkisiyle kurudugundan emin olun.

4. Kirmizi bandi gekerek koruyucu miihri gikarin.

. Steril kagidi gikarin.

6. Bir elinizle yerlestirme cihazini altindan tutarken
diger elinizle kapagin her iki tarafindaki tig
kabartmali noktanin Uzerine sikica bastirarak
kapagi yukari kaldirin.

DIKKAT: Yerlestiriciyi ve infiizyon setini hazirlarken
introdiser igneyi bikmemeye veya igneye
dokunmamaya dikkat edin.

7. Sarili hortumun agilmasi: Hortumun baslangig
noktasini dikkatlice dondurerek yuvadan cikarin.
Ardindan, sarill hortumu dikkatlice agarak ve
yukari dogru gekerek yerlestirme cihazindan
cikarin.

Dikkat: Sarili hortumu acarken introdtiser

igneye dokunmayin. Hortum tamamen serbest
kaldiginda fazla sert bir bicimde gekmemeye dikkat
edin. Infiizyon setini introdiser igneden kazara
glkarabilirsiniz.

ONEMLI NOT! Yerlestirmeden dnce infiizyon
setinin yerlestirme cihazinda, igne dosdogru

ileriye bakacak sekilde, saglam bigimde
konumlandiriimamasi halinde aci veya

13
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kigiik bir zedelenme olusabilir. Bundan
kaginmak igin, litfen infiizyon setinin kazara
gevsememesini/gikariimamasini saglamak
amaciyla, asagidaki adimlarin nazikge
uygulandigindan emin olun.

8. Hortumu dolu bir rezervuara takin. Infiizyon setini
doldurun. Hortumda hava kabarcigi olmadigindan
emin olun. Pompa imalatgisinin kullanim
talimatlarina bagvurun.

Dikkat: infiizyon setini doldururken, infiizyon setini
igne asaglya donik olacak sekilde tutarak ilacin
yapiskan arka ylz kagidiyla temasa gegmemesini
sagdlayin.

9. Nazikge yukariya gekerek arka yiiz kagidini
cikarin.

10. Yerlestiriciyi hazirlamak igin: Parmaklarinizi
sirall gizgi gentikler iizerine yerlestirin. “TIK” sesi
duyuncaya kadar yay! yukariya gekin.

. 1§ne koruyucusunu nazikge dndiirerek ve
ardindan gekerek, dikkatlice gikarin. Yumusak
kanilin introdiiser igneyi gegmediginden emin
olun.

Dikkat: infiizyon setini giris bolgesinin iizerinde
konumlandirmadan énce, hortumu yerlestirici
tarafindaki yuvanin igine koyarak, hortumun
yerlestirme esnasinda infiizyon setinin altina
sikismamasini saglayin.

12. infilzyon setini yerlestirmek igin: infiizyon
setini girig bolgesinin (izerinde konumlandirin.
Yerlestirme cihazinin her iki tarafindaki yuvarlak
centiklere es zamanli bicimde basarak infiizyon
setini yerlestirin.

-
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13. Yapiskanin cilde sabitlenmesini saglamak igin yaya

nazikge bastirin.

14. Yerlestiriciyi ortasindan kavrayarak ve nazikge
geriye dogru cekerek yerlestiriciyi ve introdiser
igneyi cikarin. Yapiskan bandi cilde dogru nazikge
ovun. Kanildeki bos alani asagidaki miktarda
U-100 insiilin ile doldurun:

U-100 insilin:
6 mm: 0,3 dnite (0,003 ml)
9 mm: 0,5 Unite (0,005 ml)
15. Kapag|, “tik” sesi duyuncaya kadar yerine geri itin.
infiizyon setinin baglantisini kesmek igin
infiizyon seti, pompanizin baglantisini, infiizyon

setini degistirmeye gerek kalmaksizin, gegici olarak

kesmenize imkan tanir.

A. Kaniil muhafazasinin hemen on kismina bir

parmaginizi koyarak yapiskan bandi yerinde tutun
ve bélge konnektdriinii yanlardan nazikge sikin.
Bolge konnektdriinii kanil muhafazasindan diiz bir
bigimde gekerek gikarin.

B. Baglantiyl kesme kapagini kanil muhafazasina
“tik” sesi duyuncaya kadar gegirin.

infiizyon setini yeniden baglamak igin

C. Gerekirse infiizyon setini igne ucundan ilag gelene
kadar doldurun.
Dikkat: Infiizyon setini doldururken igneyi ucu
asadiya doniik olacak sekilde tutun.

D. Parmakla tutma yerlerinden bastirarak baglanti
kesme kapagini kaniil muhafazasindan cikarin.

Kanil muhafazasinin hemen dniindeki yapiskan
banda bir parmaginizi koyun.

E. Konnektor ignesini, “tik” sesi duyuncaya kadar
dosdogru itin.

~
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Indikacie na pouzitie

Infizna stprava MiniMed Mio je uréena na
subkutannu infziu inzulinu pomocou inflznej pumpy.
Této infuzna stprava je uréena na jednorazové
pouzitie.

Ugel pouzitia

Infizna stprava je urend na subkutanne infizne
podanie inzulinu pri liecbe diabetes mellitus. Infuzna
stprava bola testovana z hladiska kompatibility

s inzulinmi schvalenymi na subkutanne inflzne
podavanie.

Popis

MiniMed Mio je pomécka na infuziu, ktora spaja
infuznu stipravu (katéter) s pomdckou na zavedenie
(zavadzac). KedZe inflzna suprava je neoddelitelnou
slicastou zavadzaca, dodava sa v zmontovanom
stave a pripravena na pouZitie ako jedna sterilna
jednotka.

Kontraindikacie

Infizna stprava je urcena len na subkutanne
poutzitie. Infaznu siipravu nepouzivajte na
intravenéznu (i.v.) infuziu. Infiznu stpravu
nepouZivajte na inflziu krvi ani krvnych produktov.
Varovania

= Pred pouZzitim inflznej stpravy si pozorne
precitajte vetky pokyny. NedodrZanie pokynov
moze viest k bolestiam alebo poraneniam.
Inflzna sUprava je sterilna a apyrogénna, pokial
nebolo otvorené alebo poskodené balenie. Ak

bolo balenie otvorené alebo poskodené, infuznu
sUpravu nepouzivajte.

Ak bola ihla konektora hadicky poskodena,
pacienti pouzivajlci pumpu od spolo¢nosti
Medtronic nesmu tuto infaznu stpravu pouZit.
Overte sterilitu a skontrolujte, ¢i sterilny papier

a bezpecnostné zapecatenie nie st poskodené.
Ak tuto infznu stpravu pouzivate po prvykrat,
(vodné zostavenie vykonajte v pritomnosti
zdravotnickeho pracovnika.

Nésledkom nespravneho zavedenia

a nedostatocnej starostlivosti o miesto zavedenia
inflzie méze dojst k nepresnému podavaniu
lieciva, podrazdeniu alebo infekcii miesta
zavedenia inflzie.

Zavadzaciu ihlu nezavadzaijte do infuznej stpravy
opakovane. Mdze to sposobit roztrhnutie alebo
poskodenie makkej kanyly, ¢o mdze viest

k nepredvidatelnému prietoku lieciva.
Opakované pouzitie inflznej supravy moze
spdsobit podrazdenie alebo infekciu miesta
zavedenia inflzie a moze to viest k nepresnému
podavaniu lieciva.

Pred zavedenim inflznej sipravy vzdy odstrarite
kryt ihly.

Pred zavedenim ocistite miesto zavedenia
dezinfekénym prostriedkom podlfa pokynov
zdravotnickeho pracovnika.

Konektor hadicky MiniMed: Ak sa inzulin alebo
akakolvek ina tekutina dostane do vnutra
konektora hadicky, moze spdsobit docasné
upchatie prieduchov, ktoré pumpe umoziiuju

spravne naplnit infaznu stipravu. Vysledkom
méze byt podanie nedostato¢ného alebo
nadbytoéného mnozstva inzulinu, ktoré méze
sposobit’ hyperglykémiu alebo hypoglykémiu.
V tomto pripade pouzite novy zasobnik a infuznu
stpravu.

Preventivne opatrenia

= Nikdy sa nepokusajte naplnit ani uvolnit
nepriechodnd hadicku, kym je inflizna suprava
zavedena. Mdze to viest k neo¢akavanému
prietoku lieCiva.

Pri odvijani hadicky ju uvolfiujte opatrne,

pretoze prudké trhnutie hadickou moze sposobit
poskodenie inflznej sipravy alebo zavadzacej
ihly. Akonahle hadicku tplne uvolnite, skontroluijte,
€i je inflzna sUprava spravne umiestnena.
Infizna stprava nesmie obsahovat ziadny
vzduch. Nezabudnite Uplne naplnit hadicku.
Pokyny na naplnenie hadicky najdete v pokynoch
od vyrobcu pumpy.

Infuzna sUprava je jednorazova pomédcka, ktora
sa musi po pouziti zlikvidovat. Ne€istite ani
opakovane nesterilizujte.

Zabrarite styku infuznej sipravy s dezinfekénymi
prostriedkami, parfumami alebo deodorantmi,
pretoze tieto latky mozu ovplyvnit integritu infznej
stipravy.

Ak sa naplast uvolni alebo ak sa mékka kanyla
posunie z jej povodného miesta, infiznu stpravu
vymerite.

Miesto zavedenia inflzie ¢asto kontrolujte, aby
ste sa uistili, Ze mékka kanyla zostava pevne
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na mieste. Ak inflzna slprava nie je na svojom
mieste, vymente ju za novll na novom mieste
zavedenia infuzie. KedZe kanyla je mékka, jej
vyklznutie nespdsobi Ziadnu bolest, preto k tomu
moze dojst bez povsimnutia. Na prijatie celej
davky lieciva je potrebné, aby bola mékka kanyla
vzdy Uplne zavedena.

Infuznu stipravu vymiefiajte kazdé dva az tri dni
alebo v zavislosti od pokynov zdravotnickeho
pracovnika.

Ak je miesto zavedenia inflzie podrazdené
alebo infikované, vymerite stpravu a pouzivajte
nové miesto zavedenia, kym sa pévodné miesto
zavedenia nezahoji.

Pri do¢asnom odpojeni infiznej stpravy
pouzivajte aseptické techniky. Poradte sa so
zdravotnickym pracovnikom, ako nahradit objem
lieCiva vymeskany pocas odpojenia supravy.

Pri odpojeni a po opatovnom pripojeni inflznej
stpravy si starostlivo monitorujte hodnoty
glykémie.

Pomécku na zavedenie s viozenym zariadenim
nikdy nesmeruijte na Ziadnu ¢ast tela, do ktorej si
ho nezeléte zaviest.

Hladiny glykémie si kontrolujte jednu az tri
hodiny po zavedeni infiznej sipravy. Glykémiu
merajte pravidelne. Tuto zaleZitost preberte so
zdravotnickym pracovnikom.

Nevymienajte si infznu stpravu tesne pred
spanim, pokial si nebudete mct skontrolovat

hodnoty glykémie jednu az tri hodiny po zavedeni.

= Ak sa hodnoty glykémie z nevysvetlitelnej

priciny zvySia alebo ak alarm za¢ne signalizovat
upchatie, skontrolujte, ¢i nedo$lo k upchatiu alebo
k tniku infdzneho roztoku. Ak méte pochybnosti,
vymeite infiznu stpravu, pretoze mohlo

dojst k dislok&cii alebo ¢iastoénému upchatiu
makkej kanyly. Prediskutujte so zdravotnickym
pracovnikom plan na zniZenie hladin glykémie.
Skontrolujte si glykémiu, aby ste sa uistili, Ze je
problém vyrieeny.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo

v dosledku jej pouzivania vyskytne zavazny
incident, nahlaste to vyrobcovi a prislusnému
vnutrodtatnemu organu.

Uchovavanie a likvidacia
= Inflzne stpravy skladujte na chladnom a suchom

mieste pri izbovej teplote. Inflzne supravy
neuchovavajte na priamom slneénom svetle ani pri
vysokej vihkosti.

Inzulin uchovavajte a zaobchadzajte s nim podla
pokynov vyrobcu.

Na pomdcku na zavedenie znova nasadte

kryt a vyhodte ju do vhodnej nadoby na ostré
predmety v stlade s miestnymi pravnymi prepismi,
aby sa zabranilo riziku poranenia pichnutim ihlou.
Pouzitd infuznu stpravu zlikvidujte v stlade

s miestnymi predpismi pre biologicky nebezpecny
odpad.

Zaruka

= |nformé&cie o zaruke na produkt vam poskytne
miestny zastupca oddelenia podpory spoloénosti
Medtronic, pripadne moZete navstivit stranku:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© 2020 Meditronic. Medtronic, logo Medtronic so vstavajicim &lovekom

alogo Meditronic st ochranné znamky spoloénosti Medtronic. Ochranné

znamky tretich stran (TM*) patria ich prislusnym viastnikom. Nasledujtici

zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky

j jednotky Medtronic v jenych $tatoch a/alebo
v inych krajinach.

MiniMed™ Mio™

~
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Priprava a zavedenie

Tento produkt je pomdcka na inflziu, ktora spaja infaznu stipravu (katéter) s poméckou na zavedenie (zavadzac).

Tento jednorazovy, sterilny vyrobok sa dodava zloZeny a pripraveny na pouzitie. Overte sterilitu a skontrolujte,
Ci sterilny papier a utesiiovaci uzaver nie su poskodené. Pred zavedenim tohto produktu si pozorne precitajte

pokyny na pouzivanie. Informéacie o zostaveni a naplneni najdete v pouZivatel'skej prirucke k pumpe a zasobniku.

Prezrite si prislusné obrazky na stranach 2 a 3.

Obsah

. Kryt

. Krytihly

. Méakka kanyla

. Néaplast

. Puzdro kanyly
Konektor miesta
zavedenia

G. Hadicka

Mmoo w >

H. Zavadzaciaihla
I. Pomdcka na zavedenie
J. Sterilny papier

Délezitd poznamka!

K. Trivyvysené bodky - tu stlacte pri odstrafiovani krytu
(pozrite si obrazok 6)

L. Rovnobezné zérezy - tu stlacte pri zavadzani (pozrite
si obrazok 10)

M. Kruhové zérezy - stlacte obe strany pri uvolfiovani
(pozrite si obrazok 12)

N. Odpojovaci kryt (pozrite si obrazok B)

Pokyny

1.
2.

Umyte si ruky.

Odporticané miesta zavedenia inflzie. Zvolte

také miesta zavedenia infuzie, ktoré vam odporuci
zdravotnicky pracovnik. NepouZivajte miesta, ktoré
su v tesnej blizkosti s predchadzajicim miestom
zavedenia.

. Ocistite miesto zavedenia dezinfekénym

prostriedkom podla pokynov zdravotnickeho
pracovnika. Pred zavedenim infliznej stpravy
nechajte dané miesto uschnut na vzduchu.

. Potiahnite za ¢ervenu pasku a odstrarite ochranny

uzaver.

. Odstrarite sterilny papier.
. Jednou rukou pridrzte dolnt ¢ast pomdcky

na zavedenie a druhou rukou pevne stlacte

tri vyvysené bodky na oboch stranach krytu

a nadvihnite ho.

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste po¢as
pripravy zavadzaca a inflznej siipravy neohli
zavadzaciu ihlu ani sa jej nedotkli.

. Odmotanie hadicky: Zaciatok hadicky opatrne

pootodte a vyberte zo $trbiny. Teraz odmotajte
hadi¢ku od pomécky na zavedenie jej opatrnym
tahanim smerom nahor.

Upozornenie: Pri odmotévani hadicky sa
nedotykajte zavadzacej ihly. Davajte pozor, aby ste
po Uplnom uvolneni hadicky za fiu netahali prili§
velkou silou. Mohli by ste ndhodne odpajit infiznu
slpravu od zavadzacej ihly.

DOLEZITA POZNAMKA! Ak inflizna suprava

nie je pred zavedenim bezpeéne umiestnena

v pomdcke na zavedenie s ihlou smerujicou
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priamo dopredu, mdze dojst k drobnému
poraneniu alebo bolesti. Tomu mézete zabranit
opatrnym vykonanim nasledujlcich krokov tak,
aby sa inflzna stprava nemohla nahodne uvolnit
ani vytiahnut.

8. Pripojte hadicku k napinenému zéasobniku.
Naplrite infiznu supravu. Overte, ¢i sa v hadicke
nenachadzaju Ziadne vzduchové bublinky. Pozrite
si pokyny na pouZivanie od vyrobcu pumpy.
Upozornenie: Pri napifiani infiznej stpravy ju
drzte tak, aby ihla smerovala nadol, ¢im zaistite,
Ze sa lie€ivo nedostane do kontaktu s papierovou
krycou féliou naplasti.

9. Opatrnym tahom smerom nahor odstrarite
papierovu kryciu foliu naplasti.

10. Postup pripravy zavadzaca: Prsty polozte na
rovnobezné zérezy. Potiahnite pruZinu nahor, az
kym nebudete pocut cvaknutie.

. Opatrne odstranite kryt ihly jemnym otacanim
a naslednym vytiahnutim. Dbajte na to, aby makka
kanyla nepresahovala za zavadzaciu ihlu.
Upozornenie: Pred umiestnenim inflznej sipravy
nad miesto zavedenia vloZte hadicku do otvoru
na boku zavéadzaca a uistite sa, ze hadicka nie
je pocas zavadzania zachytena pod infuznou
stpravou.

12. Postup zavedenia infuznej supravy: Umiestnite

infuznu stipravu nad miesto zavedenia. Stucasne
stlacte kruhové zérezy na oboch stranach

-
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pomdcky na zavedenie a infiznu stpravu zavedte.

13. Jemnym zatlagenim na pruzinu zaistite naplast
na kozi.

14. Odstrante zavadzac a zavadzaciu ihlu uchopenim
strednej Casti zavadzaca a jej opatrnym
potiahnutim dozadu. Jemnym masirovanim
prilepte naplast na kozu. Naplite prazdny priestor
v kanyle nasledujticim objemom inzulinu U-100:

Inzulin U-100:
6 mm: 0,3 jednotky (0,003 ml)
9 mm: 0,5 jednotky (0,005 ml)

15. Zatlacte kryt spat na miesto, kym nebudete pocut
cvaknutie.

Postup odpojenia inflznej stipravy

Tato inflzna suprava umoziuje doc¢asné odpojenie od

pumpy bez potreby vymeny inflznej stpravy.

A. Drzte naplast na mieste poloZenim prsta tesne
pred puzdro kanyly a opatrne stlacte boéné strany
konektora miesta zavedenia. Vytiahnite konektor
miesta zavedenia rovno von z puzdra kanyly.

B. Vlozte odpojovaci kryt do puzdra kanyly, kym
nebudete pocut cvaknutie.

Postup opatovného pripojenia infuznej stpravy

C. V pripade potreby naplfite infliznu stpravu, az kym
lieCivo nebude vytekat z ihly.
Upozornenie: Pri naplfiani inflznej stpravy drzte
ihlu hrotom smerom nadol.

D. Stlacenim Uchytiek vyberte odpojovaci kryt
z puzdra kanyly. PoloZte prst na pasku néplasti
tesne pred puzdro kanyly.

E. Zatlacte ihlu konektora rovno dovnutra, az kym
nebudete pocut cvaknutie.

~
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Evaeigeig xpiong

To aert éyxuong MiniMed Mio evdeikvutar yia v
utrodopia yxuan IVoouAivng amoé avrAia éyxuang.
To o€ €yxuang evdeikvutal yia pia povo xpnon.

MpoopiZopevn xpion

To o€t éyxuong evdeikvutal yia urodopia éyxuon
Ivoouhivng atn Bepareia Tou aakyapwdn diapATn.
To 0T éyxuong €xel dOKIPAOTET Kal €ival oupBaTd pe
IVOOUNIVEG EYKEKPIPEVEG yia UTTOBOPIA EyXUOT.

Mepiypagn

To MiniMed Mio eival gia guakeur| éyxuong n otoia
ouvdUadel Eva oeT éyxuang (kabethpag) pe éva
BonBnua eicaywyng (cuokeun serter). Kabwg To o€t
£yXUONG €ival EVowPaTwWyEVO OTr GUOKEUN serter,
TO O€T £yyuang Trapadidetal auvappoAoynpévo Kal
£7011MO VIO XPriON WG EVIAia, ATTOOTEIPWHEVN Povada.

Avrevdeigeig

To o€ éyxuang evaeikvutal povo yia umodopia
Xprian. Mn xpno1poTIolEiTe TO OET €yXUaNG yia
evOopAEBIa (IV) éyxuan. Mn xpnaigoTroeire To ot
£yxuang yia éyxuon aipatog fi TpoidvTwy aiparog.

Mpoeidomoinaeig

AiaBaoTe TPOTEKTIKA GAES TIG 0dNYieg TTPIV
XpnolpotoIfaeTe To OeT €yXuong. H un hpnon
TWV 0dNYIWV PTTOPET va TTPOKAAETE! TIOVO 1
TPAUMATIOPO.

To o€t €yxuang eivail aTeipo Kal pn TTUpeToyovo,
€KTOG AV N CUTKEUTT EXEI AVOIXTET 1] EXEI
utroaTei {npidi. Mn XpnOILOTIOIEITE TO OET £yXUONG

€4V n CUOKEUOOTa £XEI QVOIXTEI ) EXEI UTTOOTET
{nuia.

T xpriaTeg aviAiwv g Medtronic, pn
XPNOIMOTIOIEITE TO OET £yxuang edv n BeAdva Tou
ouvdéapou awAivwang éxer utroaTei {nuid.
AlaogahioTe T oTeIpdTNTA EAEyXOVTAG OTI TO
OTEipO XapTi Kl N 0QpAyIon acpaAeiag dev Exouv
utroaTei PAGRN.

Edv xpnoiporolgite autd 1o O€T Eyxuong yia
TIPWTN YOPA, TPAYUATOTIOINGTE TNV TTPWTN
ToTOBETNON TTapoUTa evog emayyeAparia uyeiag.
H ea@ahpévn eioaywyr 1) ¢povTida Tou onueiou
£yxuang evoExeTal va odnynael o€ un akpipr
X0opAynon QapUAKEUTIKAS aywyng, TOTTIKO
€peBIoPo 1y poAuvan.

Mnv emavaromoBeteire Tn BeAdva eloaywyéa péoa
0TO O€T £yYUOng. AUTO PTTOPET Vo TTPOKAAETE!
oxioipo A {nuia T paAakig kavouAag Kai
umopei va 0dnynaoel o€ ampOBAETITN pon TS
(QAPHCKEUTIKAG AYWYAG.

H emavaypnaigotoinan Tou OET Eyxuong PTmopei
va TIPOKaAEDE! TOTTIKO £peBIoNO i pOAUVON Kal va
odnyfael o€ pn aKkpIBr Xoprynan QApHOKEUTIKAG
aYWyAg.

Mpiv ammd TV el0aywyn Tou OET £yxuang, va
aQapeiTe TTAVTA TO TTPOCTATEUTIKG BeAdVAG.

Mpiv amd mv eloaywyn, kabapioTe To onpeio
€100YWYNAG HE ATTOAUMAVTIKG BTTWG UTTOBEIKVUETAI
amoé 1atpo.

l'a Tov ouvdeopo owAfvwong MiniMed: Eav
IVGOUAIV, A 0TTOI0UBATIOTE €i60UG UYPO, UTTEI
0TO ETWTEPIKG TOU OUVIETHOU TG TWAAVWONG,

uTTopE Vo amo@PAgEl TTPOCWPIVA TIG OTTEG
€€0ePITpOU TTOU ETITPETTIOUV OTNV AVTAia val
VEpioEl owOTA TO OET £yxuong. AuTé evoExeTal
va £X€l wg atroTéAeopa va xopnynoei
€SQIPETIKA MIKPA 1) PEYAAN TTOGOTNTA
IVaoUAivng, TTPOKaAWVTAG UTTEPYAUKaIia

1 uroyAukaipio. EGv ouppei autd, &ekiviaTe
ammoé TV apyxH e pia véa Seapevi kai véo oeT
€yxuong.

MNpoguAdgeig

Mnv emmielpeite TOTE vl yepioeTe 1 va
ameAeUBEPWOETE pia amo@payuévn CwAfvwan
€VW) TO OET £yXuang eival elonypévo. Autd

pTopei va 0dnyfRoel ae ampoPAETTT pon TG
(QOPHOKEUTIKAG AYWYAG.

Kard 1o ETuAypa TG owAjvwong,
ameAeUBEPWOTE TN PE TIPOTOKN, ETTEIDH éva
Suvard Tpapnua TG CwAVWoNg UTTopei va
0dnynael o€ {npId Tou OET £yxuang A TG BeAdvag
eloaywyéa. BeBaiwBeite 611 T0 OET Eyxuang
Bpioketal owaTé oTn B0 Tou pETd TV TTARPN
ameAeuBépwan TG CwAVWong.

Mnv ag@rivete aépa péoa OTO OET EyXUONG.
BeBaiweire 11 ExeTe yepioel Tn owAvwaon
TAPWG. ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG TOU
KATAOKEUAATH TG AVTAICG yIa TO TTWG VAl yepioeTe
N owAAVWON.

To ger €yxuang eivai éva €idog piag xpRong, 10
0TT0i0 TIPETTEI VOl ATTOPPITITETAN PETA T XPrAON.
Mnv KaBapideTe Kal NV ETTAVATIOOTEIPUVETE.
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Mn Badere amoAupavTikd, apwpara fj amoounTIKa
0T0 O€T £yXUONG KABWG EVOEXETAI VAl ETTNPEATOUV
TNV aKEPaIATNTA TOU OET £yXUONG.

AVTIKATAOTAGTE TO OET £yXUONG £V N KOAMNTIKA
Taivia aAapwael 1 €av n HOAAK Kavouha
UETATOTNIOTE A6 TV apXIKR TNG BEaN.

Na eAéyxeTe auyva To onueio éyxuong yia va
€TMIREPAIVETE OTI N QKT KAVOUAQ TIOPapEVE!
a1aBepd oTn Béon TG. Edv 1o o€T éyxuong dev
eival oTn 6€on Tou, AVTIKATAOTACTE TO PE éva

véo o€t éyxuong o éva véo anpeio. Emeidn n
Kkavouha eivar pahakn, Tuxov ekToTon TG Sev Ba
TIPOKaAETEI TIOVO, TTpdiypa TIoU TTopEi va uppei
Xwpig va yivel avriAnmTo. H pahakn kdvouka
TIPETTEN va Eival TAVTa TTARPWG EICNYEVN
TIPOKEIUEVOU va AapBavetal oAokAnpn n TooétnTa
(POPUOKEUTIKAG QYWYAG.

AvTikaBIoTdTe TO OET £yxuong kABe dU0 Ewg TPEIG
NUEPES 1) CUPPWVA PE TIG 0dnyieg 1aTpoU.

Edav mapouciaatei epeBiouog fy poAuvan

070 Oneio éyxuong, AVTIKATAOTACTE TO OET

KalIl XpNOIMOTIOIOTE éva VEO ONEIO PEXPI VO
€TTOUAWBET TO TIPWTO ONEID.

EqapuéaTe dontreg TexVIKEG OTAV ATIOOUVOEETE
TIPOOWPIVA TO OET £yXUONG. ZUMBOUAEUTEITE 1TPO
Y10 TO TIWG VO aVOTTANPWOETE T YAPHAKEUTIKNA
aywyn Tou dev xopnynBnke kard 1o didoTnua
amooUvaean.

Na rapakoAouBeite TTpoaeKTIKG Ta eTTITTEDA
YAUKGENG Tou aipaTog GTav 1o €T £yxuang eival
Qoo UVOEDEEVO Kal PETA TV ETTAVACUVOEDT) TOU.
Mn onuadelete TOTE YOPTWHEVN CUOKEUT
£100QyWYNG TTPOG OTIOIOBATIOTE aNEI0 TOU

owuaTog aTo oToio eV eival eMBUPNTO va yivel
n eloaywyn.

Na eAéyxere Ta emimeda yAukd{ng aipaTog pia éwg
TPEIG WPEG HETA TNV EI0QYWYI TOU OET £yXUONG.
Na perpare  yAukdn Tou aiparog oe TaKTIKA
Baon. Zugnmorte emi ToUTOU e 1aTPO.

Mnv aMGGeTe 1o OET EyXUONG aKPIBWG TIPIV TNV
wpa katakAiong, ekTog edv n yYAukddn Tou aiparog
uTropei va eheyxBei pia wg TPEIG WPES PETE TNV
€10aywyn.

Edv n yAukd{n Tou aiparog augnBei aveghynta fy
TIPOKUWEI GuvayeppOs amoppagng, EAEYETE yia
TUXOV amro@pAEEIS A DIaPPOEG. Z€ TEPITTWON
ap@IBoAIV, aANGETE TO OET Eyxuang emeIdn n
paAakr) kGvouha UTTOPET va EXEl EKTOTTIOTE ) eV
péper amopaybei. ZugntoTe e 1aTpd éva TAGvo
Y10 TN peiwan Twv emméEdwv TG YAUKGENG Tou
aiparog. EAéyre m yAukodn Tou aipatog yia va
BeBaiwbeite 611 TO TPOBANUA ExEl DIoPBuBE.

Edv kard m didpkeia Tng XpAong autig tng
OUOKEUNG i WG aTToTEAETA TNG XPAONG TNS
TIPOKUWEI oBap6 GUPRAV, TTAPAKAAOULE va TO
QVOPEPETE OTOV KATAGKEUOOTH Kall TNV apu6dia
apxi TG Xwpag oag.

AmoBikeuon Kai aToppIYn

Na ammobnkeUeTe Ta O€T Eyxuang o€ dpooePo,
&npd xwpo, ot Beppokpacia dwuartiou. Mnv
amoBnkeUeTe T O€T EyXuong o€ (Peao nAIOKO
Qwg i o€ uYnAn uypaaia.

Na amobnkeUeTe Kai va xelpiCeaTe TV IvOOUAivn
UGV JE TIG 0NYiES TOU KATATKEUAOTH.

= TomoBeTATTE TO KATTAKI {aVa OTN OUOKEUR
€100ywWYNG Kai amoppiyTe T o€ KataAAnAo doxeio
QIXUNPWY QVTIKEINEVWY CUPQWVA HE TNV TOTTIKR
vopoBeaia, waTe va amo@euxBei o Kivouvog
TPAUMOTIONOU e T BeAdva.

= ATTOPPIYTE £va XPNOIHOTIOINUEVO TET £yXUTNG
OUPQWVa HE TOUG TOTTIKOUG KavovIaHoUS Yiat
Biohoyikd emikivouva amépAnTa.

Eyyonon
= [0 TAnpo@opieg £yyUnang Tou TTPoi6VTOG,
ETMIKOIVWVATTE LE VAV TOTTIKO QVTITTIPOCWTTO
utoatipigng g Medtronic i emioke@Beite TV
1oT00¢ehida: www.medtronicdiabetes.com/warranty.
© 2020 Medtronic. To Meditronic, 1o Aoyétutro Tng Medtronic e Tov
EVEIPOLEVO GVBPWTTO Kail To AoyéTuTio Medtronic eival EUTTOpPIKG ofipaTa TG
Medtronic. Ta epTropika ofjpara Tpitwv (TM*) aviikouv GToUg avTioToIXOUg
KaTéX0UG Toug. H akéAouBn AioTa TrepIAQBAVE! EUTTOPIKG arpaTa fy
ofjuara karaTeBévTa piag etaipeiag g Medtronic aTig Hvwpéveg Moieieg
f/kal O€ GAEG XWPES.

MiniMed™ Mio™
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MpoeToipagia kai el0aywyn

To Tapdv poidv ival pia cuakeur éyxuang n omoia ouvduadel éva oeT yxuang (kaBetipag) e éva Bordnua
€10aywyng (cuokeur serter). Autd To aTeipo TTPOIOV piag Xpriong TapéxeTal uvappoAoynpévo Kai £ToIHo yia
xenon. AlacgahioTe ™ aTelpdTnTa eAEyxovTag OTI T OTEIPO XapTi kal n o@pdyion aopaleiag dev Exouv utroaTel
BAAPBN. EAEyEre IPOTEKTIKA TIG 0BNYIES XPAANG TIPIV OTTO TV EIGAYWYI TOU TTAPBVTOG TTPOIOVTOG. AVaTpEgTe
aToug 0dnyoUs xpHang e avthiag kai g degapevig yia Ty TooBétnan kai Tnv TApwan. Aeite Tig avtioToixeg

QameIKovioelg aTig aeAideg 2 kai 3.

Mepiexopeva

. Kaméki H. Belova eioaywyéag
. MpoaTareutikd Behdvag I Zuokeun el0aywyng
. Mahakn kdvouha J. Zreipo xaprti
. KoAAnTikA Tanvia
. NepifAnua kavouhag

20vdeapog anpeiou
. Zwhjvwon

G mMMmMmoOoO W >

InpavTikh onpeiwon!

K. Tpeig avaylugeg TeAeieg — mEaTe €5 OTAV
avaonkwaoete 1o kamdki (BA. Eikova 6)

L. Tpappwrég eooyég — méaTe edw katd T popTwan (BA.
Eikova 10)

M. ZtpoyyuAég ea0xéG — ETTE Kal OTIG BUO TTAEUPEG KaTd
v ameheubépwan (BA. Eikova 12)

N. Kahuppa amooivdeong (BA. Eikéva B)

Odnyieg

1. TAOvere Ta xépia oag.

2. TMpotevopeva onueia éyxuong. Na emAéyere Ta
onueia éyxuong 6mmwg guviataral amo 1arpd. Mn
XPNOIUOTIOIEITE pia TTEpIOX akpIBWS diTTAa amé To
TIPONYOULEVO ONEIO EITAYWYAG.

3. KabapioTe T TepIoxr e100YWYNG HE
amOAUPAVTIKG GUPQUVA PE TIG 08Nyieg Tou
emayyeAuatia vyeiag. BeBaiwBeite 611 n TEPIOKNA
£XEI OTEYVWOEI TOV AEPA TIPIV OTTO TV El0ayWwyA
TOU OET £YXUONG.

4. TpaPgre Ty KOKKIVN TaIvia yia va agaipéoETe v
TIPOCTATEUTIKA TQPAYION.

5. A@aipéaTe 1o OTEipO XapTi.

6. Me 10 éva XépI, KpaTATTE TO KATW PEPOG TNG
OUOKEUNG EI0aYWYAG, TIECOVTaG TaUTOXpOVa
0T0Bepd pe To AN XEpI TIG TPEIG avayAUPES
TeAeieg o€ kGBe TAEUpd Tou kamakiou, Kal
QAVaoNKWOTE TO KATTAKI.

MPOZOXH: Mpootdre va un Auyioete Kal va
unv ayyi¢ere Tn BeAdva eloaywyéa kara TV
TIPOETOILOTIO TN GUTKEUNG Serter Kail Tou O€T
£yxuang.

7. ZerOMiypa Tng oWANVWENG: ZTPEYTE TIPOCEKTIKA
MV apxn TG owArvwong £§w amd Ty utrodoxr.
Twpa, EeTUAigTe TN owWARVWON aTmd T ouoKeun
€100YWYNAG TPABWVTAG TNV TIPOTEKTIKA TTPOG Tal
ETAvVW.

Mpoaooxn: Mnv ayyiere ™ BeAdva elgaywyéa
kard 1o §eTUMypa ™G owAfvwang. Mpoaédre va
pnv TpapngeTe TOAU duvard T owAfvwaon poAig
auth ameAeuBepwOei TARpwg. Oa umopouoare va

78



EAAHNIKA

9.

QTTOPOKPUVETE KaTél AGBOG TO OET €yXuang aTId TN
BeAova sioaywyéa.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH! Eav 10 0€T éyxuong
dev eival aoQaAwg TOTIOBETNEVO 0T GUCKEUN
€10ayWYNG pe TN BeAdVa aTpappévn TTPOG Ta
EUTIPOG TIPIV ATTO TNV EICAYWYH, EVOEXETAI VO
TIPOKANGE TTOVOG A HIKPOG TpaupaTiopds. Ma va
amo@UyeTe KATI TETOI0, BEBaiwBeiTe OT ekTeAEiTE
Ta akéAouba BriuaTa TPOTEKTIKA, €101 WOTE VOl
un xaAapwaoer / agaipeBei karé AdBog 1o oeT
Eyxuong.

. ZUVOEDTE TN OCWAAVWON O PIa YEUATN DEGapEV.

lepioTe T0 O€T éyxuong. BeaiwBeite 611 dev
uTTapxouv @UaaAideg péaa atn cwAfvwaon.
ZupBouAeuTeiTe TIG 0dNYiES XPAONG TOU
KaraokeuaoT g aviAiag.

Mpoooxn: Kard tnv mAfpwan Tou OET €yxuong,
KPOTACTE TO OET £yXUaNG e TN BeAOVa aTpappEVN
P0G Ta KATW Yia va Beaiwbeite 6T TO PApHako
Oev EpXETAI O ETTAQK JE TO AUTOKOANTO XAPTIVO
KGAuppa.

Tpapngre amaAd oG Ta mAvW yia va
agaipéaerte 0 XapTivo KaAuppa.

N owAfvwan péoa oTny utrodoxr aTo TTAdI
NG ouokeung serter yia va BeBaiwbeite 611 n
owArvwan dev TayIdeleTal kaTw amo T0 oET
£yXuong Kara Ty loaywyn.

12.Tia va ei0aydyeTe To O€T €yxuang: TomoBeaTe

TO OET £YXUONG ETTAVW ATTO TO GNEID EyXUONG.
MiéaTe TAUTOXPOVWG TIG OTPOYYUAEG EGOXES Kall
0TIG dUo TAEUPEG TNG OUOTKEUNG EI0AYWYAG YIa va
€100YAYETE TO OET £yXUONG.

13. ZmpwéTe ammaAd To EAQTAPIO YIO VO OTEPEWTETE TO

QUTOKOAANTO ETTAVW OTO BEPUQ.

14. ApaipéaTe T OUOKEUR serter kal T BeAova

€100YWYEX TTIAVOVTOG TO KEVTPIKO THAKA TNG

OUOKEUNG serter kal TPABWVTAG To aTraAd TTPOG Tal

Tiow. MaAagre amaAd v koAANTIKA Talvia yia va

KOMAGEI 0T0 BEppa. MEPiOTE TOV KEVO XWPO TNG

Kkévouhag pe Tv akdAoubn ToadTTa IVGOUAivng
0:

Ivoouhivn U 100:
6 mm: 0,3 povadeg (0,003 ml)
9 mm: 0,5 povadeg (0,005 ml)

Tov oUVdETHO onpeiou eubeia Tpog Ta £¢w amo To
TepiBAnua TG k@vouhag.

. Eioaydyere 10 kGAuppa amoouvdeang ato

TepiPAnua ™G k&vouhag pEXpP! va aKoUOETe
«KNIK».

Mo va emavacuvdEoETE TO OET EyXUong

C.

E.

Edv xpeidletal, yepioTe 10 O€T EyXuang péxpl va
xopnynBei eappako amd Tt BeAdva.

Mpoooxn: Kara tnv mAfpwan Tou oeT £yXuong,
KpaTAOTE TN BEAGVa OTpappévn TTPOG Ta KATW.

. AQaipéaTe T0 KaAupPa amoavoeang amo 1o

TEPiBANHa TG Kavouhag TECovTag TIG AaBég
SaktuAwv. TotroBethoTe éva dayTuho EMavw OTNV
QAuTOKOAANT TaIvia akpIBWG uTTpoaTd amé 1o
TepiBAnua TG kGvouhag.

MiéaTe T BeAdva Tou guvdETHOU uBeia TPOG Tal
PETT PEXPI VO AKOUTETE «KAIK»

10. Mo va TpoeToINdoEeTe TN CUGKEUN serter:
TomoBethoTe Ta daXTUAG 0aG OTIG YPAUPWTEG
€00xEG. Tpaprgre To EAATAPIO TTPOG Tal ETTAVW
PEXP! VO AKOUTETE «KAIKY.

. AQaIPEDTE TIPOTEKTIKA TO TIPOCTATEUTIKG BEAGVAG
TIEPIOTPEPOVTAG Kal ETTEITA TPABWVTAG TO aTTaAd
TIpog Ta €§w. BeBaiweeite o1 n pahakn kavouha
Bev Eemepva T PeAdva lcaywyéa.

Mpoaoxn: Mpiv TOTOBETATETE TO OET EyxuUONg
€MavW amod éva anpeio eloaywyng, TomoBeTaTE

-
jury

15. MiéaTe 10 KaTAKI oW 0N Bé0N TOU PéXP! va
QKOUTETE «KAIK».

Ta va amoouvdéoeTe To O€T £yxuong

To 0T éyyuong g EMTPETEI VO TO ATTOTUVOEETE

TPOCWPIVA aTTd TV avtAia oag Xwpig va TpéTel va

aM@geTe To OET €yXuONg.

A. KpamaTe Tnv KoMNTIKA Tavia oTn 8éon g
TOTIOBETWVTAG Eval DAXTUAO AKPIBWS PTTPOCTA O
T0 TEPiBANpa TG kaAvouAag kai mEfovTag amaAd
TIG TIAEUPEG TOU OUVDETHOU anueiou. TpaBrgre
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lMoka3aHus K NpUMeHeHI

VHdby3anoHHbIit Habop MiniMed Mio npeaHasHayeH
QNS NOAKOXHOI MHDY3NM MHCYNMHA W3 MHADY3MOHHO
nomnbl. MHdy3noHHbIit Habop sBnseTcs
07HOPA30BbIM.

Ha3snaueHnue

VIHhy3noHHbI Habop NpeAHa3HayeH Ans NOLAKOXHON
MHEY31M UHCYNMHA NPY NEYEHUN CaxapHoro
navaberta. Hdy3norHbI Habop Gbin npoBepeH

Ha COBMECTMMOCTb C Npenapatamu UHCYNUHa,
0f,06peHHBIMK N5t NOLKOXHON UHAY3MK.

Onucanune

MiniMed Mio npeacTasnsiet coboit Hdy3noHHoe
YCTPOIACTBO, coyeTaloLee B cebe NHY3NOHHBIN
Habop (kaTeTep) U MHCTPYMEHT ANs BBEAEHNS
(ycTpoiicTBo Ans BBEAEHHS). Mockonbky
MHEY31OHHbIN HaBop 06beanHEH B eanHYI0 cucTemy
C YCTPOICTBOM /3151 BBEJIEHS, OH NOCTABNAETCS
co6paHHbIM 1 FOTOBBIM /N1 UCTIOMNB30BAHMS B BUAE
€AV1HOTO CTEPUILHOTO U3EnKs.

MpoTnBONoOKa3aHusa

VIHby3noHHbIi Habop NpeAHa3HayeH Tonbko

[LNst NOLKOXHOTO NpUMeHeHus. He ncnonbayite
MHODY3MOHHbIN HaBop Ans BHYTPUBEHHON (B/B)
MHey3un. He ncnonbayiite MHdY3NOHHbINA Habop Ans
BBE/IEHNA KPOBM WM NpenapaTos KPoBM.

Mpeaynpexaexus

= [lepen 1cnonb3oBaHUeM UHY3UOHHOTO HaBopa
BHUMATENbHO NPOYMTATE BCE MHCTPYKLMA.
HecobniofeHne MHCTPYKLMiA MOXET NpUBECTY
K BONE3HEHHBIM OLLYLLIEHUSIM UMK HAHECEHWIO
TPaBMbI.

Ecnu ynakoBka He OTKpbITa 11 e LienocTHOCTb

He HapyLLeHa, MH(Y3NOHHbI Habop cTepuneH

11 anuporeHeH. He ncnonbayitte MHAY3NOHHBI
Habop, ecrnv ynakoBka OTKpbITa N NOBPEXAEHa.
Ecnm ncnonb3yetcs nomna npou3BoAcTsa
Medtronic, He npumeHsiiiTe MHdY3UOHHbI Habop B
Cryyae NoBPEeX/AeHNs UMbl KOHHEKTOPa KaTeTepa.
Y6enutech B CTEPUNBHOCTH, MPOBEPUB
LieNOCTHOCTb CTEPUIbHON BymakHO! MemBpaHb! 1
nnom6bl AN 3aLUTbl OT HECAHKLMOHNPOBAHHOTO
BCKPbITUS.

Ecnu Bbl nonbayetech 3TM UHAY3MOHHbBIM
HabopoMm BriepBble, YCTaHOBIUTE €ro nog,
KOHTpONeM nevalLero spava.

HeBepHoe BBeAEHWe W HeMpaBunbHas obpaboTka
MecTa MHAY3IM MOryT NPUBECTM K OLIMEOYHOMY
BBE/IEHMIO Npenapata, pasfpaxeHnto unu
MHULIMPOBAHMIO MECTa UHDY3NK.

He BBOANTE NOBTOPHO MrMYy MHTpOAbKOCEPA B
MH(DY31OHHbIN HaBop. TO MOXET NPUBECTM K
paspbIBy UMK NOBPEXAEHMIO MATKON KaHIONM ¢
Henpe/cKasyeMbIM BbIXOOM NTekapCTBEHHOMO
npenapara B OpraHuam.

[MoBTOPHOE MCMONb30BAHME MH(Y3NOHHOTO
Habopa MOXeT MPMBECTY K pasapaxeHuio unn
MH(ULMPOBAHNIO MECTa UHY3NM, YTO MOXET
CTaTb MPUYNHON HETOUHOTO BBEEHNS Npenapata.
Mepen BBeAEHNEM WHY3MOHHOTO Habopa He
3abyabTe yaanuTb NpefoXpaHnTENb UMbl

Mepen BBeAEHNEM OuMLLAIITE MECTO BBEAEHNS
NE3NHMULMPYIOLLIM CPEACTBOM COrMacHo
yKa3aHWsIM Nnevallero Bpaya.

= [Ina koHHekTopa kateTepa MiniMed: Ecnu
VHCYNWH unn niobas apyras XWAKoCTb nonageT
BHYTPb KOHHEKTOPa KaTeTepa, OHa MOXeT
BpeMeHHO 3abNoK1pOBaTh OTBEPCTUS, KOTOpbIE
M03BONSIOT NOMME NPaBUILHO 3aM0NHATL
MHEY3MOHHbI Habop. 3TO MOXeET NPUBOAUTL
K HEAOCTaTOUHOMY UNN Ype3MepHOMY
BBEZIEHUIO MHCYNMHA, YTO MOXET BbI3BaTb
runep- unu runornukemuio. Ecnu ato
MPON30LLIO, HAYHUTE NPOLIEAyPY 3aHOBO
C UCNONb30BaHNEM HOBOTO pe3epayapa 1
MHdby31oHHoro Habopa.

MepbI NpesoCTOPOXHOCTH

= Hin B KOEM Cryyae He MbiTaitTech 3anonH1TL
N1 NPOYUCTUTL 3aKYNOPEHHbIA kaTeTep, ecnm
MHADY31OHHbINA Habop BBEAEH B Teno. 310
MOXeT BbI3BaTb NOCTYNIEHWE NEeKapcTBEHHOMO
npenapara B Hempe/ackasyemom Konn4ecTse.

= [Ipu pa3Bopaym1BaHii CBEPHYTOrO B CrMpanb
kaTeTepa U3BrekaiTe ero ¢ 0CTOPOXHOCTbIO,
MOCKONbKY NPy CUMBHOM BbITATMBAHUM KaTeTepa
BO3MOXHO NOBPEXAEHINE NH(Y3MOHHOMO
Habopa 1 urnbl MHTpoAblocepa. Mpu nonHom
3BNEYEHNN KaTeTepa NPoBEpbTE NMPaBUIbHOCTL
YCTaHOBKI MH(DY3VOHHOTO Habopa.

= He fonyckaiite Hanuuus B MHY3OHHOM Habope
B0O3ayxa. lpocneauTe 3a Tem, YTobbl kaTeTep
MH(Y3MOHHOTO Habopa NOMHOCTbIO 3AMOMHUNCS.
VIHCTpYKLWYM MO 3anonHeHmio kaTeTepa
CM. B PYKOBOACTBE MOMb30BaTENs MOMMbI,
npeocTaBneHHOM NPOM3BOAUTENEM.

= [Hdy3noHHbIA HaBop npepHasHayeH ans
0AHOKPATHOTO 1CMONb30BaHNS C NOCNeayIoLLeN
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yTunusaumen. He oumwyaiite 1 He cTepunnayite
NOBTOPHO.

He ponyckaiite nonafaHns Ha MH(Y3NOHHbINA
Habop [e3MHULIMPYIOLLMX CPEACTB,
[A€3070paHTOB ¥ NapioMepHbIX U3[enuii,
NOCKONbKY OHM MOTYT HApYLUUTL LIENOCTHOCTb
MHEby3noHHoro Habopa.

Ecnu knelikasi nneHka npuneraeT HENNOTHO UK
MArkas KaHona cMectunace C nepoHavanbHoro
MeCcTa YCTaHOBKM, 3aMEHNTE UHAY3MOHHBIN
Habop.

CrieauTe 3a HaAEXHOCTBIO HMKCALMM MSATKON
KaHIoMW, N5 Yero Yallie npoBepsiiTe MecTo
BBeAeHns. Ecnn nHbyanoHHbIit Habop cMecTuncs,
3aMeHTe ero Ha HOBbIN U CNONb3yWTe HOBOE
MeCTO BBeAeHus.. [ockonbKy KaHions Msrkasi,

€ee BbIXO/] 13 Tena He BbI3blBaeT 60neBbIX
OLLYLLIEHWIA 1 MOXET NPOU3ONATI HE3aMeTHO Anst
nonb3oBatens. YTobbl nekapcTBEHHbIN npenapat
BBOAVNCA B MOMHOM 06beme, Markas kaHions
AOmMKHA 6bITb BCera BBefeHa nonHoCTbiO.
MeHsiATe nHY3NOHHBI Habop kaxable 2-3 AHs
WNK MO yKa3aHMIo NevalLero Bpava.

Ecnv mecTo uHy3m Bocnanunock 1nm
MHcMLMpOBanock, yaanuTe Habop 1 ycTaHosuTe
HOBbIV HAbOp Ha HOBOM MecTe. He nonbayitech
npeAblayLLMM MeCTOM MHAY31K, NOka OHO He
3aKUBET.

[Mpyn BpeMeHHOM 0TCOEAMHEHN MHEDY3MOHHOTO
Habopa cobntoaaiite npasuna acenTuky.
O6cyauTe ¢ Nnevalyym BpayoMm crnocobbl
KoMneHcaLyu npenapata, NponyLLEHHOro BO
BpeMs OTCOEANHEHS MHAY3MOHHOrO HaBopa.

BHuMaTenbHo oTcnexmBaiiTe ypoBeHb rioko3bl
KPOBW Mpwn 0TCOEANHEHWUW U NOCI e NOBTOPHOrO
N0ACOEAVHEHNS MHY3NOHHOTO Habopa.

He HanpaBnsiiTe yCTPOIACTBO N5 BBEAEHNS BO
B3BE/IEHHOM COCTOSHIM Ha Te y4acTku Tena, B
KOTOpbIe He NNaH1pyeTCs BBEAEHMe.

lpoBepbTe YpoBEHb MMHOKO3bI B KPOBM Yepes

1-3 yaca nocne BBeAEHNS MHY3MOHHOTO
Habopa. PerynspHo u3vepsiite ypoBeHb roKo3bl
Kkposu. OBcyauTe 3TO C NeYaLyymm BpaUoM.

He MmeHsiiTe UHdyY3MOHHbIN HaBop
HerNoCcPe/CTBEHHO NEPe/] OTXOOM KO CHY, €Ciin
He CMOXeTe MPOBEPUTb YPOBEHb IIOKO3bl KPOBM
yepe3 1-3 yaca nocre ero BBeAEHNS.

Ecnm ypoBeHb rmioko3bl kposy Bo3poc 6e3
BUAUMBIX NPUYMH UM NOfaH CUrHan TpeBori

B CBA3M C OKKIIO3el, MpoBepbTe Habop Ha
OTCYTCTBME 3aKynopoK u/mni npoteyek. B
COMHUTENBHOM Crly4ae 3aMeHNTE MHDY3NOHHbI
Habop, Tak kak MArkast kaHionst MOXeT 6bITb
CMeLLieHa Unn YactuyHo Henpoxoguma. ObeyanTe
NaH N0 CHKEHMIO YPOBHS TTIOKO3bI KPOBM C
nevalLm Bpayom. Ytobbl yaocToBEpUTLCS B
TOM, 4TO Npobriema pelleHa, npoBepbTe YpoBeHb
TTIOKO3bI KPOBY.

Ecnu Bo Bpems unu B peaynbTate akcnmnyarawum
3TOr0 YCTPOICTBA CRY4MTCS Cepbe3Hoe
NpouCLLECTBME, COOBLYMTE O HEM M3rOTOBUTEMIO
11 YIONHOMOYEHHOMY PerynmpytoLLemy opraHy B
Balweit ctpane.

XpaHeHue u yTunusaums

= XpaHuTe UHY3MOHHbIE HaBopbl B MPpoOXMagHoM,
CyXOM MeCTe Npi KOMHaTHOI TemnepaType.
3anpetLyaeTcs XpaHuTb MHAY3MOHHbIE HaBopbI
nopA MPAMbIMY CONHEYHBIMM NyYamMu Uk B cpeae
C MNOBbILIEHHOI BNIAXHOCTHO.

= XpaHuTe 1 06palLaiiTech C MHCYNMHOM B
COOTBETCTBIM C MHCTPYKLNAMU NPON3BOANTENS.

= Yro6bl NpeaoTBpaTUTL NOBPEXAEHNE B
pesynbTate Cry4aitHoro ykona urnoi, ycTaHosuTe
KpbILLKY 06paTHO Ha YCTPOICTBO ANs BBEAEHNS
11 BbIGPOCHTE MX B MOAXOASLLMA KOHTEAHEP ANS
OCTPbIX NPeAMeToB, COBMIAAR MECTHbIE 3aKOHbI.

= YTUNM3NPYIATE UCMONB30BaHHBIN MHAY3NOHHBI
Habop B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM
TpeboBaHNAMM K yTUNM3aLM G1onornyeckm
0nacHbIX 0TXOA0B.

[apaHTus

= CBefieHns 0 rapaHTUi Ha NPOAYKT MOXHO
MONYYUTb NO MECTHOMY TenedoHy NUHUK
NOAAEPXKKN, B PETMOHANBHOM MPECTaBUTENbCTBE
komnatuu Medtronic unu Ha Be6-caiite
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

© Medtronic, 2020. Medtronic, norotvn Medironic ¢ usoBpaenven
uenosexa, w norotun
Meditronic SBNsoTCs TOPrOBbIM Mapkamit / TOBAPHBIMM 3HAKAMU
KoMmnaHuu Medtronic. ToproBble Mapkit CTOPOHHIX NPOU3BOAUTENel,
OTMeveHHbIE CUMBONIOM «TM*», SBNISIOTCA COBCTBEHHOCTbIO

Ci i nepeveHb BKIOYaeT
TOPrOBbIE MapKyt / TOBAPHBIE 3HKM WM 3APETMCTPUPOBAHHbIE TOBAPHHIE
anakm komnanu Medtronic 8 CLUA w/unu 8 ApyTuX CTpakax.
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PYCCKUH

MoaroToBka v BBeAeHNe

10T NpoAyKT NpeAcTaBnsieT coboi MHY3MOoHHOe YCTPOICTBO, coyeTaloLLee B cebe MHAY3NOHHBIN Habop
(kaTeTep) 1 MHCTPYMEHT [ns BBEAEHWS (YCTPOCTBO AN BBEAEHNS). OTOT OAHOPA30BbIA CTEPUIbHBIA NPOAYKT
nocTaBnsieTcs B CObpaHHOM 11 roTOBOM ANst UCTIOMb30BaHKS Buae. YbeauTech B CTepUNbHOCTM, NPOBEPUB
L{enoCTHOCTb CTEPUIbHOM ByMaxHO! MeMBpaHbl ¥ NAOMObI ANS 3aLLUTbI OT HECAHKLIMOHUPOBAHHOTO BCKPbITAS.
Mepen BBeAEHMEM 3TOTO NPOAYKTa TLLATENbHO M3Y4NUTE MHCTPYKLMIO MO NpUMeHeHHto. CBeAeHIs 06 ycTaHoBKe 1
3amMONHEHNI0 CM. B PYKOBOZICTBAX NONb30BATENs NOMMOiA v pe3epByapoM. COOTBETCTBYHOLME UNMIOCTPALA CM.

Ha cTp. 21 3.
Conepiatme BaxHoe 3ameyaHue!
A. Kpblwka H. Wrna uutpopbtocepa K. Tpu BbiCTynaioLyue TOHKM — HaXMUTE 3AECH NpK
B. TMpepoxpanutenburnel 1. YetpoiicTso Ans CHSATUY KPbILLKY (CM. puc. 6)
C. Msrkas kaHtons BBE/eHUA L. Haceukn — HaxmuTe 3aech npu 3arpyake (cM. puc. 10)
D. Kneitkasi nnexka J. CrepunbHas 6ymaxHas M. Okpyrnble yrnyGneHus — HaxmuTe Ha Hiux ¢ 06enx
E. Kopnyc karionu membpaHa CTOPOH Npu cnycke (cM. puc. 12)
F. KoHHekTop mecTa N. OtcoeannuTenbHas kpbiluka (cM. puc. B)
BBEJEHMS
G. Katetep

WUHcTpykumm

1.
2.

. d

BbimoliTe pykit.

lMpeanaraemble MecTa BBeAeHus. Boibupaiite
MecTa BBELIEHUS B COOTBETCTBUM C
peKOMeHAaLMsAMM NevalLero Bpaya. He
1cnonbayiTe yyacTku Tena, Haxoasiumecs

B HEMOCPELCTBEHHOM BNM30CTV OT MecTa
npeablayLLero BBeSEHNS.

Ouniaitte MecTo BBEAEHUS AE3MHPULMPYIOLLAM
CPEACTBOM COMACHO yKasaHWsM NeYalLero
Bpava. Mepe BBeLEHWEM UHEY3MOHHOrO Habopa
yBenuTeck, YTO yUaCTOK YXKe BbICOX Ha BO3AyXe.

. MoTsiHuTE 3a KpacHyto nneHky, 4Tobbl CHATL

3aLLMTHYI0 MEMOPaHY.

. CHuMuTE cTepunbHyto BymaxHyto MemBpaHy.
. OpHol pyKoit yepxuBaiiTe AHO YCTPOUCTBA s

BBE/IEHMS, a IPYroi PYKOil C YCUIIMEM HaXMUTE
Ha TPy BbICTYNAtOLLME TOUKA, PACTIONOXKEHHbIE
C KaX[oin CTOPOHbI KPbILLKA, 1 NPUNOAHMMITE
KPBbILLIKY.

NPEOOCTEPEXEHME. Mpy nogroToske
MHdby31MoHHOro Habopa 1 ycTpoicTaa Ans
BBE/IeHs nocTapaitTech He crubatb urny
MHTPOABIOCEPA 1 He KacaTbCs ee.

. Packpyu1BaHue cBEpHYTOro B Cupanb

KkaTeTepa: AKKypaTHO BbIHbTE Ha4ano karetepa
13 nasa. Tenepb packpyTuTe CBEPHYTHIN KaTeTep
13 YCTPOICTBA A5l BBEAEHUS, akKyPaTHO MOTSHYB
€0 BBEPX.

MpepocTepexeHue. Mpu packpyunsaHum
KaTeTepa He kacalTech UMbl MHTPOABICEPA.
Korpa kateTep NOMHOCTbIO M3BMEYEH, CTapaiTecs
He TAHYTb CIMLUKOM CUrbHO. B npoTiBHOM cryyae
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PYCCKUN

9.

MOXHO Crly4aitHO OTCOEANHUTL UHDY3NOHHBIN
Habop OT UrMbl MHTPOABIOCEPA.

BAXHOE 3AMEYAHWE! Ecnv nepen BBeaeHnem
MHEY3MOHHbIA Habop He Gbin HafexHo
3aKpenneH B YCTPOICTBE s BBEAEHWS U ero
Wrma Hanpasnexa npsiMo Brepes, 370 MOXeT
NPUYUHUTL BONb UMM HaHeCTU Tpasmy. Bo
n3bexaHue 3Toro CriefytoLume AeicTBIS cneayeT
BbINMOMHSATb aKKypaTHO, 4ToBbI ClyYailHo He
ocnabuTb cukcaLmio/He yaanuTb MHAY3NOHHbINA
Habop.

MoacoeanHuTe KaTeTep K 3anonHeHHoMy
pe3epByapy. 3anonHuTe NHY3NOHHbIA Habop.
Y6enuTecs, YTO B kaTeTepe OTCYTCTBYIOT
ny3bipbku Bo3ayxa. CM. pyKOBOACTBO
nonb30BaTeNs NOMMbI, NPELOCTaBNEHHOE
NpoV3BOANTENEM.

MpenocTepexenue. Mpy 3aMonHEHNM
UHEbY31OHHOro Habopa AepxuTe ero Tak, 4Tobbl
urna Gbina HanpaBreHa BHIU3, MHaue npenapat
nonazeT Ha GyMaxHyto NOLMOXKY KNeykoi
NOBEPXHOCTU.

AKKypaTHO OTZENUTE ByMaXKHYIO MOAMOXKKY.

10. MoaroToBKa yCTPOMCTBA ANS BBEASHUA.

-
>

lMomectute nanbLbl Ha HaCe4kn. TsnuTe 3a
I'lpy)KI/IHHbII?I MexaHu3M [0 Lenyka.

. AKKypaTHO CHUMUTE NPEAOXPAHUTEb Wbl

BpaLLaTENbHbIMY ABKEHUAMI. YBeauTech, 4To
MArkas KaHmnsg He BbIXOAMUT 3a npeaesb! urnbl
MHTPOABIOCEPA.

NpepocTepexenue. Mepes pasveLeHrem
UH(bY31OHHOTO Habopa Hap NpeaBapUTENLHO
OUMLLEHHBIM MECTOM MHMY3UW BCTaBbTe kateTep B

na3 Ha BOKOBOI! 4YacTi YCTPOICTBA AMs BBEAEHNS,
4To6bl KaTeTep He Bbin 3axat NoA MHAY3VOHHBIM
Habopom BO BpeMs BBE[IEHNS.

12. BBeaeHue MHdy3NOHHOro Habopa.
Pacnonoxute nHdy3noHHbI Habop Hag MecTom
AN BBeAeH!S. [Inst BBEAEHMS MHPY3MOHHOTO
Habopa 0AHOBPEMEHHO HAXMIUTE Ha OKpYrble

yrny6neHns, pacnonoxeHHble no 06eum CTopoHam

YCTPOICTBA N5 BBEAEHNS.

13. AKKypaTHO HaXXMUTE Ha MPYXUHHbI MEXaHN3M,
4To6bI MNEHKa NPUKNeNnach K KoXe.

14. Ypanute yCTPONCTBO NS BBEAEGHWS U Mrny
MHTpOJbIOCEPa, 3aXBaTVB LIEHTPaIbHYI0 YacTb
YCTPOICTBA N5 BBEAEHNS 11 akKypaTHO NOTAHYB
ee Ha3ap. AKkypaTHO nomaccupyiiTe Kneiikyio
nreHKy, Y4ToBbl YCUINTL MPUKNENBaHIE K KOXe.
3anonHuTe nycToe NPoCTPaHCTBO B KaHone
CneayoLym KonmyecTsom uHcynuHa U-100:

Wheynun 100 ea./mn (U-100):
6 mm: 0,3 egunmupl (0,003 mn)
9 mm: 0,5 egunmupl (0,005 mn)
15. MpoaBMHbTE KPbILLKY HA MECTO A0 Lyenyka.

OtcoeanHeHne HY3UOHHOTo Habopa
VHdby3noHHbIit Habop no3BonsieT BpeMeHHO
OTCOEANHUTB €ro 0T Nommbl 6e3 Heo6XoANMocTH B
3ameHe MHdY3noHHOro Habopa.

A. YpepxvsaiiTe KNeikyto nieHKy HenoABUXHO,
NOMECTVB NaneL, HeMoCpeACTBEHHO Nepef;
KOpMycoMm KaHionu, akkypaTHo caaBuTe GokoBble
CTOPOHbI KOHHEKTOpa MecTa BBefeHMs. BbITaHUTE
KOHHEKTOP MeCTa BBEAEHWS 113 Kopryca KaHonm,
He HaKmMoHss.

B. BcraBbTe OTCOEAMHUTENbHYIO KPBILLIKY B KOPMYC
KaHtonM 0 LenyKa.

MoBTOpHOE NoAcoeaANHeHNe UHGY3NOHHOTO

Habopa

C. pu HeOBXOANMOCTY 3aN0NHUTE UHEDY3UOHHBIN
Habop, 4Tobbl Npenapat Hayan BbIXOANTb U3
Wbl
Mpenoctepexenue. Mpyn 3anonHeHun
MHAY3MOHHOTO Habopa AePXKUTE UMMy KOHYNKOM
BHM3.

D. CHuUMUTE OTCOEAMHUTENbHYIO KPBILLIKY C Kopryca
KaHIoNK, Haxas Ha 3axuMbl. MomecTuTe nanew
Ha Krieiikyto NneHKy HemocpeaCTBEHHO nepes
KOPMYCOM KaHtomM.

E. TMpoaBuHbTE UrMy KOHHEKTOpa NPSIMO BHYTPb 40
Lenyka

~
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Nem pirogén
Produkt niepirogenny
Pirojenik degildir
Apyrogénne

Mn TupeToyovo
AnuporenHo
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Catalogue number
Numéro de référence
Artikelnummer
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero di catalogo
Artikkelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Katalognummer
Numero de catalogo
Katalogka Stevilka
Katalogové &islo
Katalégusszam
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalégové &islo
ApiBudg kaTaAdyou
Homep no katanory
FRRS
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Batch code
Code de lot
Chargennummer
Numero de lote
Partijnummer
Codice del lotto
Batchkode
Erékoodi
Lotnummer
Partikode
Cadigo do lote
Stevilka serije
Koéd sarze
Tételkod

Kod partii

Parti kodu
Cislo sarze
Kwdikég mapTtidag
Kop naptumn
HORICHED
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Replace after X days

A remplacer tous les X jours
Alle X Tage auswechseln
Sustituir después de X dias
Vervangen na X dagen
Sostituire dopo X giorni
Bytt ut etter X dager
Vaihda X péaivan vélein

Byt ut efter X dagar

Udskift efter X dage
Substituir apos X dias
Zamenjajte ¢ez X dni
Vymérite po X dnech

X nap utan kicserélendd
Wymienia¢ co X dni

X glin sonra degistirin
Vymerite po X diioch
AVTIKATAOTAOTE PETE aTTO X NUEPEG
BameHnTb Yepes X aHeit
XKLAGE R

Al X IS Jagd
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Caution
Attention
Achtung
Precaucion
Let op
Attenzione
Forsiktig!
Varoitus
Obs!
Forsigtig
Atencéo
Pozor
Upozornéni
Figyelem!
Przestroga
Dikkat
Upozornenie
Mpoooxn
MpepocTepexexue
®wE

A

nnaaT
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Open here
Ouvrir ici
Hier 6ffnen
Abrir aqui
Hier openen
Aprire qui
Apnes her
Avaa tasta
Oppna har
Abnes her
Abrir aqui
Odprite tukaj
Zde oteviete
Itt nyilik

Tu otwiera¢
Buradan agin
Tu otvorit
AvoigTe £dW
OTKpbIBaTH 3A€Ch
FIEATH
s )
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Date of manufacture YYYY-MM-DD
Date de fabrication AAAA-MM-JJ
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Fecha de fabricacién AAAA-MM-DD
Productiedatum JJJJ-MM-DD

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG
Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Valmistuspaivamaara VVVV-KK-PP
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
Fremstillingsdato AAAA-MM-DD
Data de fabrico AAAA-MM-DD
Datum izdelave LLLL-MM-DD
Datum vyroby RRRR-MM-DD
Gyartas ideje EEEE-HH-NN

Data produkcji RRRR-MM-DD
Imalat tarihi YYYY-AA-GG

Datum vyroby RRRR-MM-DD

Huepounvia karaokeurig EEEE-MM-HH
Mata narotoBnenus MT-MM-04
4FHE YYYY-MM-DD
YYYY-MM-DD gl 2 )5
YYYY-MM-DD qix* 3Ixn
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Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per l'uso
Se i bruksanvisningen

Katso kayttoohjeet

Se bruksanvisningen

Se brugsanvisningen

Ver instrugbes de utilizagao

Glejte navodila za uporabo
Postupuijte podle navodu k pouziti
Tekintse at a hasznalati utmutatot.
Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania
Kullanim talimatlarina bakin
Pozrite si pokyny na pouzivanie
ZupBoUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPRONG
CM. MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMIO
ERERRA

Juanil cilalat

Yim'va NIk |ty

/,

\
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%
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Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Niet blootstellen aan zonlicht

Tenere lontano dalla luce solare

Ma ikke utsettes for sollys

Suojaa auringonvalolta

Far inte utséattas for solljus

Ma ikke udseettes for direkte sollys
Manter afastado da luz do sol
Zascitite pred sonéno svetlobo
Chraiite pfed slune¢nim zafenim
Napfénytél védend6

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Glnes i1s1gindan uzak tutun
Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia
Alatnpeite pakpid atréd 1o NAIAKS QWG
He nonyckaTb BO3€ACTBUS CONHEYHOrO cBETa
Ri=1i]

el ¢ pum e Vimy Laia)
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el envase esté dafiado

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlt!

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania
Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin
NepouZivajte, ak je obal poSkodeny

Mnv 10 XpNOILOTIOIEiTE £GV N CUTKEUOTIa £XEI UTTOOTET BAGRN
He 1cnonb3oBath Npu NoBPeXAEHUM YNakoBKn
W EERIRT /D
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Medical device
Appareil médical
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico
Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite
Medicinteknisk produkt
Medicinsk enhed
Dispositivo médico
Medicinski pripomocek
Zdravotnicky prostfedek
Gyogyaszati késziilék
Wyréb medyczny

Tibbi cihaz
Zdravotnicka pomécka
latpikA ouokeun
MeauunHckoe nagenue
BEfT a8

b S
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Requires a prescription in the USA

Nécessite une prescription aux Etats-Unis

In den USA verschreibungspflichtig

Requiere prescripcion médica en EE. UU.

In de VS uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar
Prescrizione medica necessaria negli Stati Uniti
Reseptbelagt i USA

Edellytta:
Receptbelagd i USA
Receptpligtig i USA

akarin maaraysta Yhdysvalloissa

Nos E.U.A., requer uma receita médica
V ZDA se zahteva recept
V USA je nutny Iékafsky predpis.

Az Egyesiilt Allamokban orvosi rendelvényre alkalmazhatd.

W Stanach Zjednoczonych wyréb wydawany wytgcznie
z przepisu lekarza

ABD’de regete gerektirir

V USA vyzaduje lekarsky predpis

Amaitei ouvTayn 1atpol oTig HMA

B CLUA npopaeTcsi no HasHa4yeHuio Bpaya
EXETRELTS

B 5aY) anidl LY ) b A Ay by
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Distributed by
Distribué par
Vertrieben durch
Distribuido por
Gedistribueerd door
Distribuito da
Distribuert av
Jalleenmyyja
Distribueras av
Distribueret af
Distribuido por
Distributer
Distributor
Forgalmazza
Dystrybutor
Dagitimci
Distributor
AlavépeTal ammd
AncTpubbioTop
S
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabrikant
Fabbricante
Produsent
Valmistaja
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Izdelovalec
Vyrobce
Gyarto
Producent
imalatgi
Vyrobca
KataokeuaoTrg
Warotosutens
&
ER TS

¥

EN Global Trade Item Number

FR Code article international

DE Global Trade Item Number

ES Numero mundial de articulo comercial
NL Wereldwijd itemnummer (GTIN)

IT  Codice GTIN

NO Global Trade Item Number

FI Kansainvalinen kauppanimikenumero
SV GTIN-nummer

z

DA GTIN-varenummer (Global Trade Item Number)
PT Numero global de item comercial

SL Globalna trgovinska $tevilka izdelka
CS Globalni ¢islo obchodni polozky

HU Globalis kereskedelmi cikkszam

PL Globalny Numer Jednostki Handlowej
TR Kiresel Ticari Uriin Numarasi

SK  Globalne ¢islo obchodnej polozky

EL  AigBviig Kwdikdg Movadwy Epropiag
RU Homep GTIN

H HEZTRFES
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Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple
Einfach-Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera estéril inica
Enkele steriele verpakking

Sistema a singola barriera sterile
System med enkel steril barriere
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma
System med enkel sterilbarriar
System med enkel steril barriere
Sistema de barreira estéril Gnica
Sistem enojne sterilne pregrade
Systém jedné sterilni bariéry
Egyszeres steril zarérendszer
System pojedynczej bariery sterylnej
Tekli steril bariyer sistemi

Systém jednej sterilnej bariéry
Z00TNUa HOoVoU OTEIpoU Ppayuou
CucTeMa C eJNHCTBEHHBIM CTEPUNbHBIM Gapbepom
BELERERS

e dre Jila ol
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne.

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen geltenden Vorschriften der Europaischen Union entspricht.
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea.

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving.

Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle normative applicabili del’'Unione europea.
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter.

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdméa symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsd&ddannon mukainen.
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande EU-réattsakter.

Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis.
Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije.

Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela splfiuje poZadavky prislusnych zakond Evropskeé unie.

Conformité Européenne (eurépai megfelel6ség). Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Uni¢ vonatkozo jogszabalyainak.

Eonforv_ni&jé Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wiasciwych aktéw prawnych Unii
uropejskiej.

Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin ytrirliikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze pomdcka je v uplnom stlade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie.
Conformité Européenne (EupwTraiki Zuppdpewan). To cUPBoA0 auté anuaivel 0TI TO TTPOIGV CUMHOPQWVETAI TIAPWS PE TOUG IoXUOVTESG VOHOUG TNG EupwTraikig Evwaong.

Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTcTBME). ATOT CUMBOM 0G03HAYAET, YTO YCTPOCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TPE6OBAHMAM NPUMEHUMBIX ANPEKTUB
EBponerickoro colo3a.

Conformité Européenne (ERii&#) . CEiR, % SR nE M2 faEANmEIESR.
Al g 91 a3V il 58 e alas (3815 Slead) o Sl 13 e (R iliaal sall 3idas) Conformité Européenne
.D'OPNN 'OINRA TIN'RN 'PIN DX ['0I7N7 DRIN V1'WINAY ["¥0 AT 700 .(N'on'x nin'kn) Conformité Européenne
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Contacts:

Africa:
Medtronic South Africa and Southern Africa
Office Reception Tel:
+27(0) 11 260 9300
Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867
Sub-Sahara 24/7 Helpline: +27(0) 11260 9490

Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel: +(11)4 8141333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia:
Exiol LLC
Tel: +374 989200 11
or +374 94 38 38 52

Australia:
Meditronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670

Bangladesh:
Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.
Mobile: (+91)-9903995417
or (+880)-1714217131

Belarus:
Zarga Medica
Tel: +375 29 625 0777
+375 4473330 99
Help\lne +74995830400

Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
“Novopharm” d.0.0. Sarajevo
Tel: +387 33476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.0.
Tel: +387 51 251 037
Helpline: 0800 222 33

Brasil:
Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 2182-9200
Medtronic Directo 24/7:
+0800 773 9200

Bulgaria:
RSREOOD
Tel: +359 888993083
Helpline: +359 884504344

Canada:
Medtronic Canada ULC
Tel: 1-800-284-4416 (toll free/sans frais)

Chile:
Medtronic Chile
Tel: +(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:
+1230 020 9750
Medtronic Directo 24/7 (From Santiago):
+(2) 595 2942

China
Medtronlc (Shanghai) Managemen( Co., Ltd.
Landline: +86 800-820-1981
Mobile Phone: +86 400-820-1981
Calling from outside China:
+86 400-820-1981

Colombia:
Medtronic Latin America Inc. Sucursal Colombia
Tel: +(1) 742 7300
Medtronic Directo 24/7 (Landline): +01 800 710 2170
Medtronic Directo 24/7
(Cellular): +1 381 4902

Croatia:
Mediligo d.o.
Tel: +38516454 295
Helpline: +385 14881144

Medtronic Adriatic d.o.0.
Helpline: +385 14881120

Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: +420 233 059 111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059
Zakaznicky servis (8:00 - 17:00): +420 233 059 950

Danmark:
Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 3248 18 00

Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Eire:
Accu-Science Ltd.
Tel: +353 45433000

Espafa:

Medlromc Ibérica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

24 horas: +34 900 120 330

Estonia:
AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310
Helpline: +372 5140694

Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe,
Middle East and Africa HQ
Tel: +41(0) 21-802-7000

France:
Medtronic France S.A.S.
Tel: +33(0) 15538 17 00

Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Hong Kong:
Medlromc International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies: +852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441

India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Patient Care Helpline: 1800 209 6777

Indonesia:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Israel:
Medtronic
Tel (orders): +9729972440, option 3 + option 1
Tel (product support): +9729972440, option 2
Helpline: (17:00 - 08:00 daily/weekends - Israel
time): 1-800-611-888
Italia:
Medtronic talia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde: 800 60 1122

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6776-0019
24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56

Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
+7 717 224 48 11 (Astana)
KpyrriocyTouHas nuHms nosnepxit:
8800080 5001

Kosovo:
Yess Pharma
Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

Latin America:
Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328

Latvija:

RAL SIA

Tel: +371 67316372

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

Monameda UAB

Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Magyarorszég:
Medtronic Hungéria Kft.
Tel: +36 1889 0688
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Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000
México:
Meditronic Servicios S. de R. L. de C.V.
Tel (México DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from México DF):
+(55) 36 869 787
Meditronic Directo 24/7:
+01800 681 1845

Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670

Montenegro:
Glosarijd.o.0.
Tel: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8291
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:
Medica Pacifica
Phone: 64 9 414 0318
Free Phone: 0800 106 100

Norge:
Medtronic Norge A/S
Tel: +47 6710 3200

Philippines:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Poccus:
000 «MeaTpoHHK»
Tel: +7 495580 73 77
Kpyrnocyrounas nunus nopaepxky: 8 800 200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 465 6934

Portugal:

Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 217245100

Puerto Rico:
Medtronic Puerto Rico
Tel: 787-753-5270

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Romania:
Medtronic Romania S R.L
Tel: +40372188017
Helpline: +40 726677171

Schweiz:
Medtronic (Schweiz) AG
Tel.; +41(0) 31868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333

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

Medtronic Serbia D.0.o.
Helpline: +381 112095900

Singapore:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel.: +386 1542 51 11
24-urna tehni¢na pomoc:
+386 51316560

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.0.
Tel: +421 26820 6942
HelpLine: +421 26820 6986

Sri Lanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760

Suomi:
Medtronic Finland Oy

Tel: +358 20 7281 200

Help line: +358 400 100 313
Sverige:

Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 20

Taiwan:
Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000
Toll Free: +886-800-005285

Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400

Tiirkiye:
Meditronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330
Ukraine:
Med Ek Service TOV
Tel: +380 50 3311898
or: +380 50 4344346
Tinist yinoao6oBOT NiATPUMKM:
0800508 30t

SA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
24-Hour Technical Support:
+1-800-646-4633
To order supplies: +1-800-843-6687

United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

Osterreich:
Meditronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1240 44-0
24 - Stunden - Hotline: 0820 820 190

103



Medtronic

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325, USA
1800 646 4633
+1818 576 5555
www.medtronicdiabetes.com

)@ Unomedical

A Convalec Company

“ Unomedical a/s * Aaholmvej 1-3 « Osted * 4320 Lejre « Denmark « www.infusion-set.com

Made in Mexico « Fabriqué au Mexique * Hergestellt in Mexiko « Fabricado en México « Geproduceerd in Mexico * Prodotto in Messico « Produsert i Mexico « Valmistettu Meksikossa * Tillverkad
i Mexiko « Fremstillet i Mexico « Fabricado no México « Narejeno v Mehiki « Vyrobeno v Mexiku « Mexikoban késziilt « Wyprodukowano w Meksyku « Meksika'da Uretilmistir « Vyrobené v Mexiku «
Kartaokeuagetar oo Megiko » Caenaro B Mekcuke » SEFEEFHIE « clusall & aia « 170pn NOXIN

M981720A22A3 A (01)00763000400415
Medtronic 2020-06 M981720A22A3_A





