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Indications for use

The MiniMed™ Mio™ Advance infusion set is
indicated for subcutaneous infusion of medication
administered by an external pump. The infusion set
is indicated for single use.

Description

The MiniMed Mio Advance infusion set has a
90—degree soft cannula. It is delivered ready

to use in a pre—loaded insertion device with
automatic needle retraction. It is provided sterile
and nonpyrogenic.

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 insulin approved for subcutaneous
infusion.

Contraindications

This infusion set is indicated for subcutaneous use
only. Do not use the infusion set for intravenous
infusion. Do not use the infusion set with blood or
blood products.

General instructions

The infusion set may be worn for a maximum of
three days, or per a healthcare professional’s
instructions.

If the infusion set is being used for the first
time, do the first set-up in the presence of a
healthcare professional.

Warnings

Do not use the infusion set if the package is
opened or damaged. An opened or damaged
package may be contaminated. This can cause

an infection.

Do not use the infusion set if the disconnect
cover is removed. Use a new infusion set
instead. One purpose of the disconnect cover

is as a safety feature against accidental firing of
the insertion device which could cause injury.
Do not change the infusion set just before
bedtime unless blood glucose can be checked
one to three hours afterwards.

Do not put alcohol, disinfectants, perfumes,
deodorants, cosmetics, or other substances with
solvents on the infusion set. These substances
may damage the integrity of the infusion set.
Never point the insertion device toward any
body part where insertion is not desired.
Always rotate the insertion site when changing
the infusion set. Reusing an insertion site too
often may cause scarring and unpredictable
insulin delivery. Review the pump user guide on
how to rotate insertion sites.

Check the insertion site often through the clear
window. Improper insertion and maintenance of
the insertion site can cause inaccurate insulin
delivery, infection, or site irritation. Replace the
infusion set at a new site if the soft cannula is
not properly inserted.

Check the cannula housing and tubing for blood.
Blood may cause insufficient insulin delivery.
This may result in high blood glucose. Replace
the infusion set at a new site if there is blood.
Fill the tubing completely with insulin before
insertion. Do not leave air in the tubing. An
uncontrolled amount of insulin may be delivered
if air is present.

Check the tubing for clogs or leaks if a blood
glucose reading is high. Clogs or leaks may

restrict insulin delivery and result in high blood
glucose. Replace the infusion set even if a clog
or leak is suspected, but not found.
e Do not attempt to clear air or an occlusion in
the tubing while it is connected to the body. An
uncontrolled amount of insulin may be delivered.
This can cause high or low blood glucose.
Disconnect the tubing before adjusting it.
Do not reuse the infusion set. Reuse of the
infusion set may cause damage to the cannula
or needle and may lead to infection, site
irritation, or unpredictable insulin delivery.
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.
For no delivery alarms, refer to the pump user
guide.

Precautions

e Do not use another type of infusion set without
consulting a healthcare professional for correct
handling. A healthcare professional should
always be consulted when choosing an infusion
set.

Choose insertion sites as recommended by

a healthcare professional. The choice of site
depends on treatment and patient—specific
factors such as body composition and physical
activity level.

Check that the insertion site is free of skin
irritation, such as redness, scar tissue, or
bleeding. Do not insert the infusion set into



muscle or over bone. Doing so can cause pain
or may damage the infusion set. If the infusion
set is improperly inserted, replace the infusion
set and insert at a new site.

If needed, remove body hair around the
insertion site to ensure that the adhesive sticks
to the skin.

Do not use an insertion site located under

a belt or waistband, or where the site is
constrained by clothing or accessories.
Insertion at these locations can cause
disconnection of the infusion set and
interruption of insulin delivery, and lead to
hyperglycemia.

Do not reposition the infusion set on the

body after the adhesive is placed on the skin.
Repositioning the infusion set may damage
the adhesive. Replace the infusion set if the
adhesive is damaged.

Always check blood glucose one to three hours
after inserting a new infusion set. This is to
confirm accurate insulin delivery. High or low
blood glucose can result if insulin delivery is
not accurate.

Check blood glucose several times throughout
the day or as recommended by a healthcare
professional.

Consult a healthcare professional for how to
correct for missed insulin and for how much
time the pump can remain disconnected.

Storage and disposal

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

e Store and handle insulin according to the

manufacturer’s instructions.

Dispose of the insertion device in a proper
sharps container according to local laws.
Dispose of a used infusion set according to
local regulations for biohazardous waste.

Serious incident

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

Warranty

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

Additional information for the

healthcare professional
e Consider treatment and patient-specific factors
when choosing an insertion site.
e The length of the soft cannula should be based
on treatment and patient factors such as
physiology and activity level. If the soft cannula
is too long, insertion pain or insertion into the
bone or muscle may occur. If the soft cannula
is too short, leakage or irritation at the insertion
site may occur. In both cases, the infusion
must be stopped and a new soft cannula with
a different length must be inserted at a new
insertion site.
Inform the patient that the selection of an
insertion site is dependent on cannula length.
©2019 Medtronic MiniMed, Inc. All rights reserved. MiniMed and Mio are
trademarks of Medtronic MiniMed, Inc.
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A. Top button H. Paper backing

B. Disconnect I. Adhesive
cover J. MiniMed
C. Insertion device or Luer-
. lock tubing
D. Raised arrows connector

indicating
tubing direction K. Tubing
E. Clear Window

F. Cannula
housing

L. Site Connector

M. White cap for
site connector

G. Soft cannula

Instructions for use

Read all instructions carefully before using the
MiniMed Mio Advance infusion set.

Consult the pump user guide for important
information about pump therapy prior to
connecting the infusion set. This information




includes connection and filling procedures,
possible errors, and potential risks related to
pump therapy.

Follow good hygienic procedures. If this infusion
set is being used for the first time, perform the
first set-up in the presence of a healthcare
professional.

Inserting

Unfold the front cover of this booklet to view

images that are keyed to the steps below.

1. Wash hands with soap and water.

2.  Select a recommended insertion site
(shown in gray) as indicated by a healthcare
professional.

3. Clean the insertion site with a disinfectant
as directed by a healthcare professional.
Allow to air dry before inserting the infusion
set. Remove hair around the insertion site
to ensure the adhesive sticks to the skin if
needed.

4. Open the package and remove the paper
from the tubing.

5. Place the tubing connector on the top of a
newly filled reservoir.If a MiniMed tubing
connector is in use, twist the tubing connector
clockwise until it locks in place. If a Luer-lock
tubing connector is in use, twist the tubing
connector until it is tightly secured.

For the MiniMed tubing connector, make sure

there is no liquid inside the tubing connector or

on top of the reservoir. Liquid can block vents
and cause inaccurate insulin flow. This can
result in high or low blood glucose. If there is
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liquid in the vents, use a new infusion set and

a new reservoir.

6. Remove the white cap from the site connector
by (a) squeezing the sides of the site
connector then (b) pulling the white cap off.
Keep the white cap for later use.

7.  Put the reservoir into the pump, then
completely fill the tubing with insulin as
instructed by the pump user guide. Do not
leave any air in the tubing. The tubing is
completely filled when drops of insulin are
seen coming out of the site connector.
Remove the paper backing from the
adhesive. Be careful not to touch the
adhesive.

9. Remove the disconnect cover from the
insertion device by (a) gently squeezing the
sides of the disconnect cover then (b) pulling
it away from the insertion device. Keep the
disconnect cover for later use. The raised
arrows indicate the tubing direction.

10a. Stretch the skin until smooth. Then press the
insertion device against the skin.

10b. Press the top button down completely to
insert the infusion set.

11.  Gently and carefully remove the insertion
device.

12. Gently massage the adhesive onto the skin
with one finger. Replace the infusion set if the
adhesive does not stick to the skin.

13. Gently hold the cannula housing steady with
one finger. Then push the site connector
straight into the cannula housing until it clicks.

14. Fill the soft cannula with insulin:

6 mm: 0.6 units (0.006 ml)
9 mm: 0.6 units (0.006 ml)

Dispose of the insertion device in an appropriate

sharps container according to local laws.

Keep the disconnect cover and the white cap for

use when the infusion set is disconnected.

Disconnecting

1. Wash hands with soap and water.

2. Gently hold the cannula housing steady with
one finger. Then (a) squeeze the sides of the
site connector and (b) pull the site connector
out of the cannula housing.

. Put the white cap on the site connector.

4. Put the disconnect cover on the cannula
housing. Then push the cover into the cannula
housing until it clicks.

Reconnecting

1. Wash hands with soap and water.

2. Use one finger to gently hold the cannula
housing steady. Then (a) squeeze the sides of
the disconnect cover and (b) pull the disconnect
cover out of the cannula housing.

3. Remove the white cap from the site connector
by (a) squeezing the sides of the site connector
then (b) pulling the white cap off. Ensure that
there is no air in the tubing. If there are air
bubbles in the tubing: Fill the tubing with
insulin as instructed in the pump user guide. Do
not leave any air in the tubing.

4. Use one finger to gently hold the cannula

w



housing steady. Then, push the site connector
into the cannula housing until it clicks.

Removing

1.
2.

Wash hands with soap and water.

Use one finger to gently hold the cannula
housing steady. Then (a) squeeze the sides
of the site connector and (b) pull the site
connector out of the cannula housing.

. Disconnect the tubing from the pump and

remove the tubing connector from the reservoir
by turning the connector counter-clockwise.
For specific instructions to disconnect tubing
from the pump, refer to the pump user guide.

. Carefully lift the adhesive around the cannula

housing. Then, pull the soft cannula out of
the skin.




Indications d'utilisation

Le cathéter MiniMed™ Mio™ Advance est indiqué
pour la perfusion sous-cutanée d'un médicament
administré par une pompe externe. Le cathéter est
a usage unique.

Description

Le cathéter MiniMed Mio Advance est muni d'une
canule souple a 90 degrés. Il est fourni prét a
I'emploi dans un appareil d'insertion préchargé
avec rétraction automatique de l'aiguille. Il est
fourni stérile et apyrogene.

Indications

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

Contre-indications

Le cathéter est indiqué pour une utilisation sous-
cutanée uniquement. N'utilisez pas le cathéter
pour une perfusion intraveineuse. N'utilisez pas le
cathéter avec du sang ou des produits sanguins.

Instructions générales

e Le cathéter peut étre porté pendant trois
jours maximum ou selon les instructions d'un
professionnel de santé.

e Sile cathéter est utilisé pour la premiere fois,
procédez a la premiere mise en place en
présence d'un professionnel de santé.

Avertissements
o N'utilisez pas le cathéter si I'emballage est
ouvert ou endommagé. Un emballage ouvert

ou endommagé peut étre contaminé. Ceci peut
provoquer une infection.

N'utilisez pas le cathéter si le capuchon

de déconnexion est retiré. Utilisez un

nouveau cathéter a la place. Le capuchon

de déconnexion tient lieu, entre autres, de
dispositif de sécurité contre tout déclenchement
accidentel de I'appareil d'insertion susceptible
de provoquer des blessures.

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

Ne mettez pas d'alcool, de désinfectants, de
parfums, de déodorants, de produits de beauté
ou d'autres substances contenant des solvants
sur le cathéter. Ces substances peuvent nuire a
l'intégrité du cathéter.

Ne pointez jamais I'appareil d'insertion vers une
partie du corps autre que le site d'insertion.
Assurez systématiquement une rotation du site
d'insertion lorsque vous changez le cathéter. La
réutilisation trop fréquente d'un site d'insertion
peut entrainer la formation de cicatrices et

une administration imprévisible d'insuline.
Consultez le manuel d'utilisation de la pompe
pour savoir comment assurer une rotation des
sites d'insertion.

Vérifiez souvent le site d'insertion a travers la
fenétre transparente. Une insertion incorrecte
et un entretien inadéquat du site d'insertion
peuvent provoquer une administration inexacte
d'insuline, une infection ou une irritation au
niveau du site. Remplacez le cathéter et
insérez-le sur un nouveau site si la canule
souple n'est pas insérée correctement.

Vérifiez I'absence de sang dans le logement
de la canule et la tubulure. La présence

de sang peut entrainer une administration
insuffisante d'insuline. Ceci peut donner lieu

a une hyperglycémie. En présence de sang,
remplacez le cathéter et insérez-le sur un
nouveau site.

Remplissez complétement la tubulure d'insuline
avant l'insertion. Ne laissez pas d'air dans la
tubulure. Une quantité non contrélée d'insuline
peut étre administrée en présence d'air.
Recherchez la présence d'une obstruction ou
d'une fuite sur la tubulure si une mesure de
glycémie est haute. Une obstruction ou une
fuite peut limiter I'administration d'insuline et
entrainer une hyperglycémie. Remplacez le
cathéter méme si vous n'étes pas certain de la
présence d'une obstruction ou d'une fuite.

Ne tentez pas d'expulser I'air ou d'éliminer
une occlusion dans la tubulure tant qu'elle

est connectée au corps. Une quantité non
controlée d'insuline peut étre administrée. Ceci
peut provoquer une hyperglycémie ou une
hypoglycémie. Déconnectez la tubulure avant
de l'ajuster.

Ne réutilisez pas le cathéter. La réutilisation
du cathéter risque d'endommager la canule

ou l'aiguille et de provoquer une infection, une
irritation au niveau du site ou une administration
imprévisible d'insuline.

Si de l'insuline ou tout autre liquide pénetre
dans le connecteur de la tubulure, il peut
temporairement bloquer 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. Si cela
se produit, recommencez avec un nouveau
réservoir et un nouveau cathéter.

e En ce qui concerne les alarmes Pas
d'administration, consultez le manuel
d'utilisation de la pompe.

Précautions

o N'utilisez pas un autre type de cathéter sans

consulter un professionnel de santé pour

savoir comment le manipuler correctement. Un
professionnel de santé doit systématiquement
étre consulté lorsque vous choisissez un
cathéter.

Choisissez les sites d'insertion selon les

recommandations d'un professionnel de santé.

Le choix du site dépend du traitement et de

facteurs spécifiques au patient comme la

constitution corporelle et le niveau d'activité
physique.

Veérifiez que le site d'insertion ne présente pas

d'irritation cutanée comme des rougeurs, des

tissus cicatriciels ou un saignement. N'insérez
pas le cathéter dans les muscles ou sur un

os. Ceci peut occasionner des douleurs ou

endommager le cathéter. Si le cathéter est

inséré de maniére incorrecte, remplacez-le et
insérez-le sur un nouveau site.

Le cas échéant, éliminez les poils autour du

site d'insertion pour vous assurer que l'adhésif

colle a la peau.

e N'utilisez pas un site d'insertion situé sous
une ceinture, ni & un endroit comprimé par
des vétements ou des accessoires. L'insertion
a ces emplacements peut provoquer la
déconnexion du cathéter et l'interruption de

I'administration d'insuline, et occasionner une
hyperglycémie.

Ne repositionnez pas le cathéter sur le

corps une fois l'adhésif placé sur la peau.

Le repositionnement du cathéter peut
endommager I'adhésif. Remplacez le cathéter
si I'adhésif est endommagé.

Vérifiez systématiquement la glycémie une a
trois heures aprés avoir inséré un nouveau
cathéter. Ceci permet de confirmer I'exactitude
de I'administration d'insuline. L'administration
inexacte d'insuline peut entrainer une
hyperglycémie ou une hypoglycémie.

Vérifiez votre glycémie plusieurs fois par

jour ou selon les recommandations d'un
professionnel de santé.

Consultez un professionnel de santé pour
savoir comment corriger l'insuline non
administrée et la durée pendant laquelle la
pompe peut rester déconnectée.

Stockage et mise au rebut

e 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 I'insuline selon les
instructions du fabricant.

Eliminez I'appareil d'insertion dans un
conteneur pour objets tranchants approprié et
conformément a la législation locale.

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

Accident grave

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

Garantie

Pour des informations sur la garantie du produit,
veuillez contacter un représentant local du service
d'assistance de Medtronic ou rendez-vous sur
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Informations supplémentaires
destinées au professionnel de
santé

e Tenez compte du traitement et des facteurs
propres au patient lorsque vous choisissez un
site d'insertion.

e La longueur de la canule souple doit étre
déterminée en fonction du traitement et des
facteurs liés au patient tels que la physiologie
et le niveau d'activité. Si la canule souple est
trop longue, l'insertion peut étre douloureuse
ou avoir lieu dans I'os ou le muscle. Si la
canule souple est trop courte, une fuite ou une
irritation au site d'insertion peut se produire.
Dans les deux cas, la perfusion doit étre
arrétée et une nouvelle canule souple de
longueur différente doit étre insérée dans un
nouveau site d'insertion.

e Informez le patient que la sélection du site
d'insertion s'effectue en fonction de la longueur
de la canule.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Tous droits réservés. MiniMed et Mio sont
des marques commerciales de Medtronic MiniMed, Inc.
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H. Papier de protection
1. Adhésif

J. Connecteur de
tubulure MiniMed ou
Luer-lock

K. Tubulure
L. Connecteur du site

M. Capuchon blanc
pour le connecteur
du site

Mode d'emploi

Lisez soigneusement toutes les instructions
avant d'utiliser le cathéter MiniMed Mio
Advance.

Consultez le manuel d'utilisation de la pompe
pour des informations importantes sur la
thérapie par pompe avant de connecter

le cathéter. Ces informations incluent les
procédures de connexion et de remplissage, les
erreurs possibles ainsi que les risques potentiels
liés a la thérapie par pompe.

Suivez les bonnes pratiques d'hygiéne. Si ce
cathéter est utilisé pour la premiéere fois, nous
recommandons de l'insérer en présence d'un
professionnel de santé.

Insertion

Dépliez la couverture de ce livret pour voir les

images auxquelles il est fait référence dans les

étapes ci-dessous.

1. Lavez-vous les mains avec du savon et de
I'eau.

2. Sélectionnez un site d'insertion recommandé
(illustré en gris) selon les indications d'un
professionnel de santé.

3. Nettoyez le site d'insertion a l'aide d'un
désinfectant selon les instructions d'un
professionnel de santé. Laissez sécher a I'air
avant d'insérer le cathéter. Eliminez les poils
autour du site d'insertion pour vous assurer
que |'adhésif colle a la peau le cas échéant.

4. Ouvrez I'emballage et retirez le papier de la
tubulure.

5. Placez le connecteur de la tubulure sur le
dessus d'un réservoir nouvellement rempli.
En cas d'utilisation d'un connecteur de la
tubulure MiniMed, tournez-le dans le sens
des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'il se
verrouille en place. En cas d'utilisation d'un
connecteur de tubulure Luer-lock, tournez le
connecteur de tubulure jusqu'a ce qu'il soit
bien fixé.

Pour le connecteur de tubulure MiniMed, veillez

a ce qu'il n'y ait pas de liquide a I'intérieur du

connecteur de tubulure ou sur le dessus du

réservoir. Un liquide peut bloquer les évents
et entrainer un débit d'insuline inexact. Ceci
peut entrainer une hyperglycémie ou une
hypoglycémie. En présence de liquide dans
les évents, utilisez un nouveau cathéter et un
nouveau réservoir.

6. Retirez le capuchon blanc du connecteur du
site en (a) pressant les cotés du connecteur
du site, puis (b) en retirant le capuchon blanc.
Conservez le capuchon blanc pour une
utilisation ultérieure.

7. Placez le réservoir dans la pompe, puis
remplissez complétement la tubulure
d'insuline selon les instructions du manuel
d'utilisation de la pompe. Ne laissez
pas d'air dans la tubulure. La tubulure
est completement remplie lorsque des
gouttelettes d'insuline sont visibles a la sortie
du connecteur du site.

8. Retirez le papier de protection de I'adhésif.
Veillez & ne pas toucher I'adhésif.

9.  Retirez le capuchon de déconnexion
de l'appareil d'insertion en (a) pressant



délicatement les cotés du capuchon de

déconnexion, puis (b) en I'¢loignant de

I'appareil d'insertion. Conservez le capuchon

de déconnexion pour une utilisation

ultérieure. Les fléches en relief indiquent le

sens de la tubulure.

Tendez la peau jusqu'a ce qu'elle soit lisse.

Appuyez ensuite I'appareil d'insertion contre

la peau.

10b. Appuyez a fond sur le bouton supérieur pour
insérer le cathéter.

11. Retirez délicatement et soigneusement
I'appareil d'insertion.

10a.

12. Appliquez I'adhésif sur la peau en appuyant
doucement avec un doigt. Remplacez le
cathéter si I'adhésif ne colle pas a la peau.

13. Maintenez délicatement le logement de la
canule immobile avec un doigt. Poussez
ensuite le connecteur du site droit dans le
logement de la canule jusqu'a entendre un
déclic.

14. Remplissez la canule souple d'insuline :

6 mm : 0,6 unité (0,006 ml)
9 mm : 0,6 unité (0,006 ml)

Eliminez I'appareil d'insertion dans un conteneur
pour objets tranchants approprié et conformément
a la législation locale.

Conservez le capuchon de déconnexion et

le capuchon blanc pour les utiliser lors de la
déconnexion du cathéter.

Déconnexion 4.
1.

Lavez-vous les mains avec du savon et de
I'eau.

. Maintenez délicatement le logement de la

logement de la canule. Poussez ensuite le
capuchon dans le logement de la canule 3
jusqu'a entendre un déclic.

Reconnexion

1.

2.

Lavez-vous les mains avec du savon et de
l'eau.

Avec un doigt, maintenez délicatement le
logement de la canule immobile. Ensuite,

(a) pressez les cotés du capuchon de 4.

déconnexion et (b) sortez le capuchon de
déconnexion du logement de la canule.

. Retirez le capuchon blanc du connecteur du

site en (a) pressant les cotés du connecteur
du site, puis (b) en retirant le capuchon blanc.
Assurez-vous que la tubulure ne contient pas
d'air. En présence de bulles d'air dans la
tubulure : remplissez la tubulure d'insuline
selon les instructions du manuel d'utilisation
de la pompe. Ne laissez pas d'air dans la
tubulure.

Avec un doigt, maintenez délicatement le
logement de la canule immobile. Poussez
ensuite le connecteur du site dans le logement
de la canule jusqu'a entendre un déclic.

canule immobile avec un doigt. Ensuite, Retrait
(a) pressez les cotés du connecteur du site et 1. Lavez-vous les mains avec du savon et de
(b) sortez le connecteur du site du logement 'eau.
de la canule. 2. Avec un doigt, maintenez délicatement le
. Placez le capuchon blanc sur le connecteur logement de la canule immobile. Ensuite,
du site. (a) pressez les cotés du connecteur du site et
. Placez le capuchon de déconnexion sur le (b) sortez le connecteur du site du logement

de la canule.

. Déconnectez la tubulure de la pompe et

retirez le connecteur de tubulure du réservoir
en tournant le connecteur dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre. Pour des
instructions spécifiques sur la déconnexion de
la tubulure de la pompe, consultez le manuel
d'utilisation de la pompe.

Soulevez délicatement I'adhésif autour du
logement de la canule. Sortez ensuite la
canule souple de la peau.




Verwendungszweck

Das MiniMed™ Mio™ Advance Infusionsset ist fiir
die subkutane Infusion von mit einer externen
Pumpe verabreichten Arzneimitteln indiziert. Das
Infusionsset ist fiir die einmalige Anwendung
indiziert.

Beschreibung

Das MiniMed Mio Advance Infusionsset umfasst
eine um 90 Grad abgewinkelte weiche Kaniile. Es
wird anwendungsbereit in einer vorgespannten
Einflhrhilfe mit automatischem Nadelriickzug
bereitgestellt. Es wird steril und pyrogenfrei
geliefert.

BestimmungsgeméaBe Verwendung
Das Infusionsset ist zur subkutanen Infusion von
Insulin bei der Behandlung von Diabetes mellitus
indiziert. Das Infusionsset wurde auf Kompatibilitat
mit firr die subkutane Infusion zugelassenem
Insulin getestet.

Kontraindikationen

Das Infusionsset ist ausschlieRlich fir die
subkutane Anwendung indiziert. Das Infusionsset
darf nicht zur intravendsen Infusion verwendet
werden. Das Infusionsset darf nicht mit Blut oder
Blutprodukten verwendet werden.

Allgemeine Hinweise

e Sie dirfen das Infusionsset maximal 3 Tage
oder geméaR den é&rztlichen Anweisungen
tragen.

Flhren Sie bei erstmaliger Verwendung des
Infusionssets die Einrichtung unter arztlicher
Aufsicht durch.

Warnhinweise

Wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist,
darf das Infusionsset nicht verwendet werden.
Eine gedffnete oder beschadigte Verpackung
kann kontaminiert sein. Dies kann zu einer
Infektion fiihren.

Wenn die Trennabdeckung entfernt wurde,
darf das Infusionsset nicht verwendet

werden. Stattdessen ein neues Infusionsset
verwenden. Die Trennabdeckung dient

u. a. als Sicherheitsvorrichtung gegen eine
versehentliche Initiierung der Einflihrhilfe, die
eine Verletzung hervorrufen kénnte.

Wechseln Sie das Infusionsset kurz vor dem
Schlafengehen nur dann aus, wenn Sie
anschlieBend Ihren Blutzuckerspiegel innerhalb
von einer bis drei Stunden kontrollieren kdnnen.
Das Infusionsset darf nicht mit Alkohol,
Desinfektionsmitteln, Parfiims, Deodorants,
Kosmetika oder anderen Substanzen mit
Lésungsmitteln in Beriihrung kommen.

Diese Substanzen kdnnen die Integritat des
Infusionssets beschadigen.

Die Einfiihrhilfe niemals auf andere
Kérperregionen ausrichten als auf die, an der
die Einfiihrung vorgesehen ist.

Beim Wechsel des Infusionssets stets eine
andere Einfiihrstelle verwenden. Wird eine
Einfuhrstelle zu haufig wiederverwendet,

kann dies zu Narbenbildung und einer
unvorhersehbaren Insulinabgabe fiihren. Lesen
Sie in der Bedienungsanleitung der Pumpe
nach, wie Einfiihrstellen zu wechseln sind.

Die Einflihrstelle regelmafRig durch

das transparente Fenster priifen. Bei
unsachgemaler Einflihrung und unzureichender

Pflege der Einfiihrstelle kann es zu einer falsch
dosierten Insulinabgabe, zu Infektionen oder
zu Irritationen an der Infusionsstelle kommen.
Wenn die weiche Kaniile nicht richtig eingefiihrt
wurde, das Infusionsset austauschen und an
einer anderen Stelle einfiihren.

Das Kaniilengehduse und den Schlauch auf
Blut priifen. Blut kann eine unzureichende
Insulinabgabe verursachen. Dies kann
wiederum zu einem hohen Blutzuckerspiegel
flihren. Wenn sich Blut im Geh&ause oder

im Schlauch befindet, das Infusionsset
austauschen und an einer anderen Stelle
einfiihren.

Den Schlauch vor der Einfiihrung vollstandig
mit Insulin fiillen. Sicherstellen, dass sich keine
Luft im Schlauch befindet. Bei vorhandener Luft
kann es zu einer unkontrollierten Insulinabgabe
kommen.

Wenn der Blutzuckerspiegel hoch ist, den
Schlauch auf verstopfte Stellen oder Lecks
tberpriifen. Verstopfte Stellen oder Lecks
kénnen die Insulinabgabe einschrénken und
zu einem hohen Blutzuckerspiegel fiihren.
Ersetzen Sie das Infusionsset auch dann,
wenn Sie eine Verstopfung oder ein Leck zwar
vermuten, diese(s) aber nicht finden kénnen.
Versuchen Sie nicht, Luft oder Okklusionen im
Schlauch zu beseitigen, wahrend dieser am
Korper angeschlossen ist. Eine unkontrollierte
Insulinabgabe konnte die Folge sein.

Dies kann zu einem hohen oder niedrigen
Blutzuckerspiegel fiihren. Den Schlauch vor
dem Anpassen abtrennen.

Das Infusionsset darf nicht wiederverwendet
werden. Eine Wiederverwendung des



Infusionssets kann die Kaniile oder Nadel
beschadigen und zu Infektionen, Reizungen
an der Einfuhrstelle oder einer ungenauen
Insulinabgabe fiihren.

Wenn Insulin oder eine andere Flissigkeit

in den Konnektor des Schlauchs gelangt,
kann dies zeitweilig die Entliftungsoffnungen
blockieren, die eine korrekte Befiillung des
Infusionssets durch die Pumpe ermdglichen.
Dies kann zur Folge haben, dass zu wenig
oder zu viel Insulin abgegeben wird, was
in Hyper- oder Hypoglykadmien resultieren
kann. In diesem Fall muss ein neues Reservoir

Infusionsset aus und fiihren Sie es an einer
neuen Stelle ein.

Um sicherzustellen, dass das Pflaster auf der
Haut haften bleibt, ggf. die Kérperbehaarung
um die Einflihrstelle herum entfernen.

Fir das Infusionsset keine Einfiihrstelle
wahlen, die unter einem Giirtel oder
Hosenbund liegt oder durch Kleidung oder
Accessoires eingeengt wird. Die Einflihrung
an solchen Stellen kann zur Abtrennung

des Infusionssets und Unterbrechung der
Insulinabgabe fiihren und eine Hyperglykamie
hervorrufen.

Insulin muss entsprechend den
Herstelleranweisungen aufbewahrt und
gehandhabt werden.

Die Einflihrhilfe gemaR den 6rtlich geltenden
Gesetzen in einem geeigneten Abfallbehélter
fur spitze und scharfe Gegenstande entsorgen.
Benutzte Infusionssets miissen gemaR den
geltenden Bestimmungen fiir biogeféhrliche
Abfélle entsorgt werden.

Schwerwiegendes Vorkommnis

Falls sich wahrend oder infolge der Nutzung
dieses Produkts ein schwerwiegendes
Vorkommnis ereignet, melden Sie das bitte

und ein neues Infusionsset verwendet werden.

e Informationen zu Alarmen vom Typ ,Keine
Abgabe* finden Sie in der Bedienungsanleitung
der Pumpe.

Das Infusionsset nach Anbringen des Pflasters
auf der Haut nicht mehr verschieben. Durch die
Neupositionierung des Infusionssets kann das
Pflaster beschadigt werden. Das Infusionsset
austauschen, wenn das Pflaster beschadigt ist.

dem Hersteller und |hrer nationalen Behdrde.

Garantieerklarung
Informationen zur Garantie fiir dieses Produkt

VorsichtsmaBnahmen

Andere Arten von Infusionsset nicht
verwenden, ohne sich von einer medizinischen
Fachkraft die richtige Handhabung zeigen zu
lassen. Bei der Wahl eines Infusionssets sollte
stets eine medizinische Fachkraft einbezogen
werden.

Bei der Wahl der Einfiihrstellen die
medizinischen Empfehlungen beriicksichtigen.
Die Wahl der Einflihrstelle hangt von der
Behandlung und von patientenspezifischen
Faktoren wie Korperbau und Aktivitatsgrad ab.
Uberpriifen, ob die Einfiihrstelle frei von
Hautirritationen wie Rétungen, Narbengewebe
oder Blutungen ist. Das Infusionsset nicht in
Muskeln oder tiber Knochen einfiihren. Das
kann schmerzhaft sein oder das Infusionsset
beschadigen. Wenn das Infusionsset

falsch eingefiihrt wurde, tauschen Sie das

Den Blutzuckerspiegel immer eine bis drei
Stunden nach Einfiihrung eines neuen
Infusionssets tiberpriifen. Dies dient dazu, die

genaue Insulinabgabe zu bestatigen. Wenn die
Insulinabgabe nicht genau ist, kann dies einen

hohen oder niedrigen Blutzuckerspiegel zur
Folge haben.

Den Blutzuckerspiegel mehrmals taglich oder
wie arztlich empfohlen kontrollieren.

Fragen Sie den Arzt, wie eine vergessene
Insulinaufnahme korrigiert werden und wie
lange die Pumpe abgetrennt bleiben kann.

Aufbewahrung und Entsorgung

e Bewahren Sie Infusionssets an einem
kihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur
auf. Infusionssets diirfen nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit
aufbewahrt werden.

erhalten Sie Uiber den lokalen Medtronic
Reprasentanten oder auf der folgenden Webseite:
www.medtronicdiabetes.com/warranty

Zusatzliche Informationen fiir
medizinische Fachkrafte

Bei der Wahl einer Einfiihrstelle sind
behandlungs- und patientenspezifische
Faktoren zu bericksichtigen.

Die Lange der weichen Kaniile sollte auf
behandlungs- und patientenspezifischen
Faktoren wie Physiologie und Aktivitatsgrad
beruhen. Wenn die weiche Kaniile zu lang ist,
konnen beim Einfiihren Schmerzen auftreten
oder es kann eine Einflihrung in den Knochen
oder Muskel erfolgen. Wenn die weiche
Kanlile dagegen zu kurz ist, kann es zu einem
Leck oder zu Irritationen an der Einfiihrstelle
kommen. In beiden Fallen muss die Infusion

1




unterbrochen und eine weiche Kaniile mit
anderer Lange an einer neuen Einfiihrstelle
eingefiihrt werden.

Der Patient ist darliber zu informieren, dass die
Wahl der Einflihrstelle von der Kaniilenlange
abhangt.

© 2019 Medtronic MiniMed, Inc. Alle Rechte vorbehalten. MiniMed und Mio
sind Marken von Medtronic MiniMed, Inc.
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A. Oberer Knopf H. Schutzpapier

B. Trennabdeckung |. Pflaster
C. Einfuhrhilfe J. MiniMed oder
D. Tastbare Pfeile in Ié%ﬁl;h?:?]tonnektor
Schlauchrichtung
K. Schlauch
E. Transparentes
Fenster L. Schlauchverbindungs-
stlick

F. Kaniilengehause
. . M. Weilke Kappe fir
G. Weiche Kanle Schlauchverbindungs-

stlick

Gebrauchsanwe|sung
Lesen Sie aufmerksam alle Anweisungen, bevor
Sie das MiniMed Mio Advance Infusionsset
verwenden.

e Sehen Sie sich vor dem AnschlieRen des
Infusionssets auch die wichtigen Informationen
zur Pumpentherapie in der Bedienungsanleitung
Ilhrer Pumpe an. Dazu gehéren Informationen
Uiber Anschluss- und Fiillvorgange, mdgliche
Fehler sowie potenzielle Risiken in Verbindung
mit der Pumpentherapie.

e Achten Sie auf gute Hygieneschutzmafnahmen.
Flhren Sie bei erstmaliger Verwendung dieses
Infusionssets die Einrichtung unter arztlicher
Aufsicht durch.

Einfiihren

Klappen Sie den vorderen Einband dieser

Broschiire auf. Dort befinden sich die

Abbildungen, die zu den nachstehenden

Schritten gehoren.

1. Waschen Sie sich die Hande mit Wasser
und Seife.

2. Beider Lokalisation der Einfiihrstelle
(dargestellt in grau) sollten Sie sich an die
medizinischen Empfehlungen halten.

3. Reinigen Sie die Einfiihrstelle wie medizinisch
empfohlen mit einem Desinfektionsmittel.
Lassen Sie das Infusionsset an der Luft
trocknen, bevor Sie es einflihren. Entfernen
Sie ggf. die Kérperbehaarung im Bereich um
die Einflihrstelle herum, um sicherzustellen,
dass das Pflaster auf der Haut haften bleibt.

4.  Offnen Sie die Verpackung und entfernen Sie
das Papier vom Schlauch.

5. Platzieren Sie den Schlauchkonnektor
auf der Oberseite eines neu befiillten
Behalters. Bei Verwendung eines MiniMed
Schlauchkonnektors drehen Sie den
Schlauchkonnektor im Uhrzeigersinn, bis er
einrastet. Handelt es sich um einen Luer-
Lock-Schlauchkonnektor, drehen Sie diesen,
bis er fest sitzt.

Beim MiniMed Schlauchkonnektor

sicherstellen, dass der Konnektor des

Schlauchs und die Oberseite des Reservoirs

frei von Fliissigkeit sind. Fliissigkeit kann

Entliiftungsoffnungen blockieren und zu einem

ungenauen Insulinfluss fiithren. Dies kann

einen hohen oder niedrigen Blutzuckerspiegel
zur Folge haben. Verwenden Sie ein neues

Infusionsset und ein neues Reservoir, wenn

Fliissigkeit in den Entliiftungso6ffnungen

vorhanden ist.

6. Entfernen Sie die weille Kappe vom
Schlauchverbindungsstiick, indem Sie (a) die
Seiten des Schlauchverbindungsstiicks
zusammendriicken und dann (b) die weille
Kappe abziehen. Bewahren Sie die weille
Kappe zur spateren Verwendung auf.

7. Setzen Sie das Reservoir in die Pumpe ein
und fiillen Sie den Schlauch anschlieBend
gemaf den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung der Pumpe vollstéandig
mit Insulin. Stellen Sie sicher, dass sich keine
Luft im Schlauch befindet. Der Schlauch
ist vollstandig gefiillt, wenn aus dem



10a.

10b.

Schlauchverbindungsstiick Insulintropfen
austreten.

Entfernen Sie das Schutzpapier vom
Pflaster. Achten Sie darauf, das Pflaster
nicht zu beriihren.

Entfernen Sie die Trennabdeckung von

der Einflihrhilfe, indem Sie (a) vorsichtig

die Seiten der Trennabdeckung
zusammendriicken und (b) sie dann von
der Einflihrhilfe abziehen. Bewahren Sie die
Trennabdeckung zur spateren Verwendung
auf. Die tastbaren Pfeile geben die
Schlauchrichtung an.

Spannen Sie die Haut, bis sie glatt ist.
Driicken Sie dann die Einfiihrhilfe gegen die
Haut.

Driicken Sie die obere Taste vollstandig
herunter, um das Infusionsset einzufiihren.
Entfernen Sie die Einflihrhilfe vorsichtig und
behutsam.

Massieren Sie das Pflaster vorsichtig mit
einem Finger auf die Haut. Tauschen Sie
das Infusionsset aus, wenn das Pflaster
nicht auf der Haut haften bleibt.

Halten Sie das Kaniilengehause vorsichtig
mit einem Finger fest. Driicken Sie dann das
Schlauchverbindungsstiick gerade in das
Kanllengehause, bis es horbar einrastet.
Fillen Sie die weiche Kaniile mit Insulin:

6 mm: 0,6 Einheiten (0,006 ml)
9 mm: 0,6 Einheiten (0,006 ml)

Entsorgen Sie die Einflihrhilfe geman
den ortlich geltenden Gesetzen in einem

geeigneten Abfallbehalter firr spitze und scharfe
Gegenstande.

Bewahren Sie die Trennabdeckung und die weiRe
Kappe auf, um sie zu verwenden, wenn das
Infusionsset abgetrennt wurde.

Trennen

1.

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und
Seife.

. Halten Sie das Kanllengehause vorsichtig mit

einem Finger fest. Anschlieend (a) driicken
Sie die Seiten des Schlauchverbindungsstticks
zusammen und (b) ziehen Sie das
Schlauchverbindungsstiick aus dem
Kaniilengeh&use heraus.

. Setzen Sie die weilte Kappe auf das

Schlauchverbindungssttick.

. Setzen Sie die Trennabdeckung auf das

Kanllengehause. Driicken Sie dann die
Abdeckung in das Kaniilengehause, bis sie
horbar einrastet.

WiederanschlieRen

1.

2.

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und
Seife.

Halten Sie das Kaniilengehause vorsichtig mit
einem Finger fest. Anschlieend (a) driicken
Sie die Seiten der Trennabdeckung zusammen
und (b) ziehen Sie die Trennabdeckung aus
dem Kanllengehause heraus.

. Entfernen Sie die weilRe Kappe vom

Schlauchverbindungsstiick, indem Sie (a) die
Seiten des Schlauchverbindungsstiicks
zusammendriicken und dann (b) die weile

Kappe abziehen. Vergewissern Sie sich, dass
der Schlauch keine Luft enthalt. Wenn sich
Luftblasen im Schlauch befinden: Fiillen Sie
den Schlauch gemaR den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung der Pumpe mit Insulin.
Stellen Sie sicher, dass sich keine Luft im
Schlauch befindet.

. Halten Sie das Kaniilengeh&use vorsichtig

mit einem Finger fest. Driicken Sie dann
das Schlauchverbindungsstiick in das
Kanlilengehause, bis es horbar einrastet.

Entfernen

1.

2.

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und
Seife.

Halten Sie das Kaniilengehause vorsichtig mit
einem Finger fest. AnschlieBend (a) driicken
Sie die Seiten des Schlauchverbindungsstiicks
zusammen und (b) ziehen Sie das
Schlauchverbindungsstiick aus dem
Kanlilengehause heraus.

. Trennen Sie den Schlauch von der Pumpe

und entfernen Sie den Schlauchkonnektor
vom Reservoir, indem Sie den Konnektor
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen.
Spezielle Anweisungen zum Trennen des
Schlauchs von der Pumpe finden Sie in deren
Bedienungsanleitung.

. Ziehen Sie das Pflaster im Bereich um das

Kantilengehause vorsichtig ab. Ziehen Sie
dann die weiche Kaniile aus der Haut heraus.




Indicaciones de uso

El equipo de infusién MiniMed™ Mio™ Advance
estd indicado para la infusién subcutanea de
medicacion administrada por una bomba externa.
El equipo de infusién esta indicado para un tnico
uso.

Descripcion

El equipo de infusién MiniMed Mio Advance tiene
una canula flexible de 90 grados. Se suministra
listo para usarse en un dispositivo de insercion

precargado con retraccion automatica de la aguja.

Se suministra estéril y apirégeno.
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 la insulina
aprobada para infusion subcutanea.

Contraindicaciones

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

Instrucciones generales

e Puede llevar el equipo de infusion durante un
méaximo de tres dias o segun las instrucciones
proporcionadas por el equipo médico.

En el caso de que esté utilizando el equipo de

infusion por primera vez, haga el primer montaje

en presencia del equipo médico.
Advertencias

e No utilice el equipo de infusion si el envase esta

abierto o dafiado. Un envase abierto o dafiado
14

podria estar contaminado. Esto puede causar
una infeccion.

No utilice el equipo de infusion si se ha retirado
la cubierta de desconexién. En su lugar, utilice
un equipo de infusién nuevo. Entre otros fines,
la cubierta de desconexion sirve como medida
de seguridad para evitar la activacion accidental
del dispositivo de insercion, lo cual podria
causar lesiones.

No cambie el equipo de infusion justo antes

de irse a dormir, a menos que pueda medir la
glucosa en sangre una y tres horas después.
No aplique alcohol, desinfectantes, perfumes,
desodorantes, cosméticos u otras sustancias
con disolventes sobre el equipo de infusion.
Estas sustancias pueden dafar la integridad del
equipo de infusion.

No dirija nunca el dispositivo de insercién hacia
ninguna parte del cuerpo en la que no se desee
realizar la insercion.

Alterne siempre la zona de insercién cuando
cambie el equipo de infusion. Si se reutiliza una
zona de insercién con demasiada frecuencia
puede formarse una cicatriz y producirse

una administracion impredecible de insulina.
Consulte la guia del usuario de la bomba para
obtener informacion acerca de cémo alternar las
zonas de insercion.

Compruebe la zona de insercién a menudo a
través de la ventana transparente. La insercion
y el mantenimiento inadecuados de la zona de
insercion pueden hacer que la administracion
de insulina no sea exacta o causar infeccion

o irritacién en la zona. Sustituya el equipo de
infusion e insértelo en una nueva zona si la
canula flexible no esta insertada correctamente.

Examine el tubo y el alojamiento de la canula
en busca de sangre. La presencia de sangre
podria causar una administracién insuficiente
de insulina. Esto puede provocar una
hiperglucemia. Sustituya el equipo de infusién e
insértelo en una nueva zona si hay sangre.
Llene el tubo completamente con insulina antes
de la insercion. Elimine el aire del tubo. Si

hay aire podria administrarse una cantidad no
controlada de insulina.

Si el valor de la glucosa en sangre es alto,
examine el tubo por si hay obstrucciones o
fugas. Las obstrucciones y las fugas pueden
limitar la administracion de insulina y provocar
una hiperglucemia. Sustituya el equipo de
infusion si cree que puede haber obstrucciones
o fugas, aunque no las encuentre.

No intente eliminar el aire o una obstruccion

en el tubo mientras este esté conectado al
cuerpo. Podria administrarse una cantidad no
controlada de insulina. Esto puede causar una
hiperglucemia o una hipoglucemia. Desconecte
el tubo antes de ajustarlo.

No reutilice el equipo de infusion. La
reutilizacion del equipo de infusién podria dafiar
la canula o la aguja, y causar una infeccion,
una irritacién en la zona de infusién o una
administracion impredecible de insulina.

La entrada de insulina, o de cualquier otro
liquido, en la estructura interna del conector
del tubo puede bloquear temporalmente los
conductos de ventilacion 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.

Para las alarmas que indican que no hay
infusion, consulte la guia del usuario de la
bomba.

Medidas preventivas

e No utilice otro tipo de equipo de infusion sin
consultar previamente a su equipo médico
como utilizarlo correctamente. Siempre debe
consultar al equipo médico al elegir un equipo
de infusion.

Elija las zonas de insercién que le recomiende
el equipo médico. La eleccién de la zona
depende del tratamiento y de factores
especificos del paciente, como la constitucion
corporal y el nivel de actividad fisica.
Compruebe que la zona de insercion

no presente irritacion de la piel tal como
enrojecimiento, tejido cicatricial o hemorragia.
No inserte el equipo de infusién en un musculo
ni sobre un hueso. Hacerlo puede causar dolor
o daniar el equipo de infusion. Si el equipo de
infusion no se ha insertado correctamente,
sustittiyalo e insértelo en una nueva zona de
infusion.

e Si es necesario, elimine el vello alrededor de
la zona de insercion para asegurarse de que el
adhesivo se adhiera a la piel.

No utilice las zonas que se encuentran bajo

un cinturén o en la cintura, o zonas del cuerpo
cubiertas por ropa cefiida o accesorios. La
insercion en estas zonas puede provocar

la desconexion del equipo de infusion y la
interrupcion de la administracion de insulina, y
dar lugar a hiperglucemia.

e No cambie de posicion el equipo de infusion
una vez esté adherido a su piel. El cambio de
posicion del equipo de infusion puede dafiar el
adhesivo. Sustituya el equipo de infusion si se
dafia el adhesivo.

Compruebe siempre el nivel de glucosa en
sangre entre una y tres horas después de
insertar un nuevo equipo de infusién. Esto es
para confirmar que la infusion de insulina es
exacta. Si la infusion de insulina no es exacta
puede producirse una hiperglucemia o una
hipoglucemia.

Compruebe el nivel de glucosa en sangre
varias veces a lo largo del dia o segun le haya
recomendado el equipo médico.

Consulte al equipo médico como corregir los
olvidos de infusién de insulina y cuanto tiempo
puede permanecer desconectada la bomba.

Almacenamiento y eliminacion
e Conserve los equipos de infusién en un lugar
fresco y seco a temperatura ambiente. No
conserve los equipos de infusién bajo la luz
solar directa o con una humedad elevada.
Conserve y manipule la insulina conforme a las
instrucciones del fabricante.
Deseche el dispositivo de insercién en un
recipiente para objetos cortantes conforme a
las leyes locales.
Elimine el equipo de infusién utilizado conforme
a la normativa local para residuos con riesgo
bioldgico.
Incidente grave
e Si, durante la utilizacion del dispositivo
o como resultado de su uso, ocurre un
incidente grave, notifiquelo inmediatamente al

fabricante y a la autoridad nacional competente
correspondiente.

Garantia

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

Informacion adicional para el
equipo médico

e Considere el tratamiento y los factores
especificos del paciente al elegir la zona de
insercion.

La longitud de la canula flexible debe basarse
en el tratamiento y en factores del paciente
tales como su fisiologia y su nivel de actividad.
Si la canula flexible es demasiado larga,
pueden producirse dolor con la insercion o la
insercién en un hueso o en un musculo. Sila
canula flexible es demasiado corta, pueden
producirse una fuga o irritacién en la zona de
insercion. En ambos casos, debe detenerse la
infusion y debe insertarse una canula flexible
de otra longitud en una zona de insercién
nueva.

Informe al paciente de que la zona de insercion
seleccionada depende de la longitud de la
canula.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Todos los derechos reservados. MiniMed
y Mio son marcas comerciales de Medtronic MiniMed, Inc.
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A. Boton superior  H. Papel protector

B. Cubierta de |. Adhesivo
p S
esconexion J. Conector del
C. Dispositivo de tubo MiniMed o
insercion o Luer-lock
insertador K. Tubo
D. Flech
ree|icevaesqeune L. Conector de
indican la la zona de
direccién del insercion
tubo M. Tapa blanca
E. Ventana para el
transparente conector de
la zona de
F. Alojamiento de insercion
la canula

G. Canula flexible

Instrucciones de uso

e |ea atentamente todas las instrucciones antes
de utilizar el equipo de infusién MiniMed Mio
Advance.

Consulte la guia del usuario de la bomba para
obtener informacién importante sobre la terapia
con bomba antes de conectar el equipo de
infusion. Esto incluye informacion sobre los
procedimientos de conexién y llenado, sobre
posibles errores y sobre los posibles riesgos
relacionados con la terapia con bomba.

Siga procedimientos higiénicos adecuados.
En el caso de que esté utilizando este equipo
de infusién por primera vez, realice el primer
montaje en presencia de un equipo médico.

Insercion

Desdoble la portada de este folleto para ver las

imagenes que se corresponden con los pasos

siguientes.

1. Lavese las manos con agua y jabon.

2. Seleccione una zona de insercion
recomendada (mostrada en gris) segun le
haya recomendado el equipo médico.

3. Limpie la zona de insercién con un
desinfectante siguiendo las instrucciones del
equipo médico. Deje que se seque al aire
antes de insertar el equipo de infusién. En
caso necesario, afeite el area alrededor de la
zona de insercion para asegurarse de que el
adhesivo se adhiera a la piel.

4. Abra el envase y retire el papel del tubo.

5. Cologue el conector del tubo en la parte
superior de un reservorio recién rellenado. Si

utiliza un conector del tubo MiniMed, girelo
hacia la derecha hasta que se bloquee en
posicion. Si utiliza un conector del tubo Luer-
lock, girelo hasta que esté bien fijado.

En el caso del conector del tubo MiniMed,

asegurese de que no haya liquido en el

interior del conector del tubo ni encima del
reservorio. El liquido puede obstruir los
conductos de ventilacion y provocar un flujo
inexacto de insulina. Esto puede provocar

una hiperglucemia o una hipoglucemia. Si hay

liquido en los conductos de ventilacion, utilice

un equipo de infusién nuevo y un reservorio
nuevo.

6. Retire la tapa blanca del conector de la
zona de insercion. Para ello, (a) presione
los laterales del conector de la zona de
insercion y, a continuacion, (b) retire la tapa
blanca. Guarde la tapa blanca para usarla
posteriormente.

7. Introduzca el reservorio en la bomba y, a
continuacion, llene completamente el tubo
con insulina siguiendo las instrucciones de la
guia del usuario de la bomba. Elimine todo el
aire del tubo. El tubo estara totalmente lleno
cuando vea gotas de insulina saliendo por el
conector de la zona de insercion.

8.  Retire el papel protector del adhesivo. Tenga
cuidado de no tocar el adhesivo.

9. Retire la cubierta de desconexion del
dispositivo de insercion. Para ello,

(a) presione suavemente los laterales de la
cubierta de desconexion y, a continuacion,
(b) tire de ella para separarla del dispositivo
de insercién. Guarde la cubierta de



desconexion para usarla posteriormente.
Las flechas en relieve indican la direccion
del tubo.

10a. Estire la piel hasta que esté lisa. A
continuacion, presione el dispositivo de
insercion contra la piel.

10b. Presione el botén superior totalmente hacia
abajo para insertar el equipo de infusion.

11. Retire suavemente y con cuidado el
dispositivo de insercion.

12. Masajee suavemente el adhesivo contra
la piel con el dedo. Sustituya el equipo de
infusion si el adhesivo no se adhiere a la
piel.

13. Sujete suavemente el alojamiento de la
céanula con el dedo para estabilizarlo. A
continuacion, presione el conector de
la zona de insercién en linea recta para
introducirlo en el alojamiento de la canula
hasta que oiga un clic.

14. Llene la canula flexible con insulina:

6 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)
9 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)

Deseche el dispositivo de insercién en un
recipiente para objetos cortantes apropiado
conforme a las leyes locales.

Guarde la cubierta de desconexion y la tapa
blanca para usarlas al desconectar el equipo de
infusion.

Desconexion

1.
2.

Lavese las manos con agua y jabon.

Sujete suavemente el alojamiento de la canula
con el dedo para estabilizarlo. A continuacion,
(a) presione los laterales del conector de la
zona de insercion y (b) tire del conector para
extraerlo del alojamiento de la canula.
Coloque la tapa blanca en el conector de la
zona de insercion.

Coloque la cubierta de desconexién sobre

el alojamiento de la canula. A continuacion,
presione la cubierta para introducirla en el
alojamiento de la canula hasta que oiga un
clic.

Reconexion

1.
2.

Lavese las manos con agua y jabon.

Utilice un dedo para sujetar suavemente el
alojamiento de la canula y estabilizarlo. A
continuacién, (a) presione los laterales de

la cubierta de desconexion y (b) tire de la
cubierta para extraerla del alojamiento de la
canula.

Retire la tapa blanca del conector de la

zona de insercion. Para ello, (a) presione los
laterales del conector de la zona de insercion
y, a continuacion, (b) retire la tapa blanca.
Asegurese de que no hay aire en el tubo. Si
hay burbujas de aire en el tubo: Llene el
tubo con insulina tal como se indica en la guia
del usuario de la bomba. Elimine todo el aire
del tubo.

Utilice un dedo para sujetar suavemente el
alojamiento de la canula y estabilizarlo. A
continuacion, presione el conector de la zona
de insercion para introducirlo en el alojamiento
de la canula hasta que oiga un clic.

Retirada

4.

Lavese las manos con agua y jabon.

Utilice un dedo para sujetar suavemente el
alojamiento de la canula y estabilizarlo. A
continuacién, (a) presione los laterales del
conector de la zona de insercion y (b) tire del
conector para extraerlo del alojamiento de la
canula.

Desconecte el tubo de la bomba y retire el
conector del tubo del reservorio girando el
conector en sentido contrario al de las agujas
del reloj. Si desea obtener instrucciones
especificas para desconectar el tubo de la
bomba, consulte la guia del usuario de la
bomba.

Eleve con cuidado el adhesivo alrededor del
alojamiento de la canula. A continuacion, tire
de la canula flexible para extraerla de la piel.




Gebruiksindicaties

De MiniMed™ Mio™ Advance-infusieset is bedoeld
voor het onderhuids toedienen van medicatie uit
een uitwendige pomp. De infusieset is bestemd
voor eenmalig gebruik.

Beschrijving
De MiniMed Mio Advance-infusieset is uitgerust

met een zachte canule in een hoek van 90 graden.

Het product wordt gebruiksklaar geleverd in een
voorgeladen inbrengapparaat met automatische
naaldterugtrekking. Het wordt steriel en niet-
pyrogeen geleverd.

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.

Contra-indicaties

Deze infusieset is uitsluitend bestemd voor
subcutaan gebruik. Gebruik de infusieset niet voor
intraveneuze infusie. Gebruik de infusieset niet in
combinatie met bloed of bloedproducten.

Algemene instructies

e De infusieset kan maximaal drie dagen
gedragen worden, of volgens de instructies van
een zorgprofessional.

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

Waarschuwingen

e De infusieset niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is. Een geopende
of beschadigde verpakking is mogelijk
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verontreinigd. Dit kan een infectie tot gevolg
hebben.

De infusieset niet gebruiken als het afdekkapje
is verwijderd. Gebruik dan een nieuwe
infusieset. Het afdekkapje is onder andere
bedoeld als veiligheidsmaatregel tegen
onbedoeld activeren van het inbrengapparaat
wat letsel tot gevolg zou kunnen hebben.
Vervang de infusieset niet vlak voor het
slapengaan, tenzij de bloedglucosespiegel één
tot drie uur daarna gecontroleerd kan worden.
Gebruik geen alcohol, ontsmettingsmiddel,
parfum, deodorant, cosmetica of andere
producten met oplosmiddelen op de infusieset.
Deze producten kunnen de materialen van de
infusieset aantasten.

Richt het inbrengapparaat nooit op een
lichaamsdeel waar inbrengen niet gewenst is.
Wissel altijd van inbrengplaats wanneer u

de infusieset vervangt. Als u de infusieset

te vaak op dezelfde plaats aanbrengt,

kan littekenweefsel ontstaan of kan de
insulinetoediening onvoorspelbaar worden.
Lees in de pomphandleiding hoe u de
inbrengplaatsen het beste kunt wisselen.
Controleer de inbrengplaats regelmatig

via het transparante deel. Onnauwkeurige
insulinetoediening, infectie of irritatie bij de
inbrengplaats kunnen het gevolg zijn van een
incorrecte inbrenging of onjuiste verzorging
van de inbrengplaats. Als de zachte canule
niet goed is ingebracht, moet u de infusieset
vervangen en op een nieuwe inbrengplaats
aanbrengen.

Inspecteer de canulehouder en katheter

op bloed. Bloed kan tot een ontoereikende

insulinetoediening leiden. Dit kan een hoge
bloedglucosespiegel tot gevolg hebben. Als

u bloed waarneemt, moet u de infusieset
vervangen en op een nieuwe inbrengplaats
aanbrengen.

Vul de katheter volledig met insuline voordat

u deze inbrengt. Zorg dat er geen lucht in de
katheter achterblijft. Als er lucht aanwezig is,
wordt mogelijk een onjuiste hoeveelheid insuline
toegediend.

Als een bloedglucosewaarde hoog is, moet

u de katheter controleren op verstoppingen

of lekken. Verstoppingen en lekken kunnen
de insulinetoediening belemmeren en tot een
hoge bloedglucosespiegel leiden. Vervang de
infusieset ook als een verstopping of lek wordt
vermoed, maar niet wordt gevonden.

Probeer niet om lucht of een verstopping in de
katheter te verhelpen wanneer het product op
het lichaam is aangebracht. Er kan een onjuiste
hoeveelheid insuline worden toegediend. Dit
kan tot een hoge of lage bloedglucosespiegel
leiden. Koppel de katheter los voordat u
aanpassingen maakt.

De infusieset is voor eenmalig gebruik.
Meermalig gebruik van de infusieset kan leiden
tot beschadiging van de canule of naald,
infectie, lokale irritatie of onvoorspelbare
insulinetoediening.

Indien insuline of een andere vloeistof in de
binnenzijde van de katheterconnector komt,
kan dat leiden tot een tijdelijke blokkering van
de ventielen die nodig zijn voor een juiste
vulprocedure van de infusieset. Dat kan ertoe
leiden dat er te weinig of te veel insuline
wordt toegediend, met hyperglykemie of



hypoglykemie als mogelijk gevolg. Als dat
gebeurt, moet u opnieuw beginnen met een
nieuw reservoir en een nieuwe infusieset.

e Raadpleeg de pomphandleiding voor informatie
over verstoppingsalarmen.

Voorzorgsmaatregelen

e Gebruik geen ander type infusieset zonder
eerst een zorgprofessional te raadplegen
voor instructies. Raadpleeg altijd een
zorgprofessional bij de keuze voor een
infusieset.

Kies inbrengplaatsen volgens de instructies
van een zorgprofessional. De keuze voor

een inbrengplaats hangt samen met de
behandeling en patiéntspecifieke factoren
zoals lichaamssamenstelling en mate van
lichamelijke activiteit.

Controleer of de inbrengplaats niet geirriteerd
is (bv. roodheid, littekenweefsel of een
bloeding). De infusieset niet in een spier of
boven bot inbrengen. Doet u dit wel, dan

kan dat pijn veroorzaken of de infusieset
beschadigen. Als de infusieset niet goed is
ingebracht, moet u de infusieset vervangen en
op een nieuwe inbrengplaats aanbrengen.
Scheer lichaamshaar rond de inbrengplaats zo
nodig weg, zodat de plakstrip beter op de huid
blijft plakken.

Gebruik geen inbrengplaats onder een riem
of ceintuur, en ook niet op plekken waar de
inbrengplaats wordt afgekneld door kleding
of accessoires. Inbrenging op deze plekken
kan leiden tot losraken van de infusieset en
onderbreking van de insulinetoediening, en
daarmee tot hyperglykemie.

Verplaats de infusieset op het lichaam

niet meer nadat de plakstrip op de huid is
geplakt. Door het verplaatsen kan de plakstrip
beschadigd raken. Als de plakstrip beschadigd
is, moet u de infusieset vervangen.

Controleer de bloedglucosespiegel altijd

één tot drie uur na het inbrengen van een
nieuwe infusieset. Hiermee bevestigt u of

de insulinetoediening nauwkeurig is. Een
onnauwkeurige insulinetoediening kan tot een
hoge of lage bloedglucosespiegel leiden.
Controleer de bloedglucosespiegel meerdere
keren per dag of volgens de instructies van een
zorgprofessional.

Vraag een zorgprofessional hoe u
overgeslagen insuline kunt corrigeren en
hoelang u van de pomp losgekoppeld kunt zijn.

Opslag en wegwerpen

e 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.

Gooi het inbrengapparaat volgens de lokale
wetgeving weg in een geschikte afvalbak voor
naalden.

Voer een gebruikte infusieset af volgens de
lokale voorschriften voor biologisch gevaarlijk
afval.

Ernstig incident

e 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.

Garantie

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

Aanvullende informatie voor

zorgprofessionals

e Houd bij de keuze voor een inbrengplaats
rekening met de behandeling en
patiéntspecifieke factoren.

Baseer de lengte van de zachte canule op de
behandeling en patiéntfactoren als fysiologie en
mate van activiteit. Als de zachte canule te lang
is, kan dat resulteren in pijn bij de inbrenging

of inbrenging in een bot of spier. Als de zachte
canule te kort is, kan lekkage of irritatie op de
inbrengplaats ontstaan. In beide gevallen moet
de infusie worden gestopt en moet op een
nieuwe inbrengplaats een zachte canule met
een andere lengte worden ingebracht.
Informeer de patiént dat de keuze voor een
inbrengplaats samenhangt met de lengte van
de canule.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Alle rechten voorbehouden. MiniMed en
Mio zijn handelsmerken van Medtronic MiniMed, Inc.
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Gebrwksaanwuzmg

Lees alle instructies zorgvuldig voordat u de
MiniMed Mio Advance-infusieset gebruikt.
Raadpleeg eerst de pomphandleiding voor
belangrijke informatie over pomptherapie
voordat u de infusieset aankoppelt. Deze
informatie gaat onder meer over aansluiten,
vullen, mogelijke fouten en mogelijke risico's die
met pomptherapie verband houden.

e Houd u aan de juiste hygiéneprocedures. Breng
de eerste keer de infusieset samen met een
zorgprofessional in.

Inbrengen

Vouw het voorblad van dit boekje uit. De

nummers bij de afbeeldingen die u daar ziet,

komen overeen met onderstaande stappen.

1. Was uw handen met water en zeep.

2. Kies een aanbevolen inbrengplaats
(aangegeven met grijs), volgens de instructies
van een zorgprofessional.

3. Reinig de inbrengplaats met een
ontsmettingsmiddel volgens de instructies van
een zorgprofessional. Laat de huid aan de
lucht drogen voordat u de infusieset inbrengt.
Scheer lichaamshaar rond de inbrengplaats
zo nodig weg, zodat de plakstrip beter op de
huid blijft plakken.

4. Open de verpakking en verwijder het papier
van de katheter.

5. Plaats de katheterconnector boven op
een nieuw gevuld reservoir. Bij gebruik
van een MiniMed-katheterconnector:
draai de katheterconnector rechtsom

totdat deze vastklikt. Bij gebruik van een
luerlock-katheterconnector: draai de
katheterconnector totdat deze stevig vastzit.

Zorg dat er geen vloeistof in de MiniMed-

katheterconnector of boven op het reservoir

zit. Vloeistof kan de ventilatieopeningen
verstoppen en een onnauwkeurige
insulinetoediening tot gevolg hebben. Dit kan
tot een hoge of lage bloedglucosespiegel
leiden. Als er vloeistof aanwezig is in de
ventilatieopeningen, moet u een nieuwe
infusieset en een nieuw reservoir gebruiken.

6. (a) Knijp in weerszijden van het aansluitdeel
en (b) trek vervolgens het witte dopje van
het aansluitdeel. Bewaar het witte dopje
voor later.

7. Plaats het reservoir in de pomp en vul de
katheter volledig met insuline volgens de
instructies in de pomphandleiding. Zorg dat
er geen lucht in de katheter achterblijft. De
katheter is vol als er druppels insuline uit het
aansluitdeel komen.

8.  Verwijder de papieren achterkant van de
plakstrip. Ga voorzichtig te werk en raak de
plakstrip niet aan.

9.  (a) Knijp in weerszijden van het afdekkapje
en (b) trek het vervolgens van het
inbrengapparaat. Bewaar het afdekkapje voor
later. De verhoogde pijlen geven de richting
van de katheter aan.

10a. Trek de huid glad. Druk het inbrengapparaat

dan tegen de huid.

Druk de knop op de bovenkant volledig in om

de infusieset in te brengen.

10
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11. Haal het inbrengapparaat langzaam en
voorzichtig weg.

12. Duw de plakstrip voorzichtig met één vinger
aan. Vervang de infusieset als de plakstrip
niet op de huid blijft plakken.

13. Houd de canulehouder voorzichtig met één
vinger op zijn plek. Duw het aansluitdeel dan
recht in de canulehouder tot het vastklikt.

14. Vul de zachte canule met insuline:

6 mm: 0,6 eenheden (0,006 ml)
9 mm: 0,6 eenheden (0,006 ml)

Gooi het inbrengapparaat volgens de lokale

weerszijden van het afdekkapje en (b) trek het
afdekkapje uit de canulehouder.

. (a) Knijp in weerszijden van het aansluitdeel

en (b) trek vervolgens het witte dopje van

het aansluitdeel. Zorg dat er geen lucht in de
katheter zit. Als er luchtbellen in de katheter
zitten: Vul de katheter met insuline volgens de
instructies in de pomphandleiding. Zorg dat er
geen lucht in de katheter achterblijft.

. Houd de canulehouder voorzichtig met één

vinger op zijn plaats. Duw het aansluitdeel dan
in de canulehouder tot het vastklikt.
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Verwijderen
1. Was uw handen met water en zeep.
2. Houd de canulehouder voorzichtig met

wetgeving weg in een geschikte afvalbak voor
naalden.

Bewaar het afdekkapje en het witte dopje voor
later, wanneer u de infusieset loskoppelt.
Loskoppelen
1. Was uw handen met water en zeep.
2. Houd de canulehouder voorzichtig met
één vinger op zijn plek. (a) Knijp dan in
weerszijden van het aansluitdeel en (b) trek
het aansluitdeel uit de canulehouder.
. Plaats het witte dopje op het aansluitdeel.
4. Plaats het afdekkapje op de canulehouder.
Duw het afdekkapje dan in de canulehouder
tot het vastklikt.
Aansluiten
1. Was uw handen met water en zeep.
2. Houd de canulehouder voorzichtig met
één vinger op zijn plaats. (a) Knijp dan in

w

één vinger op zijn plaats. (a) Knijp dan in
weerszijden van het aansluitdeel en (b) trek
het aansluitdeel uit de canulehouder.

. Koppel de katheter los van de pomp en

verwijder de katheterconnector van het
reservoir door de aansluiting rechtsom te
draaien. Raadpleeg de pomphandleiding voor
specifieke instructies over het loskoppelen van
de katheter van de pomp.

. Trek de plakstrip rond de canulehouder

voorzichtig omhoog. Trek de zachte canule
vervolgens uit de huid.
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Indicazioni per l'uso

Il set di infusione MiniMed™ Mio™ Advance &
indicato per l'infusione sottocutanea di farmaci
somministrati tramite un microinfusore esterno. Il
set di infusione & monouso.

Descrizione

Il set di infusione MiniMed Mio Advance dispone
di una cannula flessibile a 90°. Viene fornito
pronto per I'uso in un dispositivo di inserimento
precaricato con retrazione automatica dell'ago.
Viene fornito sterile e non pirogeno.

Uso previsto

Il set di infusione & indicato per l'infusione
sottocutanea di insulina nel trattamento del diabete
mellito. Il set di infusione ha superato il test di
compatibilita con l'insulina approvata per l'infusione
sottocutanea.

Controindicazioni

Questo set di infusione & progettato
esclusivamente per uso sottocutaneo. Non
utilizzare il set di infusione per l'infusione
endovenosa. Non utilizzare il set di infusione con
sangue o altri prodotti ematici.

Istruzioni generali

e E possibile indossare il set di infusione per
un massimo di tre giorni o come prescritto dal
proprio medico curante.

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

Avvertenze
e Non utilizzare il set di infusione se la confezione
€ aperta o danneggiata. Una confezione aperta
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o danneggiata potrebbe essere contaminata.
Questa condizione puo causare infezioni.

Non utilizzare il set di infusione se il tappo

di protezione € rimosso. Utilizzare invece un
nuovo set di infusione. Una finalita del tappo

di protezione consiste nel fungere da misura

di sicurezza contro I'attivazione accidentale

del dispositivo di inserimento e il conseguente
rischio di lesioni.

Non sostituire il set di infusione prima di andare
a dormire, a meno che non sia possibile
controllare il livello della glicemia 1-3 ore dopo.
Non applicare alcol, disinfettanti, profumi,
deodoranti, cosmetici o altre sostanze con
solventi sul set di infusione. Queste sostanze
possono compromettere l'integrita del set di
infusione.

Non puntare mai il dispositivo di inserimento
verso una parte del corpo diversa dal sito
prescelto.

Quando si sostituisce il set di infusione, seguire
sempre un programma di rotazione del sito di
inserimento. Il riutilizzo troppo frequente di un
sito di inserimento pud causare la formazione
di cicatrici e determinare un'erogazione
imprevedibile di insulina. Leggere la guida per
I'utente del microinfusore per istruzioni sulla
rotazione del sito di inserimento.

Controllare spesso il sito di inserimento
attraverso la finestra trasparente. Procedure
non corrette di inserimento e di gestione del sito
di inserimento possono causare un'erogazione
non accurata di insulina, infezioni o irritazione
in corrispondenza del sito stesso. Sostituire il
set di infusione e applicarlo su un altro sito se la
cannula flessibile non ¢ inserita correttamente.

Verificare I'eventuale presenza di sangue
nell'alloggiamento della cannula e nel catetere.
Il sangue potrebbe causare un'erogazione
insufficiente di insulina, con conseguente rischio
di iperglicemia. In presenza di sangue, sostituire
il set di infusione e applicarlo su un altro sito.
Riempire completamente il catetere con
l'insulina prima dell'inserimento. Non lasciare
bolle d'aria all'interno del catetere. La presenza
di bolle d'aria pu6 causare I'erogazione di una
quantita di insulina non controllata.

Se il valore della glicemia ¢ alto, verificare
I'eventuale presenza di ostruzioni o perdite

nel catetere. Le ostruzioni o le perdite

possono limitare I'erogazione di insulina e, di
conseguenza, causare iperglicemia. Sostituire
sempre il set di infusione qualora si sospetti la
presenza, anche non accertata, di ostruzioni

o perdite.

Non tentare di eliminare I'aria o un'occlusione
nel catetere mentre questo e collegato al corpo.
Questa operazione pud causare |'erogazione

di una quantita di insulina non controllata. Di
conseguenza, si puo verificare iperglicemia

o ipoglicemia. Scollegare il catetere prima di
sistemarlo.

Non riutilizzare il set di infusione. Il riutilizzo del
set di infusione pud danneggiare la cannula o
I'ago e puo provocare infezioni, irritazioni al sito
di inserimento o un'erogazione imprevedibile
diinsulina.

Qualora l'insulina o qualsiasi altro liquido
venisse a contatto con la parte interna del
connettore del catetere, i fori di ventilazione,
che permettono al microinfusore di

effettuare correttamente il riempimento del



set di infusione, potrebbero venire ostruiti
temporaneamente. L'eventuale ostruzione
dei fori di ventilazione pu6 determinare
un'erogazione di insulina a dosaggi troppo
bassi o troppo alti e, di conseguenza,
causare una potenziale condizione di
ipergli ia o ipogli iia. Nel caso in cui si
verifichi la condizione di cui sopra, ripetere la
procedura utilizzando un serbatoio e un set di
infusione nuovi.

e Per gli allarmi relativi a una condizione di
nessuna erogazione, fare riferimento alla guida
per l'utente del microinfusore.

Precauzioni

e Non utilizzare un altro tipo di set di infusione
senza consultare prima il medico per le
istruzioni sul corretto utilizzo. Rivolgersi sempre
al medico per assistenza nella scelta del set
di infusione.

Scegliere i siti di inserimento in base alle
raccomandazioni del medico. La scelta del sito
dipende dalla terapia personale e da fattori
individuali del paziente, quali la composizione
corporea e il livello dell'attivita fisica
eventualmente svolta.

Controllare che il sito di inserimento non
presenti irritazioni cutanee, quali rossore,
tessuto cicatriziale o sanguinamento. Non
inserire il set di infusione a livello muscolare

o in corrispondenza di un osso. Questa
operazione pud causare dolore o danneggiare
il set di infusione. Se il set di infusione non

¢ inserito correttamente, sostituire il set e
inserirlo utilizzando un sito di inserimento
differente.

Se necessario, rimuovere eventuale peluria
intorno al sito di inserimento per consentire la
corretta fissazione dell'adesivo alla cute.
Accertarsi che il sito di inserimento non si trovi
in un'area situata sotto la cintura o la linea
della vita o a stretto contatto con i vestiti o gli
accessori. Se inserito in queste aree, il set di
infusione puo scollegarsi, determinando in tal
modo l'interruzione dell'erogazione di insulina e
il verificarsi di una condizione di iperglicemia.
Una volta applicato I'adesivo alla cute, non
tentare di riposizionare il set di infusione in
un'altra parte del corpo. Il riposizionamento
del set di infusione potrebbe danneggiare
I'adesivo. Sostituire il set di infusione se
I'adesivo € danneggiato.

Controllare sempre la glicemia 1-3 ore dopo
l'inserimento di un nuovo set di infusione. In
tal modo, & possibile accertare I'erogazione
accurata di insulina. Un'erogazione non
accurata di insulina puo determinare
iperglicemia o ipoglicemia.

Controllare la glicemia piu volte durante il
giorno o in base alle raccomandazioni del
medico curante.

Consultare il medico curante per le istruzioni
su come compensare le quantita di insulina
non erogate e per sapere per quanto tempo &
possibile rimanere scollegati dal microinfusore.

Conservazione e smaltimento

e 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 l'insulina attenendosi
alle istruzioni del fabbricante.

Smaltire il dispositivo di inserimento in un
apposito contenitore per strumenti acuminati in
conformita alle leggi locali.

Smaltire i set di infusione usati in conformita
con le normative locali sullo smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico.

Incidente di grave entita

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

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

Informazioni aggiuntive per il

medico curante

o Nella scelta del sito di inserimento, valutare il
trattamento e i fattori specifici del paziente.

e La lunghezza della cannula flessibile deve
tenere conto del trattamento e dei fattori
specifici del paziente, quali la fisiologia e il
livello di attivita. Se la cannula flessibile &
troppo lunga, puo verificarsi dolore durante
l'inserimento o un inserimento nel tessuto
osseo 0 muscolare. Se la cannula flessibile
& troppo corta, possono verificarsi perdite
o irritazioni in corrispondenza del sito di
inserimento. In entrambi i casi, & necessario
interrompere l'infusione e utilizzare una nuova
cannula flessibile di lunghezza diversa in un
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altro sito di inserimento.

e Informare il paziente del fatto che la scelta del
sito di inserimento dipende dalla lunghezza
della cannula.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Tutti i diritti riservati. MiniMed e Mio sono
marchi di fabbrica di Medtronic MiniMed, Inc.
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B. Tappo di protezione |. Adesivo

J. Connettore del
catetere MiniMed
o Luer-lock

C. Dispositivo di
inserimento

D. Frecce in rilievo che
indicano la direzione K. Catetere

del catetere L. Connettore del sito

E. Finestra trasparente M. Tappo bianco del

F. Alloggiamento della connettore del sito

cannula

G. Cannula flessibile
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Istru2|on| per l'uso

e Leggere attentamente tutte le istruzioni prima
di utilizzare il set di infusione MiniMed Mio
Advance.

Prima di collegare il set di infusione, consultare
la guida per l'utente del microinfusore per le
informazioni piu importanti relative alla terapia
con il microinfusore. La guida contiene anche
informazioni su procedure di collegamento e di
riempimento, possibili errori e potenziali rischi
relativi alla terapia con il microinfusore.
Attenersi alle procedure igieniche appropriate.
Se si utilizza il set di infusione per la prima
volta, eseguire la procedura di inserimento in
presenza del proprio medico curante.

Inserimento

Aprire la copertina del presente opuscolo

per osservare le immagini che illustrano la

procedura seguente.

1. Lavare le mani con acqua e sapone.

2. Scegliere un sito di inserimento compreso
in una delle aree raccomandate (indicate
in grigio), in base alle istruzioni del medico
curante.

3.  Pulire il sito di inserimento con un
disinfettante nel modo indicato dal medico
curante. Lasciare asciugare all'aria prima
di inserire il set di infusione. Se necessario,
rimuovere eventuale peluria intorno al sito
di inserimento per consentire la corretta
fissazione dell'adesivo alla cute.

4. Aprire la confezione e rimuovere il nastro di
carta dal catetere.

5. Posizionare il connettore del catetere sulla
parte superiore del serbatoio riempito. Se si
utilizza un connettore del catetere MiniMed,
ruotare il connettore del catetere in senso
orario fino a bloccarlo in posizione. Se si
utilizza un connettore del catetere Luer-lock,
ruotare il connettore del catetere fino a
quando non ¢& fissato saldamente.

Per il connettore del catetere MiniMed,

accertarsi che non sia presente alcun liquido

all'interno del connettore del catetere o sulla
parte superiore del serbatoio. Eventuali

liquidi possono ostruire i fori di ventilazione e

causare un'erogazione non accurata del flusso

di insulina. Questa condizione puo causare

iperglicemia o ipoglicemia. In presenza di

liquido nei fori di ventilazione, utilizzare un

nuovo set di infusione e un nuovo serbatoio.

6. Rimuovere il tappo bianco dal connettore del
sito (a) premendo il connettore del sito dai
lati e quindi (b) estraendo il tappo bianco.
Conservare il tappo bianco per un uso
successivo.

7. Installare il serbatoio nel microinfusore,
quindi riempire completamente il catetere di
insulina, secondo le istruzioni fornite nella
guida per I'utente del microinfusore. Non
lasciare bolle d'aria all'interno del catetere. ||
catetere & riempito completamente quando si
vedono delle gocce di insulina fuoriuscire dal
connettore del sito.

8.  Togliere la pellicola di carta dall'adesivo.
Prestare attenzione a non toccare |'adesivo.

9. Rimuovere il tappo di protezione dal
dispositivo di inserimento (a) premendolo



delicatamente dai lati e quindi
(b) estraendolo dal dispositivo di
inserimento. Conservare il tappo di
protezione per un uso successivo. Le frecce
in rilievo indicano la direzione del catetere.

10a. Tendere la cute in modo da renderla liscia.
Premere quindi il dispositivo di inserimento
contro la cute.

10b. Premere fino in fondo il pulsante superiore
per inserire il set di infusione.

11.  Rimuovere delicatamente e con cautela il
dispositivo di inserimento.

12. Premere delicatamente I'adesivo sulla cute
con un dito. Sostituire il set di infusione se
I'adesivo non aderisce alla cute.

13. Tenere delicatamente fermo I'alloggiamento
della cannula con un dito. Spingere
quindi il connettore del sito direttamente
nell'alloggiamento della cannula fino a
percepire il rumore di uno scatto.

14. Riempire la cannula flessibile di insulina:

6 mm: 0,6 unita (0,006 ml)
9 mm: 0,6 unita (0,006 ml)

Smaltire il dispositivo di inserimento in un
apposito contenitore per strumenti acuminati in
conformita alle leggi locali.

Conservare il tappo di protezione e il tappo bianco
per utilizzarli quando il set di infusione viene
scollegato.

Scollegamento

1.
2.

Lavare le mani con acqua e sapone.

Tenere delicatamente fermo I'alloggiamento
della cannula con un dito. Quindi, (a) premere
il connettore del sito dai lati e (b) estrarre il
connettore del sito dall'alloggiamento della
cannula.

. Applicare il tappo bianco sul connettore del

sito.

. Applicare il tappo di protezione

sull'alloggiamento della cannula. Spingere
quindi il tappo di protezione nell'alloggiamento
della cannula fino a percepire il rumore di uno
scatto.

Ricollegamento

1.
2.

Lavare le mani con acqua e sapone.
Utilizzare un dito per tenere delicatamente
fermo I'alloggiamento della cannula.
Quindi, (a) premere il tappo di protezione
dai lati e (b) estrarre il tappo di protezione
dall'alloggiamento della cannula.

. Rimuovere il tappo bianco dal connettore del

sito (a) premendo il connettore del sito dai

lati e quindi (b) estraendo il tappo bianco.
Accertarsi che nel catetere non siano presenti
bolle d'aria. In presenza di bolle d'aria

nel catetere: riempire il catetere di insulina
secondo le istruzioni fornite nella guida per
I'utente del microinfusore. Non lasciare bolle
d'aria all'interno del catetere.

. Utilizzare un dito per tenere delicatamente

fermo I'alloggiamento della cannula. Spingere

quindi il connettore del sito nell'alloggiamento
della cannula fino a percepire il rumore di uno
scatto.

Rimozione

1. Lavare le mani con acqua e sapone.

2. Utilizzare un dito per tenere delicatamente
fermo Il'alloggiamento della cannula.

Quindi, (a) premere il connettore del sito
dai lati e (b) estrarre il connettore del sito
dall'alloggiamento della cannula.

3. Scollegare il catetere dal microinfusore e
rimuovere il connettore del catetere dal
serbatoio ruotando il connettore in senso
antiorario. Per istruzioni specifiche su come
scollegare il catetere dal microinfusore,
consultare la guida per I'utente del
microinfusore.

4. Sollevare con cautela I'adesivo intorno
all'alloggiamento della cannula. Estrarre quindi
la cannula flessibile dalla cute.
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Indikasjoner for bruk

MiniMed™ Mio™ Advance-slangesettet er indisert
for subkutan infusjon av medikament som
administreres av en ekstern pumpe. Slangesettet
er indisert for engangsbruk.

Forklaring

MiniMed Mio Advance-slangesettet har en myk
kanyle pa 90 grader. Det leveres klart til bruk i en
forhandsmontert innfgringsenhet med automatisk
tilbaketrekking av kanylen. Det leveres sterilt og
pyrogenfritt.

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.

Kontraindikasjoner

Dette slangesettet er kun indisert for subkutan
bruk. Slangesettet skal ikke brukes til intravengs
infusjon. Slangesettet skal ikke brukes med blod
eller blodprodukter.

Generelle instruksjoner

e Slangesettet kan brukes i opptil tre dager, eller i
henhold til instruksjonene fra diabetesteamet.

e Hvis dette er forste gang slangesettet
brukes, ma du klargjere det sammen med
diabetesteamet den forste gangen.

Advarsler

e Bruk ikke slangesettet hvis pakningen er apnet
eller skadet. En apnet eller skadet pakning
kan veere kontaminert. Dette kan forarsake
infeksjon.
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Bruk ikke slangesettet hvis frakoblingsdekslet
er fiernet. Bruk et nytt slangesett i stedet.
Hensikten med frakoblingsdekslet er blant
annet & beskytte mot utilsiktet utlasning

av innfaringsenheten, som kan forarsake
personskade.

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

Ha ikke alkohol, desinfeksjonsmidler, parfyme,
deodorant, kosmetikk eller andre stoffer med
lesemidler pa slangesettet. Disse stoffene kan
skade slangesettet.

Hold aldri innfgringsenheten mot en del av
kroppen der innfgring ikke er gnsket.

Roter alltid innstikkstedene nar du bytter
slangesett. Hvis et innstikksted brukes for ofte,
kan det fore til arrdannelse og uforutsigbar
insulintilfersel. | brukerhandboken for pumpen
finner du informasjon om hvordan du roterer
innstikkstedene.

Kontroller innstikkstedet ofte gjennom det
gjennomsiktige vinduet. Uriktig innfaring og
stell av innstikkstedet kan fgre til unsyaktig
insulintilfarsel, infeksjon eller irritasjon ved
innstikkstedet. Bytt ut slangesettet pa et nytt

sted hvis den myke kanylen ikke er riktig innfert.

Kontroller om det er blod i kanylehuset

og slangen. Blod kan fere til utilstrekkelig
insulintilfersel. Dette kan resultere i hayt
blodsukker. Bytt ut slangesettet pa et nytt sted
hvis det pavises blod.

Fyll slangen fullstendig med insulin fgr innfaring.

La det ikke vaere luft i slangen. Det kan bli
tilfart en ukontrollert mengde insulin hvis det
finnes luft.

Kontroller om slangen lekker eller er tilstoppet,
hvis blodsukkeret er hgyt. Lekkasje eller
tilstopping kan begrense insulintilferselen og
resultere i hgyt blodsukker. Bytt ut slangesettet
hvis du har mistanke om at det lekker eller er
tilstoppet, selv om du ikke finner noe slikt.
Forsgk ikke a fierne luft eller blokkering i
slangen mens den er koblet til kroppen. Det kan
bli tilfert en ukontrollert mengde insulin. Dette
kan fare til hayt eller lavt blodsukker. Koble fra
slangen for du justerer den.

Slangesettet ma ikke brukes flere ganger. Hvis
slangesettet brukes flere ganger, kan det fare til
skade pa kanylen eller nalen og mulig infeksjon,
irritasjon pa innstikkstedet eller uforutsigbar
insulintilfersel.

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

| brukerhandboken for pumpen finner du
informasjon om ingen tilfgrsel-alarmer.

Forholdsregler

e Bruk ikke en annen type slangesett uten a
radfore deg med diabetesteamet om riktig
handtering. Du ma alltid radfgre deg med
diabetesteamet nar du velger et slangesett.
Velg innstikksteder som anbefalt av
diabetesteamet. Valget av innstikksted
avhenger av behandlingen og pasientspesifikke
faktorer som kroppssammensetning og nivaet
av fysisk aktivitet.



Kontroller at det ikke er hudirritasjon som
radhet, arrvev eller bledning pa innstikkstedet.
Unnga innfaring i muskler eller over bein. Det
kan fare til smerte eller skade slangesettet.
Hvis slangesettet ikke er riktig innfert, skal

du bytte ut slangesettet og bruke et nytt
innstikksted.

Fjern kroppshar rundt innstikkstedet om
nedvendig, for & sikre at klebedelen fester seg
til huden.

Bruk ikke et innstikksted som befinner seg
under beltet eller bukselinningen, eller der
klzer eller tilbeher er i veien. Innfering pa slike
steder kan fore til frakobling av slangesettet og
avbrudd i insulintilferselen, noe som kan fore til
hyperglykemi.

Flytt ikke slangesettet til et annet sted pa
kroppen etter at klebedelen er plassert pa
huden. Hvis du flytter slangesettet, kan
klebedelen skades. Bytt ut slangesettet hvis
klebedelen skades.

Kontroller alltid blodsukkeret én til tre timer
etter innfering av et nytt slangesett. Dette er
for a bekrefte noyaktig insulintilfersel. Hoyt
eller lavt blodsukker kan bli resultatet hvis
insulintilferselen ikke er ngyaktig.

Kontroller blodsukkeret flere ganger gjennom
dagen, eller i henhold til anbefalingene fra
diabetesteamet.

Radfer deg med diabetesteamet om hvordan
du korrigerer ved manglende insulin, og om
hvor lenge pumpen kan veere frakoblet.

Oppbevaring og kassering
e Slangesett skal oppbevares pa et kjelig, tert
sted ved romtemperatur. Slangesett skal

ikke oppbevares i direkte sollys eller ved hoy
fuktighet.

Insulin skal oppbevares og handteres i henhold
til produsentens instruksjoner.

Kast innfgringsenheten i en egnet sprayteboks
i henhold til lokale forskrifter.

Et brukt slangesett skal kasseres i henhold til
lokale bestemmelser for biologisk risikoavfall.

Alvorlig hendelse

e Huvis det har oppstatt en alvorlig hendelse
under bruk av dette utstyret eller som et
resultat av bruken av dette utstyret, skal det
rapporteres til produsenten og til nasjonale
myndigheter.

Garanti

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

Tilleggsinformasjon for

helsepersonell

e Ta hensyn til behandlingen og
pasientspesifikke faktorer ved valg av
innstikksted.

e Lengden pa den myke kanylen skal veere
basert pa behandlingen og pasientfaktorer
som fysiologi og aktivitetsniva. Hvis den myke
kanylen er for lang, kan det fare til smerter ved
innfering eller innfering i bein eller muskler.
Hvis den myke kanylen er for kort, kan det fare
til lekkasje eller irritasjon pa innstikkstedet. |
begge tilfeller ma infusjonen stoppes, og en ny
myk kanyle med en annen lengde ma feres inn
pa et nytt innstikksted.

o Informer pasienten om at valget av innstikksted
avhenger av kanylelengde.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Med enerett. MiniMed og Mio er
varemerker for Medtronic MiniMed, Inc.
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Instrukspner for bruk

In

Les alle instruksjonene noye for du bruker
MiniMed Mio Advance-slangesettet.

Se i brukerhandboken for pumpen for a fa
viktig informasjon om pumpebehandling far
slangesettet kobles til. Denne informasjonen
inkluderer prosedyrer for tilkobling og fylling,
mulige feil og potensielle risikoer knyttet til
pumpebehandling.

Bruk gode hygieneprosedyrer. Hvis dette er
forste gang dette slangesettet brukes, ma du
klargjore det sammen med diabetesteamet den
forste gangen.

nfering

Brett ut den fremre permen pa dette heftet for
a se illustrasjonene som er knyttet til trinnene
nedenfor.

1.
2.
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Vask hendene med sape og vann.

Velg et anbefalt innstikksted (vist med gratt)
som angitt av diabetesteamet.

Rengjer innstikkstedet med
desinfeksjonsmiddel i henhold til instruksjoner
fra diabetesteamet. La det lufttgrke for
innfering av slangesettet. Fjern har rundt
innstikkstedet om nedvendig, for & sikre at
klebedelen fester seg til huden.

Apne pakningen og fiern papiret fra slangen.
Sett slangekoblingen pa toppen av et nylig
fylt reservoar. Hvis en MiniMed-slangekobling
brukes, vrir du slangekoblingen med klokken
til den lases pa plass. Hvis en luerlock-
kobling brukes, vrir du slangekoblingen til den
sitter stramt.

Ved bruk av MiniMed-slangekoblingen ma

du forsikre deg om at det ikke er vaeske inni
slangekoblingen eller oppa reservoaret. Vaeske
kan blokkere ventilene og fore til unsyaktig
insulinflow. Dette kan resultere i hoyt eller lavt
blodsukker. Hvis det pavises vaske i ventilene,
skal du bruke et nytt slangesett og et nytt
reservoar.

6.

10a.

10

S

Fjern den hvite hetten fra koblingen for
innstikkstedet ved a (a) klemme sammen
sidene pa koblingen for innstikkstedet og
deretter (b) trekke den hvite hetten av. Ta
vare pa den hvite hetten for senere bruk.
Sett reservoaret inn i pumpen, og fyll deretter
slangen fullstendig med insulin i henhold

til instruksjonene i brukerhandboken for
pumpen. La det ikke veere noe luft i slangen.
Slangen er helt fylt nar du ser at det kommer
draper med insulin ut av koblingen for
innstikkstedet.

Fjern beskyttelsespapiret fra klebedelen.
Pass pa at du ikke bergrer klebedelen.

Fjern frakoblingsdekslet fra innfgringsenheten
ved a (a) forsiktig klemme sammen sidene
pa frakoblingsdekslet og deretter (b) trekke
det bort fra innfgringsenheten. Ta vare

pa frakoblingsdekslet for senere bruk. De
forhgyede pilene angir slangeretningen.
Strekk huden til den er glatt. Press deretter
innfgringsenheten mot huden.

Press toppknappen helt ned for a fgre inn
slangesettet.

Fjern innfaringsenheten varsomt og forsiktig.

14.

Gni klebedelen forsiktig mot huden med én
finger. Bytt ut slangesettet hvis klebedelen
ikke fester seg til huden.

Hold kanylehuset varsomt pa plass med
én finger. Skyv deretter koblingen for
innstikkstedet rett inn i kanylehuset til du
herer et klikk.

Fyll den myke kanylen med insulin:

6 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)
9 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)

Kast innfgringsenheten i en egnet sprayteboks i
henhold til lokale forskrifter.

Ta

vare pa frakoblingsdekslet og den hvite hetten

for bruk ved frakobling av slangesettet.

Koble fra

1.
2.

Vask hendene med sape og vann.

Hold kanylehuset varsomt pa plass med én
finger. Deretter (a) klemmer du sammen sidene
pa koblingen for innstikkstedet og (b) trekker
koblingen for innstikkstedet ut av kanylehuset.

. Sett den hvite hetten pa koblingen for

innstikkstedet.

. Sett frakoblingsdekslet pa kanylehuset. Skyv

deretter dekslet inn i kanylehuset til du hgrer
et klikk.

Koble til igjen

1.
2.

Vask hendene med sape og vann.

Bruk én finger til & holde kanylehuset varsomt
pa plass. Deretter (a) klemmer du sammen
sidene pa frakoblingsdekslet og (b) trekker
frakoblingsdekslet ut av kanylehuset.



3.

Fjern den hvite hetten fra koblingen for
innstikkstedet ved a (a) klemme sammen
sidene pa koblingen for innstikkstedet og
deretter (b) trekke den hvite hetten av. Pass
pa at det ikke er noe luft i slangen. Hvis det er
luftbobler i slangen: Fyll slangen med insulin
i henhold til instruksjonene i brukerhandboken
for pumpen. La det ikke vaere noe luft i
slangen.

. Bruk én finger til & holde kanylehuset

varsomt pa plass. Skyv deretter koblingen for
innstikkstedet inn i kanylehuset til du hgrer
et klikk.

Fjerne

1.
2.

Vask hendene med sape og vann.

Bruk én finger til & holde kanylehuset varsomt
pa plass. Deretter (a) klemmer du sammen
sidene pa koblingen for innstikkstedet og

(b) trekker koblingen for innstikkstedet ut av
kanylehuset.

. Koble slangen fra pumpen, og fiern

slangekoblingen fra reservoaret ved a dreie
koblingen mot klokken. | brukerhandboken for
pumpen finner du spesifikke instruksjoner for
hvordan slangen kobles fra pumpen.

. Loft forsiktig klebedelen rundt kanylehuset.

Trekk deretter den myke kanylen ut av huden.
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Kayttoaiheet

MiniMed™ Mio™ Advance -infuusiosetti on
tarkoitettu lagkkeen ihonalaiseen infuusioon
ulkoisella pumpulla annosteltuna. Infuusiosetti on
tarkoitettu kertakayttoon.

Kuvaus

MiniMed Mio Advance -infuusiosetissa on pehmea
kanyyli, jolla on 90 asteen sisaanvientikulma.

Se toimitetaan kayttévalmiina esiladatussa
asettimessa, jossa on automaattisesti sisdan
vetaytyva neula. Se toimitaan steriiliné ja
pyrogeenittomana.

Kayttotarkoitus

Infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infuusioon diabetes mellituksen hoidossa.
Infuusiosetti on testattu yhteensopivaksi
ihonalaiseen infuusioon hyvaksytyn insuliinin
kanssa.

Vasta-aiheet

Infuusiosetti on tarkoitettu ainoastaan
ihonalaiseen kayttoon. Ala kayta infuusiosettia
laskimonsisaiseen infuusioon. Ala kéyta
infuusiosettia veren tai verivalmisteiden kanssa.

Yleisohjeet

Infuusiosettia voidaan kayttaa enintaan kolmen
paivan ajan tai terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

Jos infuusiosettia kaytetddn ensimmaisen
kerran, tee ensimmainen asennus
terveydenhuollon ammattilaisen lasna ollessa.

Vaarat
e Ala kayta infuusiosettia, jos pakkaus on avattu
tai vaurioitunut. Avattu tai vaurioitunut pakkaus

30

saattaa olla kontaminoitunut. Se voi aiheuttaa
infektion.

Ala kayta infuusiosettid, jos irrotuskansi on
poistettu. Kayta sen sijaan uutta infuusiosettia.
Irrotuskannen yksi tarkoitus on toimia
turvatoimintona, joka estaa asettimen
laukeamisen vahingossa, mikéa voi aiheuttaa
vamman.

Al& vaihda infuusiosettia juuri ennen
nukkumaanmenoa, jos verensokeria ei voi
tarkistaa 1-3 tunnin kuluttua vaihtamisesta.
Varo, ettei infuusiosettiin roisku
desinfiointiainetta, hajuvetta, alkoholia,
deodoranttia, kosmetiikkaa tai muita liuotteita
sisaltavia aineita. Tallaiset aineet voivat
vaurioittaa infuusiosettia.

Ala koskaan osoita asettimella kehon osaa,
johon infuusiosettia ei ole tarkoitus asettaa.
Vaihda asetuskohtaa aina kiertavassa
jarjestyksessa, kun vaihdat infuusiosetin.
Saman asetuskohdan kayttaminen uudelleen
liian usein voi aiheuttaa arpeutumista ja johtaa
insuliinin ennakoimattomaan annosteluun. Katso
pumpun kayttdoppaasta ohjeet asetuskohdan
vaihtamiseen kiertavassa jarjestyksessa.
Tarkista asetuskohta usein kirkkaan ikkunan
lapi. Virheellinen asetus tai asetuskohdan hoito
voi johtaa insuliinin epatarkkaan annosteluun,
infektioon tai asetuskohdan artymiseen. Vaihda
infuusiosetti ja aseta se uuteen kohtaan, jos
pehmeéa kanyylia ei ole asetettu kunnolla.
Tarkista, onko kanyylin kotelossa ja letkussa
verta. Veri voi aiheuttaa insuliinin riitdmattéman
annostelun. Tasta voi seurata korkea
verensokeri. Jos ndet verta, vaihda infuusiosetti
ja aseta se uuteen kohtaan.

Tayta letku kokonaan insuliinilla ennen
asettamista. Al jata letkuun iimaa. Jos
letkussa on ilmaa, insuliinin annosteluméa
valttamatta voi hallita.

Jos verensokeriarvo on korkea, tarkista letku
tukosten tai vuotojen varalta. Tukokset tai
vuodot voivat rajoittaa insuliinin annostelua

ja aiheuttaa korkean verensokerin. Vaihda
infuusiosetti silloinkin, kun tukosta tai vuotoa
epailladn, mutta sita ei I0ydy.

Al4 yrita poistaa ilmaa tai tukosta letkusta silloin,
kun se on kiinnitetty kehoon. Insuliinia saatetaan
annostella hallitsematon maéara. Seurauksena
voi olla korkea tai matala verensokeriarvo. Irrota
letku ennen sen saatamista.

Ala kayta infuusiosettia uudelleen. Infuusiosetin
uudelleenkayttd voi johtaa kanyylin tai

neulan vaurioitumiseen ja siten infektioon,
asetuskohdan artymiseen tai insuliinin
ennakoimattomaan annosteluun.

Jos insuliinia tai mité tahansa nestetta paasee
letkuliittimen sisaan, se voi tilapaisesti tukkia
aukot, joita pumppu tarvitsee infuusiosetin
asianmukaiseen tayttoon. Tama saattaa

johtaa insuliinin liian vdhaiseen tai liian
runsaaseen annosteluun, joka voi aiheuttaa
hyperglykemian tai hypoglykemian. Jos

nain kay, aloita alusta uudella sailiélla ja
infuusiosetilla.

Katso Ei annostele -halytyksia koskevat
toimintaohjeet pumpun kayttéoppaasta.

Varotoimet

Ala kaytd muuntyyppista infuusiosettia
keskustelematta terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa sen oikeasta kasittelysta.



Terveydenhuollon ammattilaiselta on kysyttava
aina neuvoa infuusiosettia valittaessa.

Valitse asetuskohdat terveydenhuollon
ammattilaisen suositusten mukaisesti.
Asetuskohta riippuu hoito- ja potilaskohtaisista
tekijoista, kuten kehonkoostumuksesta ja
fyysisen aktiivisuuden tasosta.

Varmista, etté asetuskohdan iho ei ole artynyt
eli etta siina ei ole esimerkiksi punoitusta,
arpikudosta tai verenvuotoa. Alé aseta
infuusiosettia lihakseen tai luun paalle. Se voi
aiheuttaa kipua tai vaurioittaa infuusiosettia.
Jos infuusiosetti on asetettu vaarin, vaihda
infuusiosetti ja aseta se uuteen kohtaan.
Poista tarvittaessa ihokarvat asetuskohdan
ympariltd sen varmistamiseksi, etta teippi
tarttuu ihoon.

Ala kayté asetuskohtaa, joka sijaitsee vyén
tai vyotaronauhan alla, tai kohtaa, jota
vaatteet tai asusteet hankaavat. Naiden
asetuskohtien kayttaminen voi johtaa
infuusiosetin irtoamiseen ja insuliinin
annostelun keskeytymiseen, mika voi johtaa
hyperglykemiaan.

Ala muuta infuusiosetin asentoa keholla

sen jalkeen, kun teippi on asetettu iholle.
Infuusiosetin asennon muuttaminen saattaa
vaurioittaa teippid. Vaihda infuusiosetti, jos
teippi on vaurioitunut.

Tarkista verensokeri aina 1-3 tuntia uuden
infuusiosetin asettamisen jéalkeen. Talla tavoin
varmistat insuliinin tarkan annostelun. Jos
insuliinin annostelu ei ole tarkkaa, seurauksena
voi olla korkea tai matala verensokeri.

Tarkista verensokeri useita kertoja
vuorokaudessa tai terveydenhuollon
ammattilaisen suosituksen mukaan.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta, kuinka
annostelematta jaanyt insuliini voidaan korvata
ja kuinka kauan pumppu voi olla irrotettuna.

Sailyttdminen ja havittaminen

Sailyta infuusiosetteja viiledssa ja kuivassa
paikassa huoneenlamméssa. Ala sailyta
infuusiosettejéa suorassa auringonvalossa tai
suuressa ilmankosteudessa.

Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan
ohjeiden mukaan.

Hévita asetin laittamalla se asianmukaiseen
pistavan ja viiltdvan jatteen astiaan paikallisten
lakien mukaan.

Havita kaytetty infuusiosetti paikallisten
biovaarallista jatetta koskevien maaraysten
mukaisesti.

Vakava tapahtuma

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

Takuu

Tuotteen takuutiedot ovat saatavissa paikallisen
Medtronic-tuen edustajalta tai osoitteesta
www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Lisatietoja terveydenhuollon
ammattilaisille

Kun valitset asetuskohtaa, ota huomioon hoito-
ja potilaskohtaiset tekijat.

e Pehmeén kanyylin pituuden tulee perustua
hoitoon ja potilaskohtaisiin tekijoihin, kuten
fysiologiaan ja aktiivisuuden tasoon. Jos
pehmea kanyyli on liian pitkd, se voi aiheuttaa
asetuskipua tai ylettya luuhun tai lihakseen
asti. Jos pehmea kanyyli on liian lyhyt, se

voi aiheuttaa vuotoja tai asetuskohdan
arsytysta. Molemmissa tapauksissa infuusio
on pysaytettava ja uusi, eripituinen pehmea
kanyyli on asetettava uuteen asetuskohtaan.
Kerro potilaalle, etta asetuskohta valitaan
kanyylin pituuden mukaan.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. MiniMed ja
Mio ovat Medtronic MiniMed, Inc:n tavaramerkkeja
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Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen MiniMed
Mio Advance -infuusiosetin kayttamista.

Katso pumpun kayttdoppaasta tarkeéat tiedot
pumppuhoidosta ennen infuusiosetin liittdmista.
Tietoihin sisaltyy muun muassa liittamis- ja
tayttétoimenpiteet, mahdolliset virheet ja
mahdolliset pumppuhoitoon liittyvat riskit.
Noudata hyvaa hygieniaa koskevia ohjeita.
Jos tata infuusiosettia kaytetadan ensimmaisen
kerran, tee ensimmainen asennus
terveydenhuollon ammattilaisen lasna ollessa.

Asettaminen

Avaa taman oppaan etukansi, jotta saat

nakyviin alla kuvattuihin toimenpiteisiin liittyvat

kuvat.

1. Pese kadet saippualla ja vedella.

2. Valitse suositeltu asetuskohta (nakyy
harmaana) terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaisesti.

3. Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Anna kuivua ennen infuusiosetin
asettamista. Poista tarvittaessa ihokarvat
asetuskohdan ympariltéd sen varmistamiseksi,
etta teippi tarttuu ihoon.

4. Avaa pakkaus ja poista paperi letkusta.

5. Aseta letkuliitin juuri taytetyn sailion paalle.
Jos kaytossa on MiniMed-letkuliitin, kdanna
letkuliitintd myétapaivaan, kunnes se
lukkiutuu paikalleen. Jos kaytdsséa on Luer-
lock-letkuliitin, kdanna letkuliitinta, kunnes se
on tiukasti kiinni.

Jos kaytat MiniMed-letkuliitintd, varmista, ettei

letkuliittimen sisalla tai sailion ylapinnalla ole

nestettd. Neste voi tukkia aukot ja aiheuttaa
insuliinin epatarkan virtauksen. Siité voi
seurata korkea tai matala verensokeri. Jos
estetti«i kayta uutta infuusiosettia

6. Poista |nfuu3|okohdan liittimen valkoinen
suojus (a) painamalla infuusiokohdan liitinta
molemmilta puolilta ja (b) vetamalla sitten
valkoinen suojus irti. Sailyta valkoinen suojus
my6hempaa kayttéa varten.

10a.

10

11.
12.

S

Aseta sailid pumppuun ja tayta sitten letku
kokonaan insuliinilla pumpun kayttdoppaan
ohjeiden mukaisesti. Al jata letkuun

ilmaa. Letku on taytetty kokonaan, kun
infuusiokohdan liittimesté tulee ulos
insuliinipisaroita.

Irrota teipin taustapaperi. Varo koskemasta
teippiin.

Poista irrotuskansi asettimesta (a) painamalla
sita varovasti molemmilta puolilta ja

(b) vetamalla se sitten irti asettimesta. Sailyta
irrotuskansi myohempaa kayttoa varten.
Kohonuolet osoittavat letkun suunnan.
Venyté iho tasaiseksi. Paina sitten asetin ihoa
vasten.

Aseta infuusiosetti paikalleen painamalla
ylapainike aivan alas asti.

Poista asetin varovasti ja huolellisesti.

Hiero teippi varovasti iholle yhden sormen
avulla. Vaihda infuusiosetti, jos teippi ei tartu
ihoon.

Pida kanyylikoteloa varovasti paikallaan
yhden sormen avulla. Paina sitten
infuusiokohdan liitinté suoraan kanyylikotelon
sisaan, kunnes se napsahtaa.

Tayta pehmea kanyyli insuliinilla:

6 mm: 0,6 yksikkdé (0,006 ml)
9 mm: 0,6 yksikkda (0,006 ml)

Hévita asetin laittamalla se asianmukaiseen
pistavan ja viiltdvan jatteen astiaan paikallisten
lakien mukaisesti.

Sailyta irrotuskansi ja valkoinen suojus, koska niita
tarvitaan, kun infuusiosetti irrotetaan.



Irrottaminen

1.
2.

Pese kadet saippualla ja vedella.

Pida kanyylikoteloa varovasti paikallaan
yhden sormen avulla. Sen jalkeen (a) paina
infuusiokohdan liitintd sen molemmilta
puolilta ja (b) veda infuusiokohdan liitin ulos
kanyylikotelosta.

. Kiinnita valkoinen suojus infuusiokohdan

littimeen.

. Kiinnita irrotuskansi kanyylikoteloon. Paina

sitten kantta kanyylikoteloon, kunnes se
napsahtaa.

Kytkeminen takaisin

1.
2.

Pese kadet saippualla ja vedella.

Pida kanyylikoteloa varovasti paikallaan
yhden sormen avulla. Sen jélkeen (a) paina
irrotuskantta molemmilta puolilta ja (b) veda
irrotuskansi irti kanyylikotelosta.

. Poista infuusiokohdan liittimen valkoinen

suojus (a) painamalla infuusiokohdan liitinta
molemmilta puolilta ja (b) vetamalla sitten
valkoinen suojus irti. Varmista, ettei letkussa
ole ilmaa. Jos letkussa on ilmakuplia:
Tayta letku insuliinilla pumpun kayttoppaan
ohjeiden mukaan. Al4 jata letkuun ilmaa.

. Pida kanyylikoteloa varovasti paikallaan yhden

sormen avulla. Paina sitten infuusiokohdan
litinté kanyylikotelon sisaan, kunnes se
napsahtaa.

Poistaminen
. Pese kadet saippualla ja vedella.
2. Pida kanyylikoteloa varovasti paikallaan

yhden sormen avulla. Sen jalkeen (a) paina
infuusiokohdan liitintd sen molemmilta
puolilta ja (b) veda infuusiokohdan liitin ulos
kanyylikotelosta.

. Irrota letku pumpusta ja poista letkuliitin

sailiosta kaantamalla liitinta vastapaivaan.
Katso pumpun kayttdoppaasta tarkat ohjeet
letkun irrottamisesta pumpusta.

. lrrota teippi kanyylikotelon ymparilté varovasti

nostamalla. Veda sitten pehmea kanyyli ulos
ihosta.
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Indikationer fér anvandning
Infusionssetet MiniMed™ Mio™ Advance ar
indicerat for subkutan infusion av lakemedel som
administreras av en extern pump. Infusionssetet ar
indicerat endast for engangsbruk.

Beskrivning

Infusionssetet MiniMed Mio Advance har en

mjuk kanyl i 90 grader. Det levereras fardigt for
anvandning i en forladdad appliceringsenhet med
automatisk nalindragning. Det levereras sterilt och
icke-pyrogent.

Avsedd anvandning

Infusionssetet &r indicerat fér subkutan infusion
av insulin vid behandling av diabetes mellitus.
Infusionssetet har testats for att sakerstalla
kompatibilitet med insulin godkéant for subkutan
infusion.

Kontraindikationer

Detta infusionsset &r indicerat endast for subkutan
anvandning. Infusionssetet far inte anvandas

for intravends infusion. Infusionssetet far inte
anvandas med blod eller blodprodukter.

Allmanna anvisningar

e Infusionssetet kan anvandas i hogst tre dagar
eller enligt sjukvardspersonalens anvisningar.

o Om infusionssetet anvands for forsta gangen
ska du utféra de forsta forberedelserna i narvaro
av sjukvardspersonal.

Varningar

e Anvand inte infusionssetet om férpackningen ar
oppnad eller skadad. En 6ppnad eller skadad
forpackning kan vara kontaminerad. Detta kan
orsaka infektion.
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Anvand inte infusionssetet om
bortkopplingslocket har avlagsnats. Anvand

ett nytt infusionsset i stallet. Ett syfte med
bortkopplingslocket ar som en sakerhetsfunktion
mot oavsiktlig utldsning av appliceringsenheten,
vilket kan orsaka personskada.

Byt inte infusionsset precis innan du gar och
lagger dig om blodsockret inte kan kontrolleras
en till tre immar efterat.

Undvik att fa alkohol, desinfektionsmedel,
parfymer, deodoranter, smink eller andra amnen
med l6sningsmedel pa infusionssetet. Dessa
amnen kan skada infusionssetet.

Rikta aldrig appliceringsenheten mot en
kroppsdel dar du inte 6nskar nagon applicering.
Rotera alltid appliceringsstéllet nar du byter
infusionsset. Om ett appliceringsstélle
ateranvands alltfor ofta kan det leda till
arrbildning och oférutsagbar insulintillfrsel. Las
anvandarhandboken till pumpen fér anvisningar
om hur du roterar appliceringsstalle.

Kontrollera appliceringsstallet ofta genom det
genomskinliga fonstret. Felaktig applicering

och skotsel av appliceringsstallet kan orsaka
felaktig insulintillférsel, infektion eller irritation
vid stallet. Byt ut infusionssetet och applicera
det pa ett nytt stélle om den mjuka kanylen inte
ar korrekt inford.

Kontrollera kanylhallaren och slangen med
avseende pa blod. Blod kan orsaka otillracklig
insulintillférsel. Detta kan leda till hogt
blodsocker. Byt ut infusionssetet och applicera
det pa ett nytt stélle om blod férekommer.

Fyll slangen helt med insulin fére applicering.
Lamna inte kvar luft i slangen. En okontrollerad

maéngd insulin kan tillféras om det férekommer

luft.
e Kontrollera slangen med avseende pa
tilltappning eller lackage om ett blodsockervarde
ar hogt. Tilltappning eller lackage kan begransa
insulintillférseln och leda till hogt blodsocker.
Byt ut infusionssetet &ven om tilltdppning eller
lackage misstanks, men inte hittas.
Forsok inte fa bort luft eller en blockering i
slangen medan den &ar ansluten till kroppen. En
okontrollerad mangd insulin kan tillféras. Detta
kan orsaka hdgt eller lagt blodsocker. Koppla
bort slangen innan du justerar den.
Ateranvand inte infusionssetet. Ateranvandning
av infusionssetet kan orsaka skada pa kanylen
eller nalen och kan leda till infektion, irritation
pa appliceringsstallet eller oférutsagbar
insulintillférsel.
e Om insulin eller vatska skulle komma in i
slangkopplingen kan det tillfalligt blockera
de ventilationshal som gér att pumpen kan
fylla infusionssetet korrekt. Féljden av detta
kan bli att for lite eller for mycket insulin
tilifors, vilket kan leda till hyperglykemi eller
hypoglykemi. Om detta skulle ske bérjar du om
med en ny reservoar och ett nytt infusionsset.
Information om larm vid utebliven tillférsel finns i
anvandarhandboken till pumpen.

Forsiktighetsatgarder

e Anvand inte nagon annan typ av infusionsset
utan att forst radfraga sjukvardspersonal
angaende korrekt hantering. Radfraga alltid
sjukvardspersonal nar du ska vélja infusionsset.
Valj appliceringsstéllen som rekommenderas av
sjukvardspersonalen. Valet av appliceringsstalle
beror pa behandlings- och patientspecifika



faktorer, till exempel kroppssammanséttning
och grad av fysisk aktivitet.

Kontrollera att appliceringsstallet ar fritt fran
hudirritation, t.ex. rodnad, arrvavnad eller
blédning. Applicera inte infusionssetet i muskel
eller dver ben. Det kan orsaka smérta eller
kan skada infusionssetet. Om infusionssetet
applicerats felaktigt ska infusionssetet bytas ut
och appliceras pa ett nytt appliceringsstalle.
Avlagsna vid behov kroppshar runt
appliceringsstallet for att sékerstalla att den
sjalvhaftande fastplattan faster mot huden.
Anvand inte ett appliceringsstalle under ett
balte eller linning eller dar appliceringsstéllet
hindras av klader eller accessoarer. Applicering
pa sadana stéllen kan géra att infusionssetet
lossnar och insulintillférseln avbryts samt leda
till hyperglykemi.

Placera inte om infusionssetet pa kroppen efter
att den sjalvhaftande fastplattan har placerats
pa huden. Om infusionssetet flyttas kan det
skada den sjalvhaftande fastplattan. Byt ut
infusionssetet om den sjalvhaftande fastplattan
har skadats.

Kontrollera alltid blodsockret en till

tre timmar efter att du applicerat ett nytt
infusionsset. Detta gors for att bekrafta korrekt
insulintillférsel. Hogt eller lagt blodsocker kan
uppsta om insulintillférseln inte ar korrekt.
Kontrollera blodsockret flera ganger per

dygn eller enligt sjukvardspersonalens
rekommendationer.

Radfraga sjukvardspersonal om hur du
korrigerar for missat insulin och hur lange
pumpen far lamnas bortkopplad.

Forvaring och kassering

e Forvara insulinset pa en sval, torr plats vid
rumstemperatur. Infusionsset far inte férvaras i
direkt solljus eller hog luftfuktighet.

Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens
anvisningar.

Bortskaffa appliceringsenheten i lamplig
behallare for skarande/stickande avfall enligt
lokala lagar.

Kassera ett anvant infusionsset enligt lokala
foreskrifter for biologiskt avfall.

Allvarlig hdandelse

o Om en allvarlig handelse har intraffat, medan
den hér enheten anvandes eller som ett
resultat av anvandningen av den, ska den
rapporteras till tillverkaren och till din nationella
myndighet.

Garanti

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

Ytterligare information for

sjukvardspersonalen

e Ta hansyn till behandlings- och patientspecifika
faktorer nar du véljer appliceringsstalle.

e Den mjuka kanylens langd ska baseras pa
behandlings- och patientfaktorer sasom
fysiologi och aktivitetsniva. Om den mjuka
kanylen &r for lang kan det leda till smarta vid
inforingen eller inféring i ben eller muskel. Om
den mjuka kanylen ar for kort kan det leda till
lackage eller irritation vid appliceringsstallet. |

bada fallen maste infusionen avbrytas och en
ny mjuk kanyl med en annan langd maste féras
in pa ett nytt appliceringsstélle.

Informera patienten om att valet av
appliceringsstélle ar beroende av kanylens
langd.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Med ensamrétt. MiniMed och Mio ar
varumérken som tillhér Medtronic MiniMed, Inc.
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Bruksanvisning

Las alla anvisningar noggrant innan du
anvander infusionssetet MiniMed Mio Advance.
Las den viktiga informationen om
pumpbehandling i anvéndarhandboken till
pumpen innan du kopplar in infusionssetet. Den
har informationen omfattar anslutnings- och
fyliningsférfaranden, mojliga fel och potentiella
risker férknippade med pumpbehandling.

Folj forfaranden for god hygien. Om det har
infusionssetet anvands for férsta gangen ska
du utféra de forsta férberedelserna i narvaro av
sjukvardspersonal.

Applicering

Vik upp det framre omslaget till denna broschyr

for att se bilderna som hér till de olika stegen
nedan.

1.
2.
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Tvatta handerna med tval och vatten.

Valj ett rekommenderat appliceringsstélle
(visas i gratt), som anvisats av
sjukvardspersonalen.

Rengor appliceringsstallet

med desinfektionsmedel enligt
sjukvardspersonalens anvisningar.

Lat lufttorka innan du applicerar
infusionssetet. Avlagsna vid behov har runt
appliceringsstéllet for att sakerstalla att den
sjalvhaftande fastplattan faster mot huden.
Oppna férpackningen och avlégsna papperet
fran slangen.

Placera slangkopplingen ovanpa

en nyligen pafylld reservoar. Om en
MiniMed-slangkoppling anvénds vrider du

slangkopplingen medurs tills den lases fast
pa plats. Om en Luer-lockslangkoppling
anvands vrider du slangkopplingen tills den ar
ordentligt fast och sluter tatt.

For MiniMed-slangkopplingen ska du
kontrollera att det inte finns nagon

vatska inuti slangkopplingen eller pa
reservoarens ovansida. Vitska kan blockera
ventilationshalen och orsaka felaktigt
insulinfléde. Detta kan leda till hogt eller
lagt blodsocker. Om det férekommer vatska
i ventilationshalen ska du anvénda ett nytt
infusionsset och en ny reservoar.

6.

Ta bort det vita locket fran
appliceringskopplingen genom att (a) kldamma
ihop appliceringskopplingens sidor och sedan
(b) dra loss det vita locket. Spara det vita
locket for senare bruk.

Sétt in reservoaren i pumpen och fyll sedan
slangen helt med insulin enligt anvisningarna
i anvandarhandboken till pumpen. Lémna
inte kvar nagon Iuft i slangen. Slangen &r helt
fylld nar insulindroppar syns komma ut ur
appliceringskopplingen.

Avlagsna skyddspappret fran den
sjalvhaftande fastplattan. Se noga till att inte
vidréra den sjalvhaftande ytan.

Avlagsna bortkopplingslocket fran
appliceringsenheten genom att (a) forsiktigt
klamma ihop bortkopplingslockets

sidor och sedan (b) dra loss det

fran appliceringsenheten. Spara
bortkopplingslocket fér senare bruk. De
upphdjda pilarna anger slangriktningen.

10a. Strack huden tills den &r slat. Tryck sedan

10

11.

appliceringsenheten mot huden.

b. Tryck ned den 6vre knappen helt for att

applicera infusionssetet.
Ta varsamt och forsiktigt bort
appliceringsenheten.

Massera forsiktigt fast den sjalvhaftande
fastplattan mot huden med ett finger. Byt
ut infusionssetet om den sjalvhaftande
fastplattan inte faster mot huden.

Hall forsiktigt kanylhallaren stadig med ett
finger. Tryck sedan appliceringskopplingen
rakt in i kanylhallaren tills det klickar till.
Fyll den mjuka kanylen med insulin:

6 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)
9 mm: 0,6 enheter (0,006 ml)

Bortskaffa appliceringsenheten i lamplig behallare
for skérande/stickande avfall enligt lokala lagar.
Spara bortkopplingslocket och det vita locket for
anvandning nér infusionssetet kopplas bort.

Bortkoppling

1.
2.

Tvatta handerna med tval och vatten.

Hall forsiktigt kanylhallaren stadig med

ett finger. Darefter (a) klammer du ihop
appliceringskopplingens sidor och (b) drar ut
appliceringskopplingen ur kanylhallaren.

. Satt pa det vita locket pa

appliceringskopplingen.

. Satt pa bortkopplingslocket pa kanylhallaren.

Tryck sedan in locket i kanylhallaren tills det
klickar till.



Ateranslutning 4. Lyft forsiktigt upp den sjéalvhaftande fastplattan

1.
2.

Tvétta handerna med tval och vatten. runt kanylhallaren. Dra sedan ut den mjuka
Anvand ett finger for att forsiktigt halla kanylen ur huden.

kanylhallaren stadig. Darefter (a) kidmmer du

ihop bortkopplingslockets sidor och (b) drar ut

bortkopplingslocket ur kanylhallaren.

. Ta bort det vita locket fran

appliceringskopplingen genom att (a) klamma
ihop appliceringskopplingens sidor och
sedan (b) dra loss det vita locket. Kontrollera
att det inte finns nagon Iuft i slangen. Om

det finns luftbubblor i slangen: Fyll
slangen med insulin enligt anvisningarna i
anvandarhandboken till pumpen. Ldmna inte
kvar nagon luft i slangen.

. Anvand ett finger for att forsiktigt halla

kanylhallaren stadig. Tryck sedan in
appliceringskopplingen i kanylhallaren tills det
klickar till.

Borttagnmg

. Tvatta handerna med tval och vatten.
2.

Anvand ett finger for att forsiktigt halla
kanylhallaren stadig. Déarefter (a) klammer du
ihop appliceringskopplingens sidor och (b) drar
ut appliceringskopplingen ur kanylhallaren.

. Koppla bort slangen fran pumpen och ta bort

slangkopplingen fran reservoaren genom att
vrida kopplingen moturs. Specifika anvisningar
om hur du kopplar bort slangen fran pumpen
finns i anvandarhandboken till pumpen.
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Indikationer for brug

MiniMed™ Mio™ Advance infusionssaet er indikeret
til subkutan infusion af medicin administreret af en
ekstern pumpe. Infusionsseettet er udelukkende
indikeret til engangsbrug.

Beskrivelse

MiniMed Mio Advance infusionssaet har en

bled kanyle med en vinkel pa 90 grader. Det
leveres klar til brug i en ladet indstiksenhed med
automatisk tilbagetraekkelse af nalen. Det leveres
sterilt og ikke-pyrogent.

Beregnet anvendelse

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

Kontraindikationer

Dette infusionssaet er udelukkende indikeret til
subkutan brug. Infusionssaettet ma ikke anvendes
til intravengs infusion. Infusionssaettet ma ikke
anvendes med blod eller blodprodukter.

Generelle instruktioner

e Infusionsseettet kan baeres i maksimalt tre dage,
eller som anvist af sundhedspersonalet.

e Huvis det er fgrste gang, infusionssaettet bruges,
anbefaler vi, at farste ibrugtagning sker med
tilstedeveerelse af sundhedspersonale.

Advarsler

e Brug ikke infusionsszettet, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget. Abnet eller beskadiget
emballage kan vaere kontamineret. Dette kan
forarsage infektion.
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Infusionssaettet ma ikke anvendes, hvis
frakoblingsdaekslet er fiernet. Brug i

stedet et nyt infusionsseet. Et af formalene
med frakoblingsdaekslet er, at det er en
sikkerhedsforanstaltning mod utilsigtet
udlgsning af indstiksenheden, som kunne
medfere personskade.

Der ma ikke udskiftes infusionssaet lige

for sengetid, medmindre blodsukkeret kan
kontrolleres én til tre timer bagefter.

Du ma ikke komme alkohol,
desinficeringsmidler, parfume, deodorant,
kosmetik eller andre stoffer med
oplgsningsmidler pa infusionsseettet. Disse
stoffer kan beskadige infusionsszettets
funktionsdygtighed.

Ret aldrig en indstiksenhed mod nogen
kropsdel, hvor der ikke skal foretages indstik.
Indstiksstedet skal altid skiftes, nar
infusionssaettet udskiftes. Hvis du genbruger et
indstikssted for tit, kan det fgre til ardannelse
og uforudsigelig afgivelse af insulin. Laes,
hvordan der skiftes indstikssted i pumpens
brugsanvisning.

Kontrollér indstiksstedet regelmaessigt gennem
den klare rude. Ukorrekt indstik og pleje af
indstiksstedet kan fere til ungjagtig dosering af
insulin, infektion eller irritation pa indstiksstedet.
Udskift infusionssaettet, og indstik det et nyt
sted, hvis den blade kanyle ikke er stukket
korrekt ind.

Kontrollér kanylehuset og slangen for blod.
Blod kan forarsage utilstraekkelig afgivelse af
insulin. Dette kan fare til hgjt blodsukker. Udskift
infusionssaettet, og indstik det et nyt sted, hvis
der er blod til stede

Fyld slangen helt med insulin inden indstik. Der
ma ikke veere luft i slangen. Hvis der er luft til
stede, kan maengden af insulin ikke kontrolleres.
Kontrollér slangen for blokeringer eller laekager,
hvis et blodsukkerresultat er hgjt. Blokeringer
eller laskager kan forhindre tilfarsel af insulin og
fare til hgjt blodsukker. Udskift infusionsszettet
nar blokering eller leekage mistaenkes, ogsa
selvom det ikke bliver fundet.

Der ma ikke geres forsgg pa at fierne Iuft eller
en blokering i slangen, mens den er forbundet
til kroppen. Du kan fé tilfert en ukontrolleret
maengde insulin. Det kan fere til hgjt eller lavt
blodsukker. Frakobl slangen, inden du justerer
den.

Genbrug ikke infusionssaettet. Genbrug af
infusionssaettet kan forarsage skade pa kanylen
eller nalen og kan fare til infektion, irritation pa
indstiksstedet eller uforudsigelig afgivelse af
insulin.

Hvis der traenger insulin eller anden vaeske

ind i slangeforbindelsen, kan dette midlertidigt
blokere for udluftningshullerne, der ger det
muligt for pumpen at fylde infusionssaettet
korrekt op. Dette kan medfere, at der afgives
for lidt eller for meget insulin, hvilket kan
forarsage hyperglykami eller hypoglykaemi.
Sker dette, skal der startes forfra med en ny
sprgjte og et nyt infusionssaet.

e Se brugsanvisningen til pumpen vedrgrende
alarmer for ingen afgivelse.

Forholdsregler

e Der ma ikke bruges en anden type infusionssaet
uden at sundhedspersonalet forst er konsulteret
for korrekt handtering. Sundhedspersonalet



ber altid radferes, nar der skal vaelges et
infusionssaet.

Veelg indstikssteder som anbefalet af
sundhedspersonalet. Valget af indstikssted
afhaenger af behandlings- og patientspecifikke
faktorer sasom kropsbygning og fysisk
aktivitetsniveau.

Kontrollér, at indstiksstedet ikke har
hudirritationer som f.eks. redmen, arveev eller
bladning. Du ma ikke stikke infusionssaettet
ind i en muskel eller over en knogle. Dette

kan forarsage smerter eller kan beskadige
infusionssaettet. Hvis infusionssaettet er forkert
indsat, skal infusionsseettet udskiftes og
indstikkes pa et nyt indstikssted.

Fjern om n@dvendigt kropsbeharing omkring
indstiksstedet for at sikre, at den selvkleebende
tape sidder fast pa huden.

Brug ikke et indstikssted, som er placeret
under et beelte eller en bukselinning, eller i
omrader, der pavirkes af tgj eller smykker.
Indstik pa disse steder kan forarsage frakobling
af infusionsseettet og afbryde tilfersel af insulin,
hvilket medferer hyperglykaemi.

Flyt ikke infusionsseettet til et andet sted pa
kroppen, efter at den selvklaebende tape

er sat fast pa huden. Det kan beskadige

den selvklaebende tape, hvis du flytter
infusionssaettet. Udskift infusionssaettet, hvis
tapen er beskadiget.

Kontroller altid dit blodsukker en til tre timer,
efter du har indstukket et nyt infusionssaet.
Formalet er at bekraefte ngjagtig tilfersel

af insulin. Det kan fare til hgjt eller lavt
blodsukker, hvis tilfarslen af insulin ikke er
ngjagtig.

e Kontrollér blodsukkeret flere gange i
lebet af dagen, eller som anbefalet af
sundhedspersonalet.

e Sperg sundhedspersonalet, hvordan der skal
korrigeres for oversprunget insulin, og hvor
lzenge pumpen kan veere frakoblet.

Opbevaring og bortskaffelse

e Opbevar infusionsszet pa et keligt, tort sted
ved stuetemperatur. Du mé ikke opbevare
infusionsseet i direkte sollys, eller under hgj
luftfugtighed.

Opbevar og handter insulin i henhold til
producentens anvisninger.

til skarpe genstande i henhold til lokale love.
Kassér det brugte infusionssaet i
overensstemmelse med lokale regler for
bortskaffelse af farligt biologisk affald.

Alvorlig haendelse
e Hvis der under anvendelse af denne enhed,

eller som et resultat af dennes brug, optraeder
en alvorlig haendelse, skal dette rapporteres til

fabrikanten og til de lokale myndigheder.
Garanti

Kontakt den lokale Medtronic produktsupport, eller
besag: www.medtronicdiabetes.com/warranty for

at fa information om produktgarantien

Yderligere oplysninger til

sundhedspersonale

e Overvej behandlings- og patientspecifikke
faktorer ved valg af indstikssted.

e Lezengden af den blgde kanyle skal baseres
pa behandlings- og patientfaktorer som

Bortskaf indstiksenheden i en korrekt beholder

f.eks. fysiologi og aktivitetsniveau. Hvis den
blgde kanyle er for lang, kan det medfore
smerter, eller at der stikkes ind i knogler

eller muskler. Hvis den blgde kanyle er for
kort, kan det medfare laekage eller irritation
pa indstiksstedet. | begge situationer skal
infusionen stoppes, og en ny blgd kanyle med
en anden leengde skal stikkes ind pa et nyt
indstikssted.

Informer patienten om, at valg af indstikssted
afhaenger af kanylelaengden.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Alle rettigheder forbeholdes. MiniMed og
Mio er varemeerker tilherende Medtronic MiniMed, Inc.
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Komponenter

E
~_ ]
T

A. Qverste knap

B. Frakoblingsdzeksel
C. Indstiksenhed
D

. Fremhaevede pile
angiver slangens
retning

E. Klar rude
Kanylehus
G. Blgd kanyle

m
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H. Bagside af papir
|. Selvkleebende tape

J. MiniMed eller
Luer-lock
slangeforbindelse

K. Slange

L. Konnektor til
indstikssted

M. Hvid hastte til
konnektor til
indstikssted

Brugsanvisning

Laes omhyggeligt alle anvisninger, inden
MiniMed Mio Advance infusionsseettet
anvendes.
e Se pumpens brugsanvisning for vigtig
information om pumpebehandling inden
infusionsseettet tilkobles. Denne information
inkluderer oplysninger om tilslutnings- og
fyldningsprocedurer, mulige fejl og potentielle
risici relateret til pumpebehandling.
Folg gode hygiejneprocedurer. Hvis dette
infusionssaet bruges for forste gang, anbefaler
vi, at forste opsaetning foretages sammen med
sundhedspersonalet.

Indsaettelse

Fold det forreste omslag i denne pjece ud for

at se billederne, som hanger sammen med

trinnene nedenfor.

1. Vask haenderne med vand og sabe.

2. Veelg et anbefalet indstikssted (vist i grat) og
som anvist af sundhedspersonalet.

3. Renger indstiksstedet med et
desinfektionsmiddel som angivet af
sundhedspersonalet. Lad det lufttarre,
inden du stikker infusionssaettet ind.

Fjern om ngdvendigt kropsbeharing
omkring indstiksstedet for at sikre, at den
selvklaebende tape sidder fast pa huden.

4. Abn emballagen og fiern papiret fra slangen.

5. Placer slangeforbindelsen pa toppen af
en sprgjte, som netop er fyldt op. Hvis en
MiniMed slangeforbindelse er i brug, drejes
slangeforbindelsen med uret indtil den laser

pa plads. Hvis en Luer-lock slangeforbindelse
er i brug, drejes slangeforbindelsen, indtil den
sidder godt fast.

For MiniMed slangeforbindelsen gaelder det, at

man skal serge for, at der ikke er vaeske inde

i slangeforbindelsen eller oven pa sprgjten.

Vaeske kan blokere udluftningshullerne og

forarsage ungjagtig tilfersel af insulin. Det

kan fore til hojt eller lavt blodsukker. Brug et

nyt infusionssaet og en ny sprgjte, hvis der er

vaeske i udluftningshullerne.

6.  Fjern den hvide haette pa konnektoren ved
(a) at klemme pa konnektorens sider og
derefter (b) treekke den hvide hzette af. Gem
den hvide haette til senere brug.

7. Seet sprejten i pumpen, og fyld slangen helt
med insulin som anvist i brugsanvisningen
til pumpen. Der ma ikke veere luft i
slangen. Slangen er fyldt helt op, nar der
kommer insulindraber ud af konnektoren til
indstiksstedet.

8.  Fjern bagsiden af papir fra den selvkleebende
tape. Undga omhyggeligt at rere ved tapen.

9. Fjern frakoblingsdaekslet fra indstiksenheden
ved (a) forsigtigt at klemme pa deekslets
sider og derefter (b) traekke det vaek fra
indstiksenheden. Gem frakoblingsdaekslet
til senere brug. De fremhaevede pile angiver
slangens retning.

10a. Streek, indtil huden er glat. Tryk derefter

indstiksenheden mod huden.

Tryk den gverste knap helt ned for at stikke

infusionsszettet ind.

11. Fjern forsigtigt og omhyggeligt
indstiksenheden.

10
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Massér forsigtigt den selvkleebende tape

fast pa huden med en finger. Udskift
infusionssaettet, hvis tapen ikke kleeber fast
til huden.

Stabilisér forsigtigt kanylehuset med

en finger. Tryk derefter konnektoren til
indstiksstedet lige ind i kanylehuset, indtil der
hgres et klik.

Fyld den blade kanyle med insulin:

6 mm: 0,6 enheder (0,006 ml)
9 mm: 0,6 enheder (0,006 ml)

Bortskaf indstiksenheden i en korrekt beholder til
skarpe genstande i henhold til lokale love.

Gem frakoblingsdaekslet og den hvide hzette til
brug, nar infusionssaettet frakobles.

Afbrydelse

1.
2.

Vask haenderne med vand og saebe.
Stabilisér forsigtigt kanylehuset med en finger.
(a) Tryk derefter pa konnektorens sider, og
(b) treek konnektoren til indstiksstedet ud af
kanylehuset.

. Seet den hvide heette pa konnektoren.
. Seet frakoblingsdeekslet pa kanylehuset. Tryk

derefter daekslet pa kanylehuset, indtil der
hares et klik.

Genforbindelse

1.
2.

Vask haenderne med vand og saebe.
Brug en finger til forsigtigt at stabilisere
kanylehuset. (a) Klem derefter pa
frakoblingsdaekslet og (b) traek
frakoblingsdeekslet ud af kanylehuset.

3.

Fjern den hvide hzette pa konnektoren ved
(a) at klemme pa konnektorens sider og
derefter (b) traekke den hvide heette af. Serg
for, at der ikke er Iuft i slangen. Hvis der

er luftbobler i slangen: Fyld slangen med
insulin som anvist i pumpens brugsanvisning.
Der ma ikke veere Iuft i slangen.

. Brug en finger til forsigtigt at stabilisere

kanylehuset. Tryk derefter konnektoren til
indstiksstedet ind i kanylehuset, indtil der
heres et klik.

Aftagning
1

. Vask haenderne med vand og saebe.

2.

Brug en finger til forsigtigt at stabilisere
kanylehuset. (a) Tryk derefter pa konnektorens
sider, og (b) treek konnektoren til indstiksstedet
ud af kanylehuset.

. Frakobl slangen fra pumpen, og tag

slangekonnektoren af sprgjten ved at dreje
konnektoren mod uret. Se brugsanvisningen til
pumpen for specifikke anvisninger i frakobling
af slangen fra pumpen.

. Fjern forsigtigt den selvkleebende tape rundt

om kanylehuset. Treek derefter den blgde
kanyle ud af huden.

4




Indicagoes de utilizagédo

O conjunto de infusdo MiniMed™ Mio™ Advance é
indicado para a infusdo subcutanea de medicagao
administrada por uma bomba externa. O conjunto
de infusdo é indicado para utilizagao Unica.
Descrigao

O conjunto de infusdo MiniMed Mio Advance

possui uma canula flexivel de 90 graus.
Apresenta-se pronta a usar num aplicador

pré-carregado com retragdo automatica da agulha.

Apresenta-se estéril e apirogénico.

Utilizacao prevista

O conjunto de infus&o ¢ 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 a insulina
aprovada para infusdo subcutanea.

Contraindicagoes

Este conjunto de infus&o ¢ indicado apenas para
utilizagéo subcutanea. Nao utilize o conjunto de
infusdo para infusdo intravenosa. Nao utilize o
conjunto de infusdo com sangue ou produtos
hematoldgicos.

Instrugoes gerais

e O conjunto de infusdo pode ser usado até
um maximo de trés dias ou de acordo com as
instrucdes de um médico.

e Se estiver a utilizar o conjunto de infuséo pela
primeira vez, efetue a primeira configuragéo na
presenga de um médico.

Avisos
e Nao utilize o conjunto de infusédo se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Uma

42

embalagem aberta ou danificada pode estar
contaminada. Isso pode provocar uma infegao.
Nao utilize o conjunto de infusdo se a tampa
de desconexao tiver sido removida. Utilize

um conjunto de infusdo novo. Uma finalidade
da tampa de desconexao ¢ a de fungéo de
seguranga contra o disparo acidental do
aplicador, que poderia provocar lesdes.

Nao troque o conjunto de infusdo
imediatamente antes de se deitar, a menos que
possa controlar os niveis de glicemia uma a trés
horas depois.

N&o aplique alcool, desinfetantes, perfumes,
desodorizantes, cosméticos ou outras
substancias com solventes no conjunto de
infusdo. Estas substancias podem danificar a
integridade do conjunto de infus&o.

Nunca oriente o aplicador na diregao de
qualquer parte do corpo onde nao pretende
efetuar a insergao.

Efetue sempre a rotagao do local de insergao
quando trocar o conjunto de infuséo. A
reutilizagdo frequente do mesmo local de
insergao pode provocar cicatrizes e uma
administragao imprevisivel de insulina. Leia no
manual do utilizador da bomba de insulina as
instrugcdes sobre como proceder a rotagdo dos
locais de insergéo.

Verifique frequentemente o local de insergao
através da janela transparente. A insergéo e

a manutengao incorretas do local de insergao
podem resultar numa administragdo incorreta
da insulina, em infecdo ou irritagao do local

de insergao. Substitua o conjunto de infuséo e
coloque-o num novo local se a canula flexivel
nao ficar devidamente inserida.

Verifique a existéncia de sangue no conector da
canula e no cateter. O sangue pode provocar
uma administragao insuficiente de insulina. Isto
pode resultar em hiperglicemia. Substitua o
conjunto de infuséo e coloque-o num novo local
se existir sangue.

Encha completamente o cateter com insulina
antes da insergdo. Nao permita que exista ar
no cateter. Uma quantidade n&o controlada de
insulina pode ser administrada se existir ar no
cateter.

Verifique a existéncia de obstrugdes ou fugas
no cateter se a glicemia apresentar valores
elevados. As obstrugdes ou fugas podem
restringir a administragdo de insulina e resultar
em hiperglicemia. Substitua o conjunto de
infusdo mesmo que apenas suspeite da
existéncia de uma obstrugéo ou fuga.

Néo tente extrair o ar ou uma ocluséo no
cateter enquanto o mesmo se encontrar ligado
ao corpo. Uma quantidade n&o controlada

de insulina pode ser administrada. Isso pode
provocar uma hiperglicemia ou hipoglicemia.
Desligue o cateter antes de o ajustar.

Nao reutilize o conjunto de infusdo. A
reutilizagdo do conjunto de infusdo pode causar
danos na canula ou na agulha, o que podera
resultar numa infecéo, irritagéo do local ou
administragao imprevisivel de insulina.

Se entrar insulina ou qualquer liquido

no conector do cateter, pode entupir
temporariamente a ventilagao que permite que
a bomba de insulina encha devidamente o
conjunto de infusdo. 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 infusao.

e Relativamente aos alarmes de auséncia de
administragdo, consulte o manual do utilizador
da bomba.

Precaucgées

e Nao utilize outro tipo de conjunto de infusdo

sem consultar um médico para saber como

o usar corretamente. Deve sempre consultar

um profissional de saude quando escolher um

conjunto de infusdo.

Escolha locais de insergdo que respeitem as

recomendagdes de um médico. A escolha do

local depende do tratamento e dos fatores
especificos do doente, tais como composigdo
corporal e nivel de atividade fisica.

Verifique se o local de insergéo esta isento

de irritagdes de pele, como vermelhidao,

tecido cicatrizado ou hemorragia. Nao insira

o conjunto de infusdo no musculo nem sobre

osso. Se o fizer, podera causar dor ou danificar

o conjunto de infusdo. Se o conjunto de infusdo

for inserido corretamente, substitua-o e insira-o

noutro local.

e Se necessario, retire a pilosidade em redor
do local de insergao, para assegurar que o
adesivo adere a pele.

e Nao use um local de insergdo localizado
sob um cinto ou da cintura ou onde o local
seja limitado por vestuario ou acessérios.

A insergéo nestes locais pode causar a
desconexdo do conjunto de infuséo e
interrupcao da administragéo de insulina e
provocar hiperglicemia.

e Nao reposicione o conjunto de infusdo no
corpo depois de colocar o adesivo na pele. O

reposicionamento do conjunto de infuséo pode
danificar o adesivo. Substitua o conjunto de
infusdo se o adesivo estiver danificado.
Verifique sempre a glicemia uma a trés

horas apods inserir um novo conjunto de
infusdo. Esta medigéo destina-se a verificar a
administragéo correta da insulina. Pode ocorrer
uma hiperglicemia ou uma hipoglicemia se a
administragao da insulina for incorreta.
Verifique a glicemia varias vezes ao dia ou
conforme a recomendagéo de um médico.
Consulte um médico sobre como corrigir a
insulina em falta e para saber durante quanto
tempo a bomba pode permanecer desligada.

Armazenamento e eliminagao

e Guarde os conjuntos de infusdo em local fresco
e seco, a temperatura ambiente. Ndo exponha
os conjuntos de infuséo a luz solar direta ou a
humidade elevada.

e Guarde e manuseie a insulina segundo as

instrucdes do fabricante.

Elimine o aplicador num recipiente adequado

a objetos cortantes e perfurantes, segundo a

legislagao local.

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

Incidente grave

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

Garantia

Para obter informagdes sobre a garantia
do produto, contacte um representante
local da assisténcia da Medtronic ou visite:
www.medtronicdiabetes.com/warranty

Informagoes adicionais para o
médico

e Considere os fatores especificos do tratamento
e do doente ao escolher um local de inser¢éo.
O comprimento da canula flexivel deve
basear-se nos fatores do tratamento e do
doente, como a sua fisiologia e o nivel de
atividade. Se a canula flexivel for demasiado
comprida, pode ocorrer dor ao inserir ou uma
inser¢do no 0sso ou musculo. Se a canula
flexivel for demasiado curta, pode ocorrer fuga
ou irritacédo no local de inser¢cdo. Em ambos
0s casos, a infusdo deve ser interrompida e
deve ser inserida uma nova canula flexivel
com comprimento diferente num novo local de
insercao.

Informe o doente de que a selegdo de um
local de inser¢do depende do comprimento

da canula.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Todos os direitos reservados. MiniMed e

Mio sdo marcas comerciais da Medtronic MiniMed, Inc.
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B. Tampa de protegao
desconexao |. Adesivo
C. Aplicador J. Ligacao
MiniMed ou
D. Setas em relevo Luer-lock do
que indicam cateter
adiregdo do
cateter K. Cateter
E. Janela L. Conector local
transparente M. Tampa branca
F. Conector da do conector
canula local

G. Canula flexivel
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Instrucdes de utilizag&o

e Leia aten%mente todas as instrucées%ntes

de usar o conjunto de infusdo MiniMed Mio

Advance.

Consulte o manual do utilizador da bomba

para obter informagdes importantes sobre a

terapia com bomba de insulina, antes de ligar o

conjunto de infusdo. Estas informagdes incluem

os procedimentos de ligagao e enchimento,
possiveis erros e riscos potenciais relacionados
com a terapia com bomba de insulina.

Adote bons procedimentos higiénicos. Se

estiver a utilizar este conjunto de infuséo pela

primeira vez, realize a primeira configuragdo na
presenga de um médico.

Insergao

Desdobre o interior da capa desta brochura

para ver imagens relacionadas com os passos

que se seguem.

1. Lave as mdos com agua e sab&o.

2. Selecione um local de insergao recomendado
(assinalado a cinzento) e conforme as
indicagdes de um médico.

3. Limpe o local de insergdo com um
desinfetante, conforme as instrugdes de um
meédico. Deixe secar ao ar antes de inserir
o conjunto de infusdo. Se necessario, retire
a pilosidade em redor do local de insergao,
para assegurar que o adesivo adere a pele.

4.  Abra a embalagem e retire o papel do
cateter.

5. Coloque a ligagdo do cateter na parte
superior de um reservatério recentemente

cheio. Se estiver a utilizar uma ligagéo de
cateter MiniMed, rode a ligagéo do cateter
no sentido dos ponteiros do relégio até o
mesmo encaixar no devido lugar. Se estiver
a utilizar uma ligagédo de cateter Luer-lock,
rode a ligagéo do cateter até a mesma ficar
devidamente encaixada.

Para o conector do cateter MiniMed,
assegure-se de que nao existe liquido no
interior do conector do cateter nem na parte
superior do reservatorio. O liquido pode
bloquear a ventilagao e provocar um fluxo
incorreto de insulina. Isto pode resultar em
hiperglicemia ou hipoglicemia. Se existir
liquido na ventilagdo, use um novo conjunto de
infusdo e um novo reservatério.

6.

Retire a tampa branca do conector local

(a) apertando os lados do conector local e
depois (b) puxando a tampa branca até esta
sair. Guarde a tampa branca para utilizar
mais tarde.

Coloque o reservatério na bomba de insulina
e, em seguida, encha completamente o
cateter com insulina, conforme as instrugoes
do manual do utilizador da bomba de
insulina. Ndo permita que exista qualquer

ar no cateter. O cateter estd completamente
cheio quando vir gotas de insulina a sair pelo
conector local.

Retire o papel de protegao do adesivo. Tenha
cuidado para nao tocar no adesivo.

Retire a tampa de desconex&o do aplicador
(a) apertando cuidadosamente os lados

da tampa de desconex&o e (b) puxando-a
para fora do aplicador. Guarde a tampa



de desconexao para utilizar mais tarde.
As setas em relevo indicam a diregéo do
cateter.

10a. Estique a pele até ficar lisa. Pressione o

aplicador contra a pele.

10b. Prima o botéo superior completamente para

baixo para inserir o conjunto de infusao.
Retire o aplicador com todo o cuidado e
suavidade.

Massaje cuidadosamente o adesivo contra a
pele com um dedo. Substitua o conjunto de
infusdo se o adesivo ndo colar a pele.
Segure cuidadosamente o conector da
canula, imobilizando-o com um dedo.

Em seguida, pressione o conector local
diretamente sobre o conector da canula até
ouvir um estalido.

Encha a canula flexivel com insulina:

6 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)
9 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)

Elimine o dispositivo de insergdo num recipiente
adequado para objetos cortantes e perfurantes,
segundo a legislacéo local.

Guarde a tampa de desconexdo e a tampa
branca para utilizar quando o conjunto de infusdo
estiver desligado.

Desligar

1.
2.

Lave as maos com agua e sabao.

Segure cuidadosamente o conector da canula,
imobilizando-o com um dedo. Em seguida,

(a) aperte os lados do conector local e

(b) puxe-o para fora do conector da canula.

3.

4.

Coloque a tampa branca sobre o conector
local.

Coloque a tampa de desconex&o sobre o
conector da canula. Em seguida, empurre a
tampa contra o conector da canula até ouvir
um estalido.

Voltar a ligar

1.
2.

Lave as maos com agua e sabao.

Use um dedo para imobilizar cuidadosamente
o conector da canula. Em seguida, (a) aperte
os lados da tampa de desconexao e

(b) puxe-a para fora do conector da canula.

. Retire a tampa branca do conector local

(a) apertando os lados do conector local

e depois (b) puxando a tampa branca até
esta sair. Certifique-se de que ndo existe

ar no cateter. Se existirem bolhas de ar
no cateter: Encha o cateter com insulina,
conforme as instru¢des do manual do
utilizador da bomba. Nao permita que exista
qualquer ar no cateter.

. Use um dedo para imobilizar cuidadosamente

o conector da canula. Em seguida, pressione
o conector local sobre o conector da canula
até ouvir um estalido.

Remocao

1.
2.

Lave as maos com agua e sabao.

Use um dedo para imobilizar cuidadosamente
o conector da canula. Em seguida, (a) aperte
os lados do conector local e (b) puxe-o para
fora do conector da canula.

. Desligue o cateter da bomba e retire o

conector do cateter do reservatorio, rodando o
conector no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio. Para obter instrugdes especificas
sobre como desligar o cateter da bomba,
consulte o manual do utilizador da bomba.

. Levante cuidadosamente o adesivo em redor

do conector da canula. Em seguida, puxe a
canula flexivel para fora da pele.
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Indikacije za uporabo

Infuzijski set MiniMed™ Mio™ Advance je indiciran
za subkutano infundiranje zdravila iz zunanje
infuzijske ¢rpalke. Infuzijski set je indiciran za
enkratno uporabo.

Opis

Infuzijski set MiniMed Mio Advance ima mehko
kanilo, ki se jo vstavi pod kotom 90 stopinj. Ob
dobavi je pripravljen za uporabo, predhodno
namescen v pripomocek za vstavljanje z iglo, ki
se samodejno izvlece. Dobavljen je sterilen in
apirogen.

Namen uporabe

Infuzijski set je indiciran za subkutano infundiranje
inzulina pri zdravljenju sladkorne bolezni. Infuzijski
set je preizku$eno zdruZljiv z inzulinom, ki je
odobren za subkutano infundiranje.

Kontraindikacije

Infuzijski set je indiciran samo za subkutano
uporabo. Infuzijskega seta ne uporabljajte za
intravensko infundiranje. Infuzijski set ni namenjen
uporabi s krvjo ali krvnimi izdelki.

Splos$na navodila

o Infuzijski set se lahko nosi najvec tri dni ali po
navodilih zdravnika.

o Ce je infuzijski set uporabljen prvi€, naj bo pri
pripravi navzo¢ zdravnik.

Opozorila

e Ne uporabljajte infuzijskega seta, ce je
embalaza odprta ali poSkodovana. Odprta ali
poskodovana embalaza je lahko kontaminirana.
To lahko povzro¢i okuzbo.
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Ne uporabljajte infuzijskega seta, ¢e je
pokrovéek za odklop odstranjen. Raje uporabite
nov infuzijski set. Pokrovéek za odklop med
drugim $§¢iti tudi proti nenamerni sprozitvi
pripomocka za vstavljanje, ki bi lahko povzrocila
poskodbo.

Infuzijskega seta ne zamenjajte, tik preden se
odpravite spat, razen ¢e lahko preverite raven
glukoze eno do tri ure pozneje.

Na infuzijski set ne nanaSajte alkohola, razkuzil,
parfumov, kozmetike ali drugih snovi s topili. Te
snovi lahko poskodujejo celovitost infuzijskega
seta.

Pripomocka za vstavljanje nikoli ne usmerite
proti delu telesa, kjer je vstavitev nezaZelena.
Pri menjavi infuzijskega seta vedno spreminjajte
mesta vstavitve. Ce mesto vstavitve

uporabite preveckrat, lahko pride do nastanka
brazgotinastega tkiva in do nepredvidljivega
dovajanja inzulina. Za podatke o menjavi mesta
vstavitve glejte uporabniski priro¢nik za ¢rpalko.
Skozi prozorno okence pogosto preverite mesto
vstavitve. Nepravilno vstavljanje in neustrezna
nega mesta vstavitve infuzijskega seta lahko
povzroci nenatan¢no dovajanje inzulina, okuzbo
ali drazenje na mestu vstavitve. Ce mehka
kanila ni pravilno vstavljena, zamenijate infuzijski
set in uporabite novo mesto vstavitve.
Preverite, ali je v ohisju in cevju kanile kri. Kri
lahko povzroci nezadostno dovajanje inzulina.
Zaradi tega lahko pride do visoke glukoze

v krvi. Ce vidite kri, zamenjate infuzijski set in
uporabite novo mesto vstavitve.

Cevko pred vstavitvijo v celoti napolnite

z inzulinom. V cevki ne sme biti zraka.

Ob prisotnosti zraka je lahko dovajana

nenadzorovana koli¢ina inzulina.

Ce je vasa glukoza v krvi visoka, preverite,

ali je cevka zamasena ali pus¢a. Zamasitev

ali uhajanje tekocine lahko omejita dovajanje

inzulina in povzrodita visoko glukozo v krvi.

Tudi ¢e samo sumite, da je cevka zamasena ali

pusc¢a, zamenjajte infuzijski set.

Medtem ko je cevka povezana s telesom, ne

odstranjujte zraka ali zamaska v njej. Zaradi

tega lahko pride do dovajanja nenadzorovanega

odmerka inzulina. To lahko povzroéi visoko ali

nizko glukozo v krvi. Preden jo popravite, cevko

odklopite.

Infuzijskega seta ne uporabite ponovno.

Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko

poskoduje kanilo ali iglo in povzroci okuzbo,

drazenje na mestu vstavitve ali nepredvidljivo

dovajanje inzulina.

Ce pridejo inzulin ali druge tekogine v stik

z notranjostjo konektorja infuzijskega seta,

lahko zagasno zamasijo oddusnike, skozi

katere polnite infuzijski set. Ce se oddusniki

zamasijo, lahko pride do dovajanja

prevelikega ali premajhnega odmerka

inzulina in posledi¢no do hiperglikemije

ali hipoglikemije. V tem primeru zamenjajte

rezervoar in infuzijski set z novim.

e Pri alarmu, da ni dovajanja, glejte uporabniski
priro¢nik za érpalko.

Previdnostni ukrepi

e Ne uporabite druge vrste infuzijskega seta,
dokler se o pravilnem postopku ne posvetujete
z zdravnikom. Glede izbire infuzijskega seta se
morate vedno posvetovati z zdravnikom.



Uporabite mesta vstavitve, ki jih je priporoGil
zdravnik. Izbira mesta je odvisna od zdravljenja
in dejavnikov posameznega bolnika, kot sta
telesna zgradba in stopnja telesne dejavnosti.
Preverite, da na mestu vstavitve ni razdrazene
koze, na primer rdecice, brazgotinastega

tkiva ali krvavitve. Infuzijskega seta ne
vstavljajte v misico ali nad kost. S tem lahko
povzrocite bolecine ali poSkodujete infuzijski
set. Ce infuzijski set ni vstavljen pravilno, ga
zamenijajte in vstavite na novem mestu.

Po potrebi odstranite dlake okoli mesta
vstavitve, da tako zagotovite, da bo obliz
pritrjen na kozo.

Ne izberite mesta za vstavljanje, ki se nahaja
pod pasom, oziroma mesta, ki ga ovirajo
obladila ali dodatki. Vstavitev na takih mestih
lahko povzrodi odklop infuzijskega seta,
prekinitev dovajanja inzulina ter posledi¢no
hiperglikemijo.

Ko ste na koZo nanesli lepilo, infuzijskega

seta na telesu ne prestavljajte. Premestitev
infuzijskega seta lahko poskoduje obliz. Ce je
obliz poSkodovan, zamenjajte infuzijski set.
Pred vstavitvijo novega infuzijskega seta vedno
eno do tri ure prej preverite glukozo v krvi.

S tem potrdite dovajanje pravilnega odmerka
inzulina. Ce dovajanje inzulina ni pravilno,
lahko pride do visoke ali nizke glukoze v krvi.
Veckrat na dan preverite raven glukoze

v krvi oziroma tolikokrat, kot vam je priporocil
zdravnik.

Glede popravkov zamujenega inzulina in koliko
Gasa je lahko ¢rpalka odklopljena se posvetujte
z zdravnikom.

Shranjevanje in odlaganje

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

Inzulin shranjujte in z njim ravnajte v skladu

z navodili izdelovalca.

Pripomocek za vstavljanje zavrzite v zbiralnik
za ostre predmete v skladu z lokalnimi predpisi.
Rabljen infuzijski set zavrzite v skladu

z lokalnimi predpisi za odlaganje biolosko
nevarnih odpadkov.

Resni incident

o Ce je pri uporabi tega pripomocka ali zaradi
njegove uporabe prislo do resnega incidenta,
morate o njem porocati izdelovalcu in svojemu
pristojnemu organu.

Jamstvo

Za informacije o jamstvu izdelka se obrnite na
lokalno linijo za pomo¢ ali lokalnega predstavnika
druzbe Medtronic ali pa obiscite spletno mesto:
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Dodatne informacije za zdravnika

e Pri izbiri mesta za vstavljanje upostevajte
znacilnosti zdravljenja in samega bolnika.

e DolZina mehke kanile naj temelji na
znacilnostih zdravljenja in bolnika, kot sta
fiziologija in stopnja aktivnosti bolnika. Ce je
mehka kanila predolga, lahko pride do bolecine
pri vstavitvi ali do vstavitve v kost ali miSico.
Ce je mehka kanila prekratka, lahko pride do
uhajanja tekocine ali razdraZenosti na mestu
vstavitve. V obeh primerih morate infundiranje

prekiniti in na novem mestu vstavitve vstaviti
novo mehko kanilo z drugaéno dolzino.

e Bolnika obvestite, da je izbira mesta za
vstavitev odvisna od dolzZine kanile.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Vse pravice pridrzane. MiniMed in Mio sta

blagovni znamki druzbe Medtronic MiniMed, Inc.
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vstavljanje infuzijskega
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z zaklepom luer

K. Cevka

L. Konektor za
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F. Ohisje kanile
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Navodila za uporabo

Pred uporabo infuzijskega seta MiniMed Mio
Advance pozorno preberite vsa navodila.

Pred prikljucitvijo infuzijskega seta preverite
uporabniski priro¢nik za ¢rpalko za pomembne
informacije o zdravljenju s ¢rpalko. To vklju€uje
informacije o prikljucitvi in postopkih polnjenja,
morebitnih napakah ter potencialnih tveganijih,
povezanih z zdravljenjem s ¢rpalko.
Upostevajte ustrezne higienske postopke. Ce je
infuzijski set uporabljen prvi¢, naj bo pri pripravi
navzo¢ zdravnik.

Vstavljanje
Odprite sprednjo platnico te knjizice in si
oglejte slike za spodnje korake.

1.
2.
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Umijte si roke z milom in vodo.

Izberite priporoéeno mesto vstavitve
(prikazano s sivo barvo) po navodilu
zdravnika.

Mesto vstavitve ocistite z razkuzilom po
zdravnikovih navodilih. Preden infuzijski set
vstavite, pustite, da se posusi na zraku. Po
potrebi odstranite dlake okoli mesta vstavitve,
da tako zagotovite, da bo obliz pritrjen na
kozo.

Odprite embalaZo in odstranite papir iz cevke.
Konektor infuzijskega seta namestite na

vrh sveZe napolnjenega rezervoarja. Ce
uporabljate konektor cevke MiniMed, konektor
cevke zasucite v smeri urnega kazalca, da

se zasko¢i. Ce uporabljate konektor cevke

z zaklepom luer, vrtite konektor cevke, dokler
ni ¢vrsto privit.

Pri konektorju infuzijskega seta MiniMed se

prepricajte, da v konektorju cevke ali na vrhu

rezervoarja ni prisotna tekocina. Teko¢ina

lahko zamasi oddusnike in povzroci nepravilen

pretok inzulina. To lahko povzro¢i visoko

ali nizko glukozo v krvi. e je v oddusnikih

tekocina, uporabite nov infuzijski set in nov

rezervoar.

6.  Odstranite beli ¢epek s konektorja za
mesto vstavitve tako, da (a) stisnete
stranici konektorja za mesto vstavitve in

Obliz z enim prstom nezno pritisnite na koZzo
in ga zgladite. Ce se obliZ ne prilepi na koZo,
zamenijajte infuzijski set.

Ohisje kanile z enim prstom nezno drzite na
mestu. Potisnite konektor za mesto vstavitve
naravnost v ohi$je kanile, dokler ne zasliSite
»klik«.

Mehko kanilo napolnite z inzulinom:

6 mm: 0,6 enote (0,006 ml)
9 mm: 0,6 enote (0,006 ml)

(b) potegnete beli cepek stran. Obdrzite beli
Cepek za poznejSo uporabo.
Vstavite rezervoar v ¢rpalko in nato v celoti

Pripomocek za vstavljanje zavrzite v zbiralnik za
ostre predmete v skladu z lokalnimi predpisi.
Obdrzite pokrovéek za odklop in beli Cepek za

napolnite cevko z inzulinom, v skladu
z navodili v uporabniskem priro€niku za
¢rpalko. V cevki ne sme biti ni¢ zraka.
Cevka je popolnoma napolnjena, ko je vidno
iztekanje kapljic inzulina iz konektorja za
mesto vstavitve.
8.  Odstranite papirnato podlogo z obliza. Pazite,
da se ne boste dotaknili obliza.
9.  Pokrovéek za odklop odstranite s pripomocka
za vstavljanje tako, da (a) nezno stisnete
stranici pokrovcka za odklop in (b) ga
potegnete s pripomocka za vstavljanje.
Pokrovéek za odklop obdrzite za poznejso
uporabo. Izbocene puscice nakazujejo smer
cevke.
KoZzo raztegnite, dokler ni gladka. Nato
pripomocek za vstavljanje pritisnite ob koZo.
Gumb na vrhu v celoti pritisnite navzdol, da
vstavite infuzijski set.
11.  Nezno in previdno odstranite pripomocek za
vstavljanje.

10a.

10b.

uporabo pri odklapljanju infuzijskega seta.

Odklop

1.
2.

Umijte si roke z milom in vodo.

Ohisje kanile z enim prstom nezno drzite na
mestu. Nato (a) stisnite stranici konektorja
za mesto vstavitve in (b) konektor za mesto
vstavitve potegnite iz ohija kanile.

. Beli ¢epek namestite na konektor za mesto

vstavitve.

. Na ohi$je kanile namestite pokrovéek za

odklop. Nato potisnite pokrovéek v ohije
kanile, dokler ne zaslisite »klik«.

Ponovni priklop

1.
2.

Umijte si roke z milom in vodo.

Z enim prstom nezno drZite ohisje kanile na
mestu. Nato (a) stisnite stranici pokrovcka za
odklop in (b) pokrovéek za odklop potegnite iz
ohi$ja kanile.



. Odstranite beli Cepek s konektorja za

mesto vstavitve tako, da (a) stisnete stranici
konektorja za mesto vstavitve in (b) potegnete
beli ¢epek stran. PrepriCajte se, da v cevki

ni zraka. Ce so v cevki zraéni mehuréki:
Napolnite cevko z inzulinom, kot je navedeno
v uporabniskem priro¢niku za ¢rpalko. V cevki
ne sme biti ni¢ zraka.

. Z enim prstom nezno drzite ohi$je kanile na

mestu. Potisnite konektor za mesto vstavitve
v ohigje kanile, dokler ne zasliSite »klik«.

Odstranjevanje

1.
2.

Umijte si roke z milom in vodo.

Z enim prstom nezno drzite ohisje kanile na
mestu. Nato (a) stisnite stranici konektorja
za mesto vstavitve in (b) konektor za mesto
vstavitve potegnite iz ohisja kanile.

. Cevko odstranite iz ¢rpalke in odstranite

konektor cevke iz rezervoarja tako, da
konektor obracate v nasprotni smeri urinega
kazalca. Za specifiéna navodila za odklop
cevke s Crpalke glejte uporabniski prirocnik
za ¢rpalko.

. Previdno dvignite obliz okoli ohi$ja kanile. Nato

mehko kanilo potegnite iz koze.
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Indikace pro pouziti

Infuzni set MiniMed™ Mio™ Advance je indikovan
k subkutanni aplikaci lé¢ivych pripravku
podavanych externi pumpou. Infuzni set je uréen
k jednorazovému pouziti.

Popis

Infuzni set MiniMed Mio Advance ma& mékkou
kanylu odstupujici pod thlem 90 stupriti. Dodava
se pfipraveny k pouziti, predem zavedeny

v zavadéci s automatickym zatahovanim jehly.
Dodava se sterilni a apyrogenni.

Urcené pouziti

Infuzni set je indikovan k subkutanni infuzi inzulinu
pri 1éEbé diabetes mellitus. Testy infuzniho

setu prokazaly, Ze je kompatibilni s inzulinem
schvalenym pro podavani podkozni infuzi.
Kontraindikace

Tento infuzni set je uréen pouze pro subkutanni
pouziti. Nepouzivejte tento infuzni set pro
intravendzni infuze. Nepouzivejte tento infuzni set
s krvi ani s krevnimi produkty.

Obecné pokyny

e Infuzni set je mozno nosit maximainé po dobu
tfi dni nebo podle pokynt odborného lékare.

e Pokud se infuzni set pouziva poprvé, provedte
prvni zavedeni v pfitomnosti odborného lékare.

Varovani

e Infuzni set nepouzivejte, pokud je baleni
otevieno nebo poskozeno. Oteviené nebo
poskozené baleni mize byt kontaminované.
Muze tak dojit k infekci.

Infuzni set nepouzivejte, pokud je odstranény
odpojovaci kryt. Misto toho pouzijte novy
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infuzni set. Jednim z Gcell odpojovaciho krytu
je zabezpeceni proti ndhodnému vystieleni
zavadéce, které by mohlo zpUsobit zranéni.
Nemeérite infuzni set tésné predtim, nez jdete
spat, pokud neni mozné za jednu az tfi hodiny
poté zméfit glykémii.

Na infuzni set neaplikujte alkohol, dezinfekéni
prostfedky, parfémy, deodoranty, kosmetické
pripravky ani jiné latky obsahujici rozpoustédla.
Tyto latky mohou poskodit integritu infuzniho
setu.

Nikdy zavadécem nemifte na zadnou ¢ast téla,
kde nema dojit k zavedeni.

Misto zavedeni zménte pfi kazdé vyméné
infuzniho setu. Budete-li urcité misto zavedeni
pouzivat pfili§ ¢asto, mize to vést k jizveni

a nepredvidatelnému vydeji inzulinu. Postup
zmény mista zavedeni najdete v uZivatelské
priruéce k pumpé.

Misto zavedeni €asto kontrolujte pres
pruhledné okénko. Pfi nespravném zavedeni

a nevhodném oSetfovani mista zavedeni muze
dojit k nespravnému podani inzulinu, infekci
nebo k podrazdéni v misté zavedeni. Pokud
neni mékka kanyla spravné zavedena, vymérite
infuzni set a zavedte jej do nového mista.
Zkontrolujte, zda neni v pouzdru kanyly

a v hadicce krev. Krev mlze zpusobit
nedostateény vydej inzulinu. To muze mit za
nasledek vysokou glykémii. Pokud je v nich
krev, vymérite infuzni set a zavedte jej do
nového mista.

Pfed zavedenim hadicku zcela naplrite
inzulinem. V hadi¢ce nesmi zUstat vzduch.
Pokud v ni vzduch zUstane, muze se stat, ze
bude podano nekontrolované mnozstvi inzulinu.

Pokud je naméfena glykémie vysoka,
zkontrolujte, zda v hadi¢ce nejsou srazeniny
nebo zda z ni neunika obsah. Srazeniny

a netésnosti mohou omezit podavani inzulinu
a vést k vysoké glykémii. Infuzni set vymérite

i v pfipadé, Ze mate podezieni na ucpani nebo
netésnost, ale nenalezli jste je.

Nepokousejte se odstranit vzduch z hadicky
nebo uvolnit ucpanou hadi¢ku, pokud ji mate
pfipojenou k télu. Mohlo by dojit k podani
nekontrolovaného mnozstvi inzulinu. To muze
mit za nasledek vysokou nebo nizkou glykémii.
Pred upravou hadi¢ku odpojte.

Infuzni set nepouzivejte opakované. Pfi
opakovaném pouziti infuzniho setu muze dojit
k poskozeni kanyly nebo jehly a k nasledné
infekci, podrazdéni v misté zavedeni nebo

k nepfedvidatelnému vydeji inzulinu.

Pokud se do konektoru hadi¢ky dostane
inzulin nebo jakakoli jina tekutina, muze dojit
k doGasnému zablokovani vétracich otvort,
které pumpé umoziuji spravné naplnit infuzni
set. To muze vést k vydeji pfili§ nizkého
nebo pfilis vysokého mnozstvi inzulinu,
coz muze zpusobit hyperglykémii nebo
hypoglykémii. Dojde-li k tomu, zaénéte znovu
s novym zasobnikem a infuznim setem.
Informace o alarmech najdete v navodu

k pouziti pumpy.

Bezpecnostni opatieni

e Nepouzivejte jiny typ infuzniho setu, dokud se
neporadite se svym odbornym lékafem o jeho
spravném pouZziti. Pfi vybéru infuzniho setu
byste se vzdy méli poradit s odbornym Iékafem.

e Mista zavedeni vybirejte podle pokynu
odborného lékare. Vybér mista zavedeni zavisi




na lécbé a specifickych faktorech tykajicich se
pacienta, napf. na stavbé téla a Urovni télesné
aktivity.

Zkontrolujte, zda se v misté zavedeni
nenachazi podrazdéna kuze, napriklad
zarudnuti, Zjizvena tkan, nebo zda nedos$lo ke
krvaceni. Infuzni set nezavadéijte do svalu ani
nad kost. MuZe to zpusobit bolest nebo mozné
poskozeni infuzniho setu. Pokud je infuzni set
nespravné zaveden, vymérite ho a novy infuzni
set zavedte do nového mista.

Pokud je tfeba, odstrarite télesné ochlupeni
kolem mista zavedeni, abyste zajistili pfilnuti
naplasti ke kizi.

K zavedeni nepouzivejte misto, které se
nachazi pod pasem na odévu nebo opaskem
nebo misto, které je v tésném kontaktu

s oble¢enim nebo dopliiky. Zavedeni v téchto
mistech mlize zpUsobit odpojeni infuzniho
setu, preruseni vydeje inzulinu a nasledné vést
k hyperglykémii.

Po nalepeni naplasti na kizi uz infuzni set na
téle nepremistujte. Pfi premistovani infuzniho
setu se mlze poskodit naplast. Pokud je
naplast poskozena, vymérite infuzni set.

Vzdy si zkontrolujte glykémii za jednu az tfi
hodiny po zavedeni nového infuzniho setu.
Ugelem je potvrzeni spravné dodavky inzulinu.
Pokud dodavka inzulinu neni spravna, muize to
mit za nasledek vysokou nebo nizkou glykémii.
Kontrolujte si glykémii nékolikrat v priabéhu
celého dne nebo podle pokynt odborného
lékare.

Poradte se s odbornym lékafem, jak nahradit
chybéjici inzulin a jak dlouho mize pumpa
zUstat odpojena.

Skladovani a likvidace
e Infuzni sety skladujte na chladném suchém
misté pfi pokojové teploté. Infuzni sety
neskladujte na pfimém slune¢nim svétle ani pfi
vysoké vihkosti.
P¥i skladovani inzulinu a manipulaci s nim
postupuijte podle pokynu vyrobce.
Zavadéc odlozte do spravné nadoby na ostry
odpad podle mistnich predpisu.
e Pouzity infuzni set zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy pro biologicky nebezpecny
odpad.
Zavazna prihoda
e Pokud se b&hem pouzivani tohoto zafizeni
nebo v dlsledku jeho pouZiti vyskytne
zavazna prihoda, oznamte to prosim vyrobci
a pfislusnému statnimu organu.
Zaruka
Informace o zaruce k vyrobku ziskate od mistniho

zastupce spole¢nosti Medtronic nebo na adrese

www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Dalsi informace pro odborného

lékare

e Pri vybéru mista zavedeni vezméte v Uvahu
faktory specifické pro lIé¢bu a pacienta.

o Délka mékké kanyly ma byt zvolena podle
faktorti specifickych pro [ébu a pacienta,
jako je napriklad fyziologie a Urover aktivity.
Pokud je mékka kanyla prilis dlouha, mize se
objevit bolest pfi zavedeni nebo muze dojit
k zavedeni do svalu nebo kosti. Je-li mékka
kanyla pfili§ kratka, miuze se objevit netésnost
nebo podrazdéni v misté zavedeni. V obou

pfipadech je nutno infuzi ukonéit a zavést
novou mékkou kanylu o vhodné délce na
novém misté.

e Informujte pacienta, Ze vybér mista zavedeni
zavisi na délce kanyly.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Vechna prava vyhrazena. MiniMed a Mio

jsou ochranné znamky spoleénosti Medtronic MiniMed, Inc..
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Navod k pouziti

e Pred pouzitim infuzniho setu MiniMed Mio
Advance si peclivé prectéte vSechny pokyny.
Pred pfipojenim infuzniho setu si v uzivatelské
prirucce k pumpé prectéte dulezité informace
o léEbé pomoci pumpy. Najdete zde informace
o postupu pfi pfipojovani a pInéni a o moznych
chybach a potencialnich rizicich, ktera souvisi
s [é¢bou pomoci pumpy.

Dodrzujte spravné hygienické postupy. Pokud
se infuzni set pouziva poprvé, provedte prvni
zavedeni v pfitomnosti lékafe.

Zavadeéni

Rozeviete predni obal této prirucky

a prohlédnéte si obrazky, které jsou pfifazeny
k nasledujicim krokiim.

1.
2.
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Umyijte si ruce vodou a mydlem.
Zvolte doporu¢ené misto zavedeni
(zobrazeno $edé) v souladu s pokyny
odborného Iékare.

Misto zavedeni ocistéte dezinfekénim

prostfedkem podle pokynt odborného lékare.

Pred zavedenim infuzniho setu jej nechte
volné uschnout na vzduchu. Je-li to potieba,
odstrarite télesné ochlupeni kolem mista
zavedeni, abyste zajistili pfilnuti naplasti ke
kuzi.

Oteviete baleni a odstrarite z hadicky papir.
Konektor hadicky nasadte nahoru na

nové naplnény zasobnik. Pokud pouzivate
konektor hadi¢ky MiniMed, otocte konektor

hadicky po sméru hodinovych rucic¢ek, dokud

se neuzamkne na misto. Pokud pouzivate

konektor hadicky Luer-lock, otacejte
konektorem hadicky, dokud nebude pevné
zajistény.

U konektoru hadicky MiniMed se ujistéte, ze
uvnitf konektoru hadicky nebo na horni ¢asti
zasobniku neni zadna kapalina. Tekutina muze
blokovat vétraci otvory a zpUsobit nespravny
prutok inzulinu. To muze zpusobit vysokou
nebo nizkou glykémii. Pokud se ve vétracich
otvorech nachazi tekutina, pouzijte novy
infuzni set a novy zasobnik.

6.

10a.

10

o

Odstrarite bily kryt z konektoru v misté
zavedeni tak, Ze (a) stisknete strany
konektoru v misté zavedeni a potom

(b) vytahnete bily kryt. Bily kryt uloZte

k pozdéjSimu pouziti.

Vlozte zasobnik do pumpy a potom podle
pokynli v uzivatelské prirucce k pumpé
zcela napliite hadicku inzulinem. V hadic¢ce
nesmi zlstat Zzadny vzduch. Hadicka je zcela
naplnéna, kdyz jsou vidét kapky inzulinu
vychazejici z konektoru v misté zavedeni.
Odstrarite papirovy podklad z naplasti.
Davejte pozor, abyste se nedotkli naplasti.
Ze zavadéce odstrarite kryt pouzivany pfi
odpojeni tak, Ze (a) jemné stisknete strany
krytu pouzivaného pfi odpojeni a potom

(b) jej stahnete ze zavadéce. Kryt pouzivany
pfi odpojeni ulozte k pozdéjSimu pouziti.
Vyvysené Sipky oznacuji smér hadicky.
Napnéte kuzi, aby byla hladka. Potom
pritlacte zavadéc proti kuzi.

Uplnym stisknutim horniho tlagitka zavedte
infuzni set.

11.
12.

Jemné a opatrné odstrarite zavadéc.

Jednim prstem lehce pfihladte naplast na
ktzi. Pokud naplast ke kuzi nepfilne, vymérite
infuzni set.

Jemneé pfidrzte jednim prstem pouzdro
kanyly, aby se nepohnulo. Potom zatlacte
konektor v misté zavedeni pfimo do pouzdra
kanyly, az zacvakne.

Naplrite mékkou kanylu inzulinem:

6 mm: 0,6 jednotek (0,006 ml)
9 mm: 0,6 jednotek (0,006 ml)

Zavadéc odlozte do vhodné nadoby na ostry
odpad podle mistnich predpisu.

Kdyz je infuzni set odpojeny, uschovejte
odpojovaci kryt a bily kryt k dalSimu pouziti.
OdeJenl

. Umyijte si ruce vodou a mydlem.

2.

Jemné pridrzte jednim prstem pouzdro
kanyly, aby se nepohnulo. Potom (a) stisknéte
bo¢ni strany konektoru v misté zavedeni

a (b) vytahnéte jej ven z pouzdra kanyly.

. Nasadte bily kryt na konektor v misté zavedeni.
. Nasadte odpojovaci kryt na pouzdro kanyly.

Potom zatlacte kryt do pouzdra kanyly, az
zacvakne.

Opétovné pripojeni

1.
2.

Umyijte si ruce vodou a mydlem.

Opatrné pridrzte jednim prstem pouzdro kanyly,
aby se nepohnulo. Potom (a) stisknéte boéni
strany odpojovaciho krytu a (b) vytahnéte jej
ven z pouzdra kanyly.



. Odstrarite bily kryt z konektoru v misté

zavedeni tak, Ze (a) stisknete strany konektoru
v misté zavedeni a potom (b) vytahnete

bily kryt. Ovérfte, Ze v hadi¢ce nejsou zadné
vzduchové bublinky. Pokud se v hadi¢ce
nachazeji vzduchové bublinky: Naplrite
hadicku inzulinem podle pokyn( v uZivatelské
pfiruéce k pumpé. V hadi¢ce nesmi zustat
Z&dny vzduch.

. Opatrné pridrzte jednim prstem pouzdro

kanyly, aby se nepohnulo. Potom zatlacte
konektor v misté zavedeni do pouzdra kanyly,
az zacvakne.

Odstranovani

1.
2.

Umyjte si ruce vodou a mydlem.

Opatrné pfidrzte jednim prstem pouzdro
kanyly, aby se nepohnulo. Potom (a) stisknéte
boc¢ni strany konektoru v misté zavedeni

a (b) vytahnéte jej ven z pouzdra kanyly.

. Odpojte hadi¢ku od pumpy a oto¢enim

konektoru hadi¢ky proti sméru hodinovych
rucicek odpojte konektor od zasobniku

a odstrante jej. Konkrétni informace k odpojeni
hadicky od pumpy najdete v navodu k pouziti
pumpy.

. Opatrné nadzvednéte naplast kolem pouzdra

kanyly. Potom vytahnéte meékkou kanylu
z kize.
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Alkalmazasi terulet

A MiniMed™ Mio™ Advance infuzios szerelék
kiilsé pumpabdl beadott gyogyszerek szubkutan
inflzidjara szolgal. Az infuzios szerelék kizarolag
egyszer hasznalathato

Leiras

A MiniMed Mio Advance infuziés szerelék

90 fokos behelyezési szdget lehetévé tevd, lagy
kantllel rendelkezik. Az eszkdz hasznalatra kész
formaban, automatikusan visszahtizédo tiivel
rendelkezd, el6re betdltott bevezetd eszkozzel
kerll kiszallitasra. Az eszkdz atadaskor steril és
nem pirogén.

Rendeltetés

Az infuzios szerelék a diabetes mellitus
kezelésében inzulin szubkutan infuzidjara szolgal.
Az infuzios szereléknek a szubkutan infuziéra
jovahagyott inzulinal valé kompatibilitasat
tesztelték.

Ellenjavallatok

Ez az infuziés szerelék kizardlag szubkutan
hasznalatra valé. Ne hasznalja az infuziés
szereléket intravénas infuzidhoz. Ne alkalmazza az
infuzids szereléket vérrel vagy vérszarmazékokkal.

Altalanos utasitasok

e Az infuzids szereléket legfeljebb harom napon
keresztil, illetve az egészségligyi szakember
utasitasai szerint lehet hasznalni.

o Az infuzios szerelék els6 hasznalatakor az elsé
beallitast a kezel6orvosaval egyiitt végezze.

Figyelmeztetések
o Tilos az infuzios szereléket felhasznalni, ha
a csomagolas sérilt vagy felbontottak. A
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felbontott vagy sérlilt csomagolas szennyezett
lehet. Ez fert6zést okozhat.

Tilos az infuziés szereléket felhasznalni, ha a
levalasztasi fedél elmozdult. Helyette 0j infuziés
szereléket alkalmazzon. A levélasztasi fedél
egyrészrél biztonsagi elemként mikodik a
bevezet6 eszk6z véletlenszerd kilovédésének
esetére, ami sérllést okozhat.

Lefekvés el6tt csak akkor cseréljen szereléket,
ha azt kdvetéen 1-3 éraval meg lehet mérni a
vércukorszintjét.

Az inflzids szerelék nem érintkezhet alkohollal,
fertétlenitdé szerekkel, parfimmel, illatszerekkel,
kozmetikumokkal és mas anyagokkal. Az

ilyen anyagok ronthatjak az infuziés szerelék
épségét.

Soha ne irdnyitsa a bevezet6eszkozt olyan
testrészre, ahol nem kivan behelyezést végezni.
Az infuziés szerelék cseréjekor mindig
valtogassa az infuziés célhelyet. Valamely
infuzids célhely tulsagosan gyakori

hasznalata hegesedést vagy kiszamithatatlan
inzulinadagolast okozhat. Az infuziés célhely
valtogatasaval kapcsolatban tekintse at a
pumpa haszndlati Gtmutatdjat.

Az infuziés célhelyet gyakran ellendrizze az
atlatszé ablakon keresztiil. A nem megfelelé
behelyezés vagy az infuziés célhely helytelen
kezelése pontatlan inzulinadagolashoz, tovabba
fert6zéséhez vagy a hely irritacidjahoz vezethet.
A lagy kanll nem megfelel6 behelyezése esetén
cserélje ki az infuzids szereléket és helyezze
be Gj helyen.

Ellenérizze, hogy a kanll burkolataban vagy a
cs6ben nincs-e vér. A vér jelenléte elégtelen
inzulinadagolast okozhat. Ez pedig magas

vércukorszintet eredményez. Vér jelenléte
esetén cserélje ki az infuzids szereléket és
helyezze be 0j helyen.

A behelyezés elétt teljesen toltse fel a csovet
inzulinnal. A cs6ben nem maradhat levegé.
Levegd jelenléte esetén a leadott inzulin
mennyisége szabalyozatlan lehet.

Ellendrizze, hogy a cs6 nincs-e elzarédva,
esetleg nem szivarog-e, ha a mért vércukorszint
magas. Az elzarédas vagy szivargas
akadalyozhatja az inzulinleadast, ami magas
vércukorszintet eredményez. Cserélje ki az
infuzids szereléket, ha elzarédas vagy szivargas
feltételezhetd, még akkor is, ha azt konkrétan
nem lehet megallapitani.

Ne kisérelje meg a cs6bél a levegét vagy
elzardédast eltavolitani, amikor az a testhez
csatlakozik. Ekkor a leadott inzulin mennyisége
szabalyozatlan lehet. Ez magas vagy alacsony
vércukorszintet eredményezhet. A bedllitas el6tt
vélassza le a csovet.

Ne hasznalja fel Ujra az infUziés szereléket.

Ha az infuzids szereléket Ujbdl felhasznalja,

a kanil vagy a tii karosodasat okozhatja,
valamint fert6zéshez, a behelyezés

helyének irritaciéjahoz vagy kiszamithatatlan
inzulinleadashoz vezethet.

Ha inzulin vagy mas folyadék jut a
csOcsatlakozo belsejébe, az ideiglenesen
elzarhatja a csatlakozo azon nyilasait, melyek
lehet6vé teszik, hogy a pumpa megfeleléen
feltdltse az infuziés szereléket. Ez tul sok vagy
tul kevés inzulin adagolasat eredményezheti,
ami hipo- vagy hiperglikémiat okozhat.
Amennyiben ez megtérténik, kezdje Ujra a
miveletet (j tartallyal és infuziés szerelékkel.



e Ha azt jelz6 riasztas jelentkezik, hogy nincs
beadas, akkor tekintse at a pumpa hasznalati
utmutatojat.

Ovintézkedések

o Ne hasznaljon mas tipusu infuziés szereléket

anélkill, hogy annak helyes kezelését nem

egyezteti a kezel6orvosaval. Amikor kivalaszt
egy infuzios szereléket, minden esetben
beszélje ezt meg egy orvossal.

Az orvos altal javasolt célhelyet valasszon

az inflzidhoz. A célhely kivalasztasa fligg

a kezelést6l, valamint az olyan, beteggel

kapcsolatos tényezdktél, mint a test Osszetétele

és a fizikai aktivitas szintje.

Ellenérizze, hogy az infuzi6 célhelyén nem

nincs-e bdrirritacio, példaul bérpir, hegesedés

vagy vérzés. Az infuziés szerelék behelyezését
ne izomba vagy csont felett végezze el.

Ellenkez6 esetben fajdalom jelentkezhet, vagy

az infuzids szerelék karosodhat. Ha az infuziés

szerelék nem megfeleléen van behelyezve,
cserélje ki az inflzids készletet, és azt Uj
célhelyen helyezze be.

e Sziikség szerint tavolitsa el a szért az inflzié

célhelyének kdrnyezetében, ami biztositja,

hogy a ragtapasz a bérre ragadjon.

Kerilje az 6v vagy a nadrag derékrésze alatti

célhelyeket, vagy ahol a célteriiletet ruha

vagy kiegészité sziikiti. Ezeken a helyeken

a behelyezett infuzids szerelék levalhat,

tovabba az inzulinleadas megszakadhat, illetve

hiperglikémia jelentkezhet.

o Ne helyezze at az infuzids szereléket a testen,
miutan a ragtapaszt elhelyezte a béron. Az
infUzios szerelék athelyezés karosithatja a

ragtapaszt. A ragtapasz karosodasa esetén

cserélje ki az infuzios szereléket.
e Minden Uj infuziés szerelék behelyezését
kovetéen 1-3 oraval ellendrizze a
vércukorszintet. Ezzel igazolja az inzulinbeadas
pontossagat. A nem pontos inzulinbeadas
magas vagy alacsony vércukorszintet
eredményezhet.
Naponta tobbszor vagy az orvosa javaslatanak
megfeleléen ellendrizze a vércukorszintet.
Egyeztessen orvossal arrdl, hogy korrigalhatja
a elmulasztott inzulint, tovabba a pumpa
mennyi ideig maradhat levalasztva.

Tarolas és artalmatlanitas

e Az infuzids szerelékeket hiivos, szaraz helyen,
szobahémérsékleten tarolja. Az infuzios
szerelékek kozvetlen napfénytdl és magas
paratartalomtdl védve tarolandok.

e Az inzulint a gyart6 utasitasainak megfeleléen
tarolja és kezelje.

o A bevezetd eszkozt a helyi eléirasokkal
osszhangban, megfeleld, éles/hegyes
hulladékokhoz val6 taroléba helyezve
artalmatlanitsa.

e A hasznalt inflziés szereléket a biologiailag
veszélyes hulladékokra vonatkozo helyi
eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Sulyos baleset

o Amennyiben ennek az eszkdznek a hasznalata
soran vagy alkalmazasanak eredményeként
sulyos baleset fordul eld, kérjik, azt a
gyarténak és a nemzeti hatésaganak jelentse.

Szavatossag
Kérjlik, hogy a termékre vonatkozd
szavatossaggal kapcsolatos tajékoztatasért
forduljon a Medtronic helyi ligyfélszolgalatahoz,
vagy latogasson el a kdvetkezd weboldalra:
www.medtronicdiabetes.com/warranty
Tovabbi informaciok
kezel6orvosok szamara
e Az infuzi6 célhelyének kivalasztasakor
mérlegelje a kezeléssel kapcsolatos és
betegspecifikus tényezdket.
e A lagy kanul hosszusaga az olyan kezeléssel
és beteggel 0sszefliggé tényezoktdl figg,
mint az élettani jellemzodk és az aktivitasi szint.
Amennyiben a lagy kanil tulsagosan hosszu,
az a behelyezéskor fajdalommal, illetve a
csontba vagy izamba torténd bevezetéssel
jarhat. Ha a lagy kanl tulsagosan révid,
az infuzi6 célhelyén szivargas vagy irritacio
jelentkezhet. Az infuziét mindkét esetben le
kell allitani, és 0j, mas hosszlUsagu kaniilt
szlikséges behelyezni az infuziéhoz Uj
célhelyen.
Tajékoztassa a beteget arrél, hogy a
behelyezés helye a kaniil hosszatdl fligg.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Minden jog fenntartva. A MiniMed és a
Mio a Medtronic MiniMed, Inc. védjegyei
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Hasznalati utmutaté

e Miel6tt hasznalatba venné a MiniMed Mio
Advance infuzios szereléket, olvassa végig
figyelmesen az utasitasokat.
e Az infuzios készlet csatlakoztatasa
elétt a pumpaval végzett terapiat érinté
fontos informaciokat a pumpa hasznalati
utmutatéjaban tekintse at. Ez a tajékoztatas
kiterjed a csatlakoztatas és feltdltés modjara, a
hibalehetéségekre, valamint a pumpaval végzett
terapia lehetséges kockazataira.
Megfelel6 higiénias eljarasok szerint jarjon el.
Az infuziés szerelék els6é hasznalatakor az els6
beallitast orvos jelenlétében végezze el.

Behelyezés

Hajtsa ki a fiizet fed6lapjat, hogy lassa az

alabbiakban ismertetett Iépésekhez tartozé

képeket.

1. Mosson kezet szappannal és vizzel.

2. Valassza ki az infazi6 célhelyét a javasolt
(szurkével kiemelt) teriileten, az orvos
utasitasanak megfeleléen.

3. Az orvos utasitdsanak megfeleld
fertétlenitészerrel tisztitsa meg a bevezetési
helyet. Az inflzids szerelék behelyezése el6tt
hagyja azt a levegén megszaradni. Tavolitsa
el a szért az infuzio célhelye kdrnyezetében,
hogy sziikség szerint biztositsa a ragtapasz
megfeleld tapadasat a bérhoz.

4. Nyissa ki a csomagot, és vegye ki a papirt
a cs6bol.

5. Tegye a cs6csatlakozoét az Gjonnan feltdltott
tartaly tetejére. MiniMed csécsatlakozo

hasznalatakor forditsa el a cs6csatlakozot az
odramutatd jarasaval megegyezé iranyban,
amig az nem rogzil a helyén. Luer-zaras
csOcsatlakozd hasznalatakor addig forditsa el
a csatlakozot, amig az nem rogziil szorosan.

A MiniMed csécsatlakozo esetén ligyeljen arra,

hogy ne legyen folyadék a cs6csatlakozéban

vagy a tartaly tetején. A folyadék elzarhatja a

levegbszelepeket, és pontatlan inzulinaramlast

okozhat. Ez magas vagy alacsony
vércukorszintet eredményezhet. Ha folyadék
van a leveg6szelepekben, hasznaljon uj
infuzios szereléket és uj tartalyt.

6. Vegye le a fehér zarokupakot a célterileti
csatlakozorol ugy, hogy (a) a két oldalan
osszeszoritja a célterileti csatlakozét, majd
(b) lehtzza a fehér zarékupakot. A fehér
zarékupakot 6rizze meg késébbi hasznalatra.

7. Helyezze be a tartalyt a pumpaba, majd
teljesen toltse fel a csovet inzulinnal a pumpa
hasznalati utasitasa szerint. A csében nem
maradhat levegd. A csé akkor van teljesen
feltdltve, amikor lathato, hogy inzulincseppek
szivarognak ki a célterlileti csatlakozobdl.

8. Tavolitsa el a papir hatlapot a ragtapaszrol.
Koriltekintéen jarjon el, és ne érjen hozza a
ragtapaszhoz.

9.  Abehelyezd eszkdzrél vegye le a levalasztasi
fedelet ugy, hogy (a) a két oldalan évatosan
Osszeszoritja a levalasztasi fedelet, majd
(b) azt lehtizza a behelyezd eszkozrél. A
levalasztasi fedelet 6rizze meg késébbi
hasznalatra. A fellletbdl kiemelkedd nyilak a
csbvezeték iranyat jelzik.



10a. Feszitse meg a bért, amig az sima nem lesz.
Ezt kévetden a behelyez6eszkdzt nyomja ra

a bdrre.

10b. Az infuzids szerelék behelyezéséhez
teliesen nyomja le a felsé gombot.

11. Finoman és dvatosan vegye le a behelyezé
eszkozt.

12. Az egyik ujjaval dvatosan simitsa ra a
ragtapaszt a bérre. Cserélje ki az infuziés
szereléket, ha a ragtapasz nem tapadt a
bérre.

13. Az egyik ujjaval évatosan tartsa meg a
kandl burkolatat a helyén. Majd a célterileti
csatlakozot egyenesen tolja be a kanil
burkolataba, amig kattanas nem hallhato.

14. A kanlil feltéltése inzulinnal:

6 mm: 0,6 egység (0,006 ml)
9 mm: 0,6 egység (0,006 ml)

A bevezet6 eszkdzt a helyi elGirasokkal

osszhangban, megfeleld, éles/hegyes

hulladékokhoz val6 taroléba helyezve

artalmatlanitsa.

Az infuzios szerelék levalasztasat kovetden,

késbbbi hasznalatra tartsa meg a levalasztasi

fedelet és a fehér zarokupakot.

Szétkapcsolas

1. Mosson kezet szappannal és vizzel.

2. Az egyik ujjaval 6vatosan tartsa meg a
kandl burkolatat a helyén. Ezt kdvetéen
(a) a két oldalan szoritsa 6ssze a célterileti
csatlakozot, és (b) huzza ki a célterlileti
csatlakozoét a kanll burkolatabol.

3.

4.

Helyezze a fehér zarokupakot a célterileti
csatlakozora.

Helyezze fel a levalasztasi fedelet a kaniil
burkolatara. Ezt kdvetéen addig tolja a fedelet
a kanll burkolataba, amig kattanas nem
hallhato.

Ujracsatlakoztatas

1.
2.

Mosson kezet szappannal és vizzel.

Az egyik ujjaval 6vatosan tartsa meg stabilan
a kanul burkolatat. Ezt kbvetden (a) a két
oldalan szoritsa 6ssze a levalasztasi fedelet,
és (b) huizza ki a levélasztasi fedelet a kandil
burkolatabdl.

. Vegye le a fehér zarokupakot a célterlileti

csatlakozérél ugy, hogy (a) a két oldalan
Osszeszoritja a célterileti csatlakozét, majd
(b) lehuzza a fehér zarokupakot. Ugyeljen
arra, hogy ne legyen levegd a csében. Ha
légbuborékok vannak a csében: Téltse
fel a csovet inzulinnal a pumpa hasznalati
utmutatdjaban leirtak szerint. A csében nem
maradhat levegé.

. Az egyik ujjaval évatosan tartsa meg stabilan a

kanil burkolatat. Majd a célteriileti csatlakozoét
tolja be a kanil burkolataba, amig kattanas
nem hallhato.

Eltavolitas

1.
2.

Mosson kezet szappannal és vizzel.

Az egyik ujjaval 6vatosan tartsa meg stabilan
a kanll burkolatat. Ezt kbvetden (a) a két
oldalan szoritsa dssze a célterileti

csatlakozot, és (b) hiizza ki a célterileti
csatlakozot a kaniil burkolatabdl.

. Valassza le a cs6vezetéket a pumpardl,

tovabba vegye le a csécsatlakozot a
tartalyrél a csatlakozonak az éramutatd
jarasaval ellentétes iranyu elforditasaval.
A csévezetéknek a pumpardl torténd
levalasztasaval kapcsolatos részletes
tudnivalékat a pumpa hasznalati
utmutatéjaban tekintse at.

. Ovatosan emelje fel a ragtapaszt a kaniil

burkolata koril. Ezt kévetéen huzza ki a lagy
kantlt a b6rbol.
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Wskazania

Zestaw infuzyjny MiniMed™ Mio™ Advance jest
przeznaczony do podskérnego podawania leku
przez zewnetrzng pompe. Zestaw infuzyjny jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Opis

Zestaw infuzyjny MiniMed Mio Advance jest
wyposazony w nachylong pod katem 90 stopni
migkka kaniule. Jest dostarczany gotowy do
uzytku wiozony do urzadzenia do wprowadzania
wyposazonego w automatycznie cofajgca sie
igte. Urzadzenie jest dostarczane sterylne

i niepirogenne.

Przeznaczenie

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
podskérnego podawania insuliny w leczeniu
cukrzycy. Zestaw infuzyjny zostat przetestowany
jako zgodny z insuling zatwierdzong do wlewu
podskérnego.

Przeciwwskazania

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony tylko

do podskérnego podawania leku. Zestawu
infuzyjnego nie uzywac do infuzji dozylnych.
Zestawu infuzyjnego nie uzywaé do infuzji krwi lub
preparatéw krwiopochodnych.

Instrukcje ogolne

Zestaw infuzyjny mozna nosi¢ przez
maksymalnie trzy dni lub zgodnie z instrukcjami
lekarza.

Korzystajgc z zestawu infuzyjnego po raz
pierwszy, pierwszg konfiguracje przeprowadzi¢
w obecnosci lekarza.
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Ostrzezenia

Nie uzywac zestawu infuzyjnego, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwarte lub uszkodzone opakowanie moze
by¢ zanieczyszczone. Moze to by¢ przyczyng
zakazenia.

Nie uzywac zestawu infuzyjnego, jesli

ostona uzywana na czas roztgczenia zostata
usunieta. Zamiast tego uzy¢ nowego zestawu
infuzyjnego. Jedng z funkcji ostony uzywanej
na czas roztgczenia jest zabezpieczenie przed
przypadkowym wystrzeleniem urzadzenia do
wprowadzania, co mogtoby wywota¢ obrazenia.
Nie nalezy wymienia¢ zestawu infuzyjnego
tuz przed snem, chyba ze istnieje mozliwo$¢
sprawdzenia stezenia glukozy we krwi po
uptynieciu od jednej do trzech godzin.

Nie umieszczaé alkoholu, srodkow
dezynfekujacych, perfum, dezodorantéw,
kosmetykéw ani innych substancji z dodatkiem
rozpuszczalnikdéw na zestawie infuzyjnym.
Substancje te moga naruszy¢ integralnosé
zestawu infuzyjnego.

Nigdy nie nalezy kierowa¢ urzadzenia do
wprowadzania na zadng czes$¢ ciata, w ktérg nie
bedzie wprowadzane.

Przy zmianie zestawu infuzyjnego nalezy
zawsze zmienia¢ miejsce jego wprowadzenia.
Uzywanie za czesto tego samego miejsca
wprowadzenia moze powodowac blizny

i nieprzewidywalne podawanie insuliny.
Sposéb zmiany miejsca wprowadzenia opisano
w podreczniku uzytkownika pompy.

Miejsce wprowadzenia czgsto sprawdzac
przez przezroczyste okienko. Nieprawidtowe
wprowadzenie zestawu i nieodpowiednia

pielegnacja miejsca wprowadzenia moga
prowadzi¢ do niedoktadnego podawania
insuliny, zakazenia lub podraznienia miejsca.
Wymieni¢ zestaw infuzyjny na nowy w nowym
miejscu, jesli migkka kaniula nie zostata
poprawnie wprowadzona.

Sprawdzi¢, czy w obudowie kaniuli i drenie
znajduje sie krew. Krew moze spowodowaé
podawanie niedostatecznej ilosci insuliny.

Moze to wywota¢ wysoki poziom glukozy we
krwi. Wymieni¢ zestaw infuzyjny na nowy

i wprowadzi¢ w nowym miejscu, jesli zostanie
zauwazona krew.

Przed wprowadzeniem dren catkowicie wypeti¢
insuling. Nie nalezy pozostawia¢ powietrza

w drenie. Jesli w drenie bedzie znajdowac sie
powietrze moze zosta¢ podana niekontrolowana
ilo$¢ insuliny.

Jesli odczyt poziomu glukozy we krwi jest
wysoki sprawdzi¢ dren pod katem zatoréw oraz
nieszczelnoéci. Zatory lub nieszczelno$ci mogg
ogranicza¢ podawanie insuliny i wywota¢ wysoki
poziom glukozy we krwi. Wymieni¢ zestaw
infuzyjny, nawet jeéli nie uda sig potwierdzi¢
podejrzenia o zatorze lub nieszczelnosci.

Nie nalezy prébowac¢ usuwaé powietrza lub
zatoru w drenie, gdy jest on podtgczony do

ciata pacjenta. Moze wtedy zosta¢ podana
niekontrolowana ilo$¢ insuliny. Stan ten moze
spowodowaé wysoki lub niski poziom glukozy
we krwi. Dren odigczy¢ przed przystgpieniem do
jego regulaciji.

Nie nalezy ponownie uzywac zestawu
infuzyjnego. Nie uzywa¢ ponownie zestawu
infuzyjnego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie kaniuli lub igty oraz doprowadzi¢



do zakazenia, podraznienia miejsca
wprowadzenia lub nieprzewidywalnego
podawania insuliny.

Jesli insulina lub jakikolwiek inny ptyn dostanie
sie do wnetrza ztgcza zestawu infuzyjnego,
moze na jaki$ czas zatka¢ otwory wentylacyjne
gwarantujgce prawidtowe wypetnienie zestawu
infuzyjnego. To z kolei moze doprowadzi¢
do podania zbyt matej lub zbyt duzej

dawki insuliny i wywotaé hipoglikemie

lub hiperglikemig. W takim wypadku nalezy
zacza¢ uzywac nowego zbiornika i zestawu
infuzyjnego.

Informacje na temat alarméw braku podawania
zawiera podrecznik uzytkownika pompy.

Srodki ostroznosci

e W celu zapewnienia prawidtowego

postgpowania nie nalezy uzywac¢ zestawu

infuzyjnego innego typu bez konsultacji

z lekarzem. Wybierajac zestaw infuzyjny,

nalezy zawsze skonsultowac sie¢ z lekarzem.

Miejsca wprowadzania zestawu nalezy

wybiera¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Wybér

miejsca wprowadzenia zalezy od rodzaju
leczenia oraz cech charakterystycznych
danego pacjenta, takich jak sktad ciata i poziom
aktywnosci fizycznej.

e Sprawdzi¢, czy skéra w obrebie miejsca
wprowadzenia nie jest podrazniona, np.
zaczerwieniona lub zbliznowaciata, i czy
nie wystepuje krwawienie. Nie wprowadza¢
zestawu infuzyjnego do migsni ani powyzej
kosci. Moze to spowodowac bdl lub
uszkodzenie zestawu infuzyjnego. Jesli
zestaw infuzyjny zostanie nieprawidtowo

wprowadzony, nalezy go wymieni¢ na nowy i
wprowadzi¢ w innym miejscu.

W razie koniecznosci usung¢ owtosienie
wokot miejsca wprowadzenia, aby umozliwi¢
przyklejenie sig przylepca do skory.

Miejsce wprowadzenia nie powinno znajdowac
sie pod paskiem spodni ani w miejscach
ograniczonych ubraniem lub akcesoriami.
Whprowadzenie zestawu infuzyjnego w takich
miejscach moze spowodowac jego roztgczenie
i przerwanie podawania insuliny oraz
doprowadzi¢ do hiperglikemii.

Nie nalezy zmienia¢ potozenia zestawu
infuzyjnego na ciele po przyklejeniu przylepca
do skory. Przemieszczenie zestawu
infuzyjnego moze uszkodzi¢ przylepiec. Jesli
przylepiec jest uszkodzony wymieni¢ zestaw
infuzyjny.

Poziom glukozy we krwi zawsze sprawdzac¢

po uptywie jednej do trzech godzin od
wprowadzenia nowego zestawu infuzyjnego.
Ma to potwierdzi¢ doktadno$¢ podawania
insuliny. Jesli podawanie insuliny nie jest
doktadne moze doprowadzi¢ do wysokiego lub
niskiego poziomu glukozy we krwi.

Poziom glukozy we krwi sprawdzac¢ kilkukrotnie

w ciggu dnia lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

Skonsultowac z lekarzem, w jaki sposéb
skorygowac pominietg dawke insuliny i przez
jaki okres czasu pompa moze pozostawac
odtgczona.

Przechowywanie i utylizacja
e Zestawy infuzyjne przechowywa¢ w chtodnym,

suchym miejscu, w temperaturze pokojowe;j.
Zestawow infuzyjnych nie przechowywaé

W miejscu narazonym na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych ani

w warunkach wysokiej wilgotnosci.

Insuling przechowywac i obchodzi¢ si¢ z nig
zgodnie z instrukcjami producenta.
Urzadzenie do wprowadzania wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika na odpady ostre
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zuzyty zestaw infuzyjny zutylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadow
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Powazny incydent

e Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego
urzgdzenia wystgpi powazny incydent, nalezy
to zgtosi¢ producentowi i wtasciwym wtadzom
krajowym.

Gwarancja

Informacje na temat gwarancji produktu mozna
uzyskac od lokalnego przedstawiciela dziatu
wsparcia firmy Medtronic albo znalez¢ pod
adresem www.medtronicdiabetes.com/warranty

Dodatkowe informacje dla lekarza

e Dokonujgc wyboru miejsca wprowadzenia
nalezy bra¢ pod uwage rodzaj stosowanego
leczenia i cechy charakterystyczne pacjenta.

e Diugos¢ miekkiej kaniuli powinna by¢
uwarunkowana stosowanym leczeniem
i cechami charakterystycznymi pacjenta takimi
jak fizjologia i poziom aktywnosci. Jesli migkka
kaniula jest za dtuga moze pojawic¢ sig bol
podczas wprowadzania lub moze doj$¢ do
wprowadzenia w ko$¢ lub miesien. Jesli miekka
kaniula jest za krotka, moze doj$¢ do wycieku
lub podraznienia w miejscu wprowadzenia.
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W obu przypadkach nalezy przerwac¢ infuzje

i w nowym miejscu wprowadzenia wprowadzi¢
nowa migkka kaniulg o innej dtugosci.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze wybor
miejsca wprowadzenia jest uzalezniony od
diugosci kaniuli.
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Instrukcja uzytkowania

e Przed rozpoczeciem korzystania z zestawu
infuzyjnego MiniMed Mio Advance nalezy
doktadnie zapoznac sig ze wszystkimi
instrukcjami.

Przed podigczeniem zestawu infuzyjnego
nalezy zapoznac¢ sig z waznymi informacjami
na temat terapii przy uzyciu pompy zawartymi
w podreczniku uzytkownika pompy. Sa to
informacje na temat procedur podtgczania

i napetniania, potencjalnych btedéw oraz
mozliwych zagrozen zwigzanych z terapig przy
uzyciu pompy.

Nalezy postgpowac zgodnie z zasadami
zachowania higieny. W przypadku korzystania
z zestawu infuzyjnego po raz pierwszy
poczatkowe ustawienie urzgdzenia nalezy
przeprowadzi¢ w obecnosci lekarza.

Wprowadzanie

Nalezy roztozy¢ przednia oktadke niniejszej

ksiazeczki, aby zobaczy¢ ilustracje powiazane

z krokami opisanymi ponizej.

1. Umy¢ rece wodg i mydtem.

2. Wybrac¢ zalecane miejsce wprowadzenia
(pokazane w kolorze szarym) zgodnie ze
wskazowkami lekarza.

3. Oczysci¢ miejsce wprowadzenia srodkiem
dezynfekujgcym zgodnie ze wskazéwkami
lekarza. Przed wprowadzeniem zestawu
infuzyjnego miejsce pozostawi¢ do osuszenia
na powietrzu. W razie koniecznosci usung¢
owlosienie wokét miejsca wprowadzenia, aby

umozliwi¢ przyklejenie sig przylepca do skory.

Otworzy¢ opakowanie i usung¢ papier

z drenu.

Umiesci¢ ztgcze drenu na gérze nowo
napetnionego zbiornika. W przypadku
stosowania drenu ze ztgczem MiniMed
przekreci¢ ztgcze drenu zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara az do zatrzasniecia.

W przypadku stosowania drenu ze ztgczem
typu Luer-lock przekreci¢ ztgcze drenu az do
szczelnego zamocowania.

W przypadku ztgcza zestawu infuzyjnego
MiniMed upewnic¢ sie, ze wewnatrz ztacza
zestawu infuzyjnego lub na zbiorniku nie

ma cieczy. Ciecz moze zablokowac¢ otwory
wentylacyjne i spowodowaé nieprawidtowy
przeptyw insuliny. Moze to wywota¢ wysoki
lub niski poziom glukozy we krwi. Jesli

w otworach wentylacyjnych znajduje sie ciecz,
uzy¢ nowego zestawu infuzyjnego i nowego
zbiornika.

6.

Zdjac biatg nasadke z wtyczki do ztgcza
kaniuli poprzez (a) $ci$nigcie bokéw wtyczki
do ztgcza kaniuli, a nastgpnie (b) pociggnigcie
biatej nasadki. Biatg nasadke zachowac do
dalszego uzytku.

Wiozy¢ zbiornik do pompy i catkowicie
wypetni¢ dren insuling zgodnie z zaleceniami
opisanymi w podreczniku uzytkownika
pompy. Nie nalezy pozostawia¢ powietrza

w drenie. Dren jest catkowicie wypetniony,
kiedy mozna zauwazy¢ krople insuliny
wyciekajgce ze ztgcza kaniuli.

Zdja¢ papier z tylu podktadki samoprzylepne;j.
Uwazaé, aby nie dotkng¢ przylepca.



9.  Zurzadzenia do wprowadzania zdjg¢
ostone uzywang na czas odtgczenia
poprzez (a) delikatne $ci$nigcie bokow
ostony, a nastepnie (b) odciggnigcie jej od
urzgdzenia do wprowadzania. Ostone na
czas odigczenia zachowac¢ do dalszego
uzytku. Wypukte strzatki wskazujg kierunek
drenu.

10a. Rozciggna¢ skére do gtadkosci. Nastepnie
docisng¢ urzadzenie do wprowadzania do
skory.

10b. Wecisna¢ gorny przycisk do konca, aby
wprowadzi¢ zestaw infuzyjny.

11. Delikatnie i ostroznie usung¢ urzadzenie do
wprowadzania.

12. Delikatnie rozmasowac palcem przylepiec
na powierzchni skory. Jesli przylepiec nie
przyklei sie do skéry wymieni¢ zestaw
infuzyjny.

13. Palcem delikatnie przytrzymac¢ obudowe
kaniuli. Nastepnie wcisngé ztgcze kaniuli
wprost do obudowy kaniuli, tak aby byto
styszalne klikniecie.

14. Napetni¢ migkka kaniule insuling:

6 mm: 0,6 jednostki (0,006 ml)
9 mm: 0,6 jednostki (0,006 ml)

Urzadzenie do wprowadzania wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika na odpady ostre
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Ostone uzywang na czas odtgczenia i biatg
nasadke zachowac do uzytku podczas
roztgczania zestawu infuzyjnego.

Roztaczanie

1. Umy¢ rece wodg i mydtem.

2. Palcem delikatnie przytrzymac obudowe
kaniuli. Nastepnie (a) $cisng¢ boki ztgcza
kaniuli i (b) wyciggna¢ ztgcze kaniuli
z obudowy kaniuli.

3. Na wtyczke ztgcza kaniuli natozy¢ biatg
nasadke.

4. Na obudowe kaniuli zatozy¢ ostong uzywang
na czas odtgczenia. Nastepnie wcisng¢ ostone
do obudowy kaniuli, tak aby byto styszalne
kliknigcie.

Ponowne podtaczanie

1. Umy¢ rece wodg i mydtem.

2. Palcem delikatnie przytrzyma¢ obudowe
kaniuli. Nastepnie (a) $cisng¢ boki ostony
uzywanej na czas odtgczenia i (b) wyjac ja
z obudowy kaniuli.

3. Zdjg¢ biatg nasadke z wtyczki do ztgcza
kaniuli poprzez (a) $ci$niecie bokow wtyczki
do ztgcza kaniuli, a nastgpnie (b) pociggniecie
biatej nasadki. Upewni¢ sig, ze w drenie
nie ma powietrza. Jesli w drenie znajdujg
sie pecherzyki powietrza: wypetni¢ dren
insuling zgodnie z instrukcjami opisanymi
w podreczniku uzytkownika pompy. Nie nalezy
pozostawia¢ powietrza w drenie.

4. Palcem delikatnie przytrzyma¢ obudowe
kaniuli. Nastgpnie wcisng¢ ztgcze kaniuli
do obudowy kaniuli, tak aby byto styszalne
kliknigcie.

Wyjmowanie

1. Umy¢ rece wodg i mydtem.

2. Palcem delikatnie przytrzymac¢ obudowe
kaniuli. Nastepnie (a) $cisng¢ boki ztgcza
kaniuli i (b) wyciggna¢ ztgcze kaniuli
z obudowy kaniuli.

3. Od pompy odtgczy¢ dren, a ztgcze zestawu
infuzyjnego usung¢ ze zbiornika przekrecajgc
je w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara. Szczegdtowe instrukcje
na temat odtgczania drenu od pompy zawiera
podrecznik uzytkownika pompy.

4. Ostroznie unie$¢ przylepiec wokdét obudowy
kaniuli. Nastgpnie ze skory wyciggng¢ miekkg
kaniule.
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Kullanim endikasyonlari
MiniMed™ Mio™ Advance inflizyon seti ilaglarin

harici bir pompa tarafindan subkitan inflizyonu igin

endikedir. infiizyon seti tek kullanim igin endikedir.

Aciklama

MiniMed Mio Advance infiizyon setinin 90 derecelik

yumusak bir kanuili bulunur. Otomatik igne cekme

ozelligi bulunan, énceden yliklenmis bir yerlestirme

cihazi icinde, kullanima hazir olarak teslim edilir.
Steril olan ve pirojenik olmayan bigimde saglanir.

Kullanim amaci

infiizyon seti diabetes mellitus hastaliginin
tedavisinde inslinin subkitan inflizyonu igin
endikedir. infiizyon seti test edilmis ve subkiitan
inflzyon icin onaylanmis olan insdilin ile uyumlu
oldugu bulunmustur.

Kontrendikasyonlar

Bu inflizyon seti sadece subkiitan kullanim icin
endikedir. infiizyon setini intravendz infiizyon igin
kullanmayin. infiizyon setini kan veya kan iriinleri
ile birlikte kullanmayin.

Genel talimatlar

o Infiizyon seti en fazla (i giin boyunca veya
bir saglik uzmaninin talimatlari dogrultusunda
takilabilir.

e Eger inflzyon seti ilk defa kullaniliyorsa ilk
kurulumu bir saglik uzmaninin gézetiminde
gergeklestirin.

Uyarilar

o Ambalaj aciimis veya hasar gérmusse inflizyon
setini kullanmayin. Agilmis veya hasarli
bir ambalaj kontamine olabilir. Bu durum
enfeksiyona neden olabilir.
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Baglanti kesme kapag ¢ikariimis ise infiizyon
setini kullanmayin. Bunun yerine yeni bir
inflizyon seti kullanin. Baglanti kesme kapaginin
amaglarindan biri, yerlestirme cihazinin
yaralanmaya neden olabilecek sekilde kazara
etkinlestirimesine karsi emniyet 6zelligi
saglamaktir.

Kan sekeri bir ila ¢ saat sonrasinda kontrol
edilemeyecekse inflizyon setini yatmadan
hemen 6nce degistirmeyin.

inf[jzyon seti Uizerine alkol, dezenfektanlar,
parfiimler, deodorantlar, kozmetik uriinleri veya
¢Ozlciler iceren bagka maddeler koymayin. Bu
maddeler infiizyon setinin saglamligina zarar
verebilir.

Yerlestirme cihazini higbir zaman, viicudun
yerlestirme yapilmak istenmeyen bir béliimiine
dogrultmayin.

Inflizyon setini degistirirken yerlestirme
bdlgesini daima donusiumli olarak degistirin.
Bir yerlestirme bdlgesinin fazla siklikta yeniden
kullaniimasi yara izi olusumuna ve insiilinin
beklenmeyen sekilde iletimesine neden olabilir.
Yerlestirme bdlgelerinin dontistimlii olarak
nasil degistirilecedi konusunda pompa kullanici
kilavuzuna bagvurun.

Yerlestirme bdlgesini seffaf pencereden siklikla
kontrol edin. Yanls yerlestirme ve yerlestirme
bdlgesine yanlis bakim uygulanmasi nedeniyle,
hatali insdlin iletimi, enfeksiyon veya bélgede
tahrig olusabilir. Yumusak kaniil gerektigi gibi
yerlestirilmemisse inflizyon setini degistirerek
yeni bir bélgede kullanin.

Kaniil muhafazasi ve hortumda kan olup
olmadigini kontrol edin. Kan, yetersiz insiilin
iletimine neden olabilir. Bunun sonucunda

yliksek kan sekeri olusabilir. Kan var ise
inflizyon setini degistirerek yeni bir bolgede
kullanin.

Yerlestirmeden 6nce hortumu tamamen insdlinle
doldurun. Hortumun iginde hava birakmayin.
Hava mevcut ise kontrol edilemeyen miktarda
inslin iletilebilir.

Bir kan sekeri okumasi yiiksek ise hortumda
tikaniklik veya sizinti olup olmadigini kontrol
edin. Tikanikliklar veya sizintilar insiilin

iletimini sinirlayabilir ve yiksek kan sekeri ile
sonuglanabilir. Bir tikaniklik ya da sizintidan
stipheleniliyorsa, bunlar tespit edilmese dahi
inflizyon setini degistirin.

Hortum viicuda takili iken hortumdaki havayi
veya tikanikligi gidermeye galismayin. Kontrol
edilemeyen miktarda inslin iletilebilir. Bu durum
yliksek veya duslk kan sekerine neden olabilir.
Hortumu ayarlamadan dnce baglantisini kesin.
infiizyon setini yeniden kullanmayin. Infiizyon
setinin yeniden kullaniimasi kanlile veya igneye
hasar verebilir ve enfeksiyona, bolgede tahrise
veya insllinin beklenmeyen sekilde iletiimesine
neden olabilir.

Hortum konnektériiniin igine insllin veya
herhangi bir sivi girerse bu, pompanin

inflizyon setinin dolumunu gereken sekilde
yapmasina imkan veren deliklerinin gegici
olarak ttkanmasina neden olabilir. Bu

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

iletim yok alarmlari igin pompa kullanici
kilavuzuna bagvurun.



Onlemler

Dogru kullanimi konusunda bir saglik uzmanina
danismadan, baska tiirden bir inflizyon seti
kullanmayin. Bir inflizyon seti segilirken daima
bir saglik uzmanina danigiimalidir.
Yerlestirme bolgelerini bir saglik uzmani
tarafindan onerilen sekilde segin. Bolge segimi,
tedaviye ve viicut yapisi ve fiziksel aktivite
duizeyi gibi, hastaya 6zgii etkenlere bagldir.
Yerlestirme bolgesinde, kizariklik, yara
dokusu gibi bir cilt tahrisi veya kanama
bulunmadigindan emin olun. infiizyon setini
kas igine veya kemik lizerine yerlestirmeyin.
Bu islem agriya ya da infiizyon setinde hasara
neden olabilir. infiizyon seti yanlis bir bicimde
yerlestirilirse inflizyon setini yenisi ile degistirip
baska bir bolgeye yerlestirin.

Gerekirse, yapiskanin cilde yapistigindan emin
olmak igin yerlestirme bdlgesinin gevresindeki
viicut tlylerini alin.

Kemer veya kusak altinda kalan ya da giysi
veya aksesuarlarla kisitlanan bir yerlestirme
bélgesi kullanmayin. Bu konumlara
yerlestiriimesi, inflizyon setinin baglantisinin
kesilmesine ve insdlin iletiminin kesintiye
ugramasina neden olarak hiperglisemi ile
sonuglanabilir.

Cildinize yapigkan uygulandiktan

sonra inflizyon setini viicutta yeniden
konumlandirmayin. infiizyon setinin yeniden
konumlandiriimasi yapiskana hasar verebilir.
Yapiskan hasarli ise inflizyon setini degistirin.
Kan sekerini daima yeni bir inflizyon seti
yerlestirdikten sonra bir ila li¢ saat iginde
kontrol edin. Bunun amaci insiilinin dogru
iletildigini teyit etmektir. instilin iletimi hatali

olursa bunun sonucunda yiiksek veya diisik
kan sekeri olusabilir.

Kan sekerini giin boyunca birgok kez veya bir
saglik uzmani tarafindan tavsiye edilen sekilde
kontrol edin.

Kagirilan insilin igin nasil diizeltme yapilacagi
ve pompanin ne kadar siire boyunca baglantisi
kesilmis olarak kalabilecegi konusunda bir
saglik uzmanina danisin.

Saklama ve bertaraf etme

o Infiizyon setlerini oda sicakliginda, serin ve
kuru bir yerde saklayin. Infiizyon setlerini
dogrudan giines 1s1ginda ya da nem orani
yiiksek yerlerde saklamayin.

Instilini imalatginin talimatlarina uygun bigimde
saklayin ve kullanin.

Yerlestirme cihazini yerel yasalara uygun
olarak uygun bir keskin aletler kabina atin.
Kullanilmis inflizyon setlerini biyolojik agidan
tehlikeli atiklara yonelik yerel yonetmeliklere
gore bertaraf edin.

Ciddi olay
e Bu cihazin kullanimi sirasinda ya da kullanimi
sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse
bu durumu imalatgiya ve llkenizdeki yetkili
makama bildirin.

Garanti

Uriin garanti bilgileri igin, liitfen yerel bir
Medtronic destek temsilcisiyle iletisime gegin veya
www.medtronicdiabetes.com/warranty adresini
ziyaret edin.

Saglik uzmanina yonelik ek bilgiler
e Bir yerlestirme bolgesi segerken tedaviyi ve
hastaya 6zel etmenleri g6z 6nine alin.
Yumusak kaniliin uzunlugu, tedaviye ve
fizyoloji ve aktivite dlizeyi gibi hastayla ilgili
etmenlere dayali olarak belirlenmelidir. Eger
yumusak kandll fazla uzun ise yerlestirme
sirasinda agri veya kemik ya da kas igine
yerlestirme meydana gelebilir. Eger yumusak
kandl fazla kisa ise yerlestirme bolgesinde
sizinti veya tahris meydana gelebilir. Her

iki durumda da, inflizyon durdurulmahdir ve
yeni yerlestirme boélgesine uzunlugu farkli bir
yumusak kandl yerlestiriimelidir.

Yerlestirme bolgesi seciminin kanil uzunluguna
bagli oldugu konusunda hastay! bilgilendirin.
©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Tim haklari saklidir. MiniMed ve Mio,
Medtronic MiniMed, Inc. sirketinin ticari markalaridir.
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Kullanim talimatlari

e MiniMed Mio Advance infiizyon setini
kullanmadan énce tim talimatlar dikkatle
okuyun.

Infiizyon setini baglamadan énce, pompa
tedavisi ile ilgili 5Gnemli bilgiler icin pompa
kullanici kilavuzuna bagvurun. Bu bilgiler
pompa tedavisi ile ilgili baglama ve doldurma

proseddirleri, olasi hatalar ve olasi riskleri igerir.

lyi hijyen prosediirlerine uyun. Bu infiizyon seti
ilk kez kullaniliyorsa, ilk kurulumu bir saglik
uzmaniyla beraber gerceklestirin.

Yerlestirme

Asagidaki adimlarla eglesen resimleri gérmek
icin bu kitapcigin 6n kapaginin katlarini agin.

1.
2.

Ellerinizi sabun ve suyla yikayin.

Bir saglik uzmaninin talimatlar
dogrultusunda, 6nerilen bir yerlestirme
bdlgesi (gri renkle gosterilmistir) segin.
Yerlestirme bolgesini bir saglik uzmaninin
yonergelerine uygun olarak, dezenfektan ile
temizleyin. infiizyon setini yerlestirmeden
once kurumasina imkan verin. Yapiskanin
cilde yapismasini saglamak igin gerekirse
yerlestirme bolgesi ¢evresindeki tiyleri alin.
Ambalaji agip hortumdaki kagidi gikarin.
Hortum konnektdriinii yeni doldurulmus bir

rezervuar Uzerine yerlestirin. MiniMed hortum

konnektord kullaniliyorsa hortum
konnektériindi, yerine kilittenene kadar
saat yonlinde dondurin. Luer kilitli hortum
konnektorl kullaniliyorsa hortum

konnektériint sikica sabitlenene kadar
dondurin.

MiniMed hortum konnektorii i¢in, hortum
konnektoriiniin iginde veya rezervuarin st
kisminda sivi oimadigindan emin olun. Sivi
delikleri tikayarak hatal insiilin akigina neden

ola

. Bu durum yiiksek veya diisiik kan

sekeri ile sonuglanabilir. Deliklerde sivi varsa
yeni bir inflizyon seti ve yeni bir rezervuar
kullanin.

6.

10a.

Beyaz kapakgidi bolge konnektdriinden

(a) bolge konnektoriiniin yan taraflarini
sikarak, ardindan (b) beyaz kapakgigi cekip
cikararak cikarin. Beyaz kapakg¢igi daha
sonra kullanmak (izere saklayin.

Rezervuari pompanin igine sokun, ardindan
hortumu pompa kullanici kilavuzunda
belirtilen sekilde tamamen insdilin ile doldurun.
Hortum igerisinde hi¢ hava birakmayin. Bolge
konnektériinden disariya insilin damlalarinin
geldiginin gériilmesi hortumun tamamen
doldugunu gdsterir.

Yapiskanin lizerindeki kagit arkaligi gikarin.
Yapiskana dokunmamak igin dikkatli olun.
Baglanti kesme kapagini yerlestirme
cihazindan, (a) baglanti kesme kapaginin
yan taraflarini nazikge sikarak, ardindan

(b) kapag! yerlestirme cihazindan gekip
cikararak gikarin. Baglanti kesme kapagini
daha sonra kullaniimak tizere tutun.
Kabartmali oklar hortumun yoniini belirtir.
Cildi piiriizsiiz oluncaya kadar gerin.
Ardindan yerlestirme cihazini cilde
yaslanacak sekilde bastirin.



10b. Infiizyon setini yerlestirmek igin Ust diigmeyi
asaglya tamamen bastirin.

11.  Yerlestirme cihazini nazik ve dikkatli bicimde
cikarin.

12. Bir parmak yardimiyla yapiskani cilde dogru
nazikge masaj yaparak uygulayin. Yapiskan
cilde yapismaz ise inflizyon setini degistirin.

13. Kanil muhafazasini bir parmak
yardimiyla, nazikge sabit tutun. Ardindan
boélge konnektoriini dogrudan kanul
muhafazasinin igine, tik sesi gikarincaya
kadar itin.

14. Yumusak kandli insilinle doldurun:

6 mm: 0,6 Unite (0,006 ml)
9 mm: 0,6 (nite (0,006 ml)

Yerlestirme cihazini yerel yasalara uygun olarak,

uygun bir keskin aletler kabina atin.

Baglanti kesme kapagini ve beyaz kapakgidi,

inflizyon setinin baglantisi kesildiginde kullaniimak

lzere tutun.

Baglantinin kesilmesi

1. Ellerinizi sabun ve suyla yikayin.

2. Kanll muhafazasini bir parmak yardimiyla,
nazikge sabit tutun. Ardindan, (a) bolge
konnektoriiniin yan taraflarini sikin ve
(b) bdlge konnektoriinii gekerek kandil
muhafazasindan gikarin.

3. Beyaz kapakgigi bolge konnektdriniin lzerine
koyun.

4. Baglanti kesme kapagini kanll muhafazasinin
tizerine koyun. Ardindan, kapagi kanul
muhafazasina tik sesi gikarincaya kadar itin.

Yeniden baglanmasi
1.
2.

kesilmesine dair ayrintili talimatlar igin, pompa
kullanici kilavuzuna bagvurun.

4. Kanul muhafazasi gevresindeki yapiskani
dikkatlice kaldirin. Ardindan, yumusak kandli
cekerek cildinizden ¢ikarin.

Ellerinizi sabun ve suyla yikayin.

Bir parmak yardimiyla, kanil muhafazasini
nazikge sabit tutun. Ardindan, (a) baglanti
kesme kapaginin yan taraflarini sikin ve
(b) baglanti kesme kapagini gekerek kandil
muhafazasindan gikarin.

. Beyaz kapakgigi bélge konnektoriinden

(a) bolge konnektoriiniin yan taraflarini
sikarak, ardindan (b) beyaz kapakgigi

cekip cikararak gikarin. Hortumda hava
kalmadigindan emin olun. Hortumda hava
kabarciklari var ise: Hortumu pompa kullanici
kilavuzunda talimat verilen sekilde insilin

ile doldurun. Hortum igerisinde hi¢ hava
birakmayin.

. Bir parmak yardimiyla, kaniil muhafazasini

nazikge sabit tutun. Ardindan bélge
konnektorinu kanil muhafazasinin igine, tik
sesi gikarincaya kadar itin.

Cikarma

1.
2.

Ellerinizi sabun ve suyla yikayin.

Bir parmak yardimiyla, kanil muhafazasini
nazikge sabit tutun. Ardindan, (a) bdlge
konnektériiniin yan taraflarini sikin ve

(b) bdlge konnektoriini gekerek kandl
muhafazasindan gikarin.

. Hortumun pompa ile olan baglantisini kesin

ve hortum konnektériini rezervuardan,
konnektorl saat yoniiniin tersine gevirerek
¢ikarin. Hortumun pompa ile baglantisinin
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Indikacie na pouzitie

Infuzna suprava MiniMed™ Mio™ Advance je
uréend na subkutanne infuzne podanie lieciv
pomocou externej pumpy. Tato inflzna suprava je
uréena na jednorazové pouzitie.

Popis

Infuzna suprava MiniMed Mio disponuje
90-stupriovou méakkou kanylou. Dodava sa hotova
na pouzitie vo vopred pripravenej pomécke na
zavedenie s automatickym vtiahnutim ihly. Dodava
sa sterilna a apyrogénna.

Ucel pouzitia

Infuzna suprava je uréena na subkutanne infuzne
podanie inzulinu pri lieCbe diabetes mellitus.
Infuzna suprava bola testovana na kompatibilitu

s inzulinom schvalenym na subktutanne infuzie.

Kontraindikacie

Téato inflzna suprava je uréena len na subkutanne
pouzitie. Inflznu stpravu nepouzivajte na
intravendzne infuzie. Infuznu stpravu nepouzivajte
s krvou ani krvnymi produktmi.

Vseobecné pokyny

e InfUznu supravu mdzete nosit maximalne
tri dni alebo podla pokynov zdravotnickeho
pracovnika.

e Ak tuto inflznu supravu pouzivate po prvykrat,
prvé nastavenie vykonajte v pritomnosti
zdravotnickeho pracovnika.

Varovania

e Infuznu sUpravu nepouzivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené. Otvorené alebo
poskodené balenie méze byt kontaminované.
MbzZe to sposobit’ infekciu.
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Inflznu supravu nepouzivajte, ak je odpajaci
kryt odstraneny. Namiesto toho pouzite novu
infznu supravu. Jeden z Ucelov odpajacieho
krytu je, Ze sluzi ako bezpecnostny prvok proti
nahodnému vystreleniu pombcky na zavedenie,
ktoré by mohlo spdsobit zranenie.
Nevymienajte si infuznu stpravu tesne pred
spanim, pokial si nebudete méct skontrolovat
hladinu glykémie jednu az tri hodiny po
zavedeni.

Na infuznu supravu neaplikujte alkohol,
dezinfekéné prostriedky, parfumy, dezodoranty,
kozmetické prostriedky ani iné latky

s rozpustadlami. Tieto latky m6zu poskodit
integritu infUznej stpravy.

Pomécku na zavedenie nikdy nemierte na taku
Cast tela, do ktorej ju nechcete zaviest.

Pri kazdej vymene inflznej supravy zmerite
miesto zavedenia. Prili§ ¢asté pouzivanie
jedného miesta zavedenia moze sposobit’
zjazvenie a nepredvidatelné podavanie
inzulinu. Informéacie o tom, ako striedat’ miesta
zavedenia, najdete v pouzivatelskej prirucke

k inzulinovej pumpe.

Miesto zavedenia ¢asto kontrolujte cez
priehladné okienko. Nasledkom nespravneho
zavedenia a nedostato¢nej starostlivosti

o miesto zavedenia moéze dojst k nespravnemu
podavaniu inzulinu, infekcii alebo podrazdeniu
miesta aplikacie. Ak makka kanyla nie je riadne
zavedend, vymerite infuznu sUpravu za novd na
novom mieste zavedenia.

Skontrolujte, ¢i sa v puzdre kanyly a hadicke
nenachadza krv. Pritomnost’ krvi moze spbsobit’
nedostato¢né podavanie inzulinu. Méze to
viest k vysokej hladine glykémie. V pripade

pritomnosti krvi vymerite infuznu stpravu za
novu na novom mieste zavedenia.

Pred samotnym zavedenim Uplne napliite
hadi¢ku inzulinom. Hadi¢ka nesmie obsahovat’
vzduch. Ak sa v hadi¢ke nachadza vzduch,
mozZe sa podat nekontrolované mnozstvo
inzulinu.

Ak je namerana hodnota glykémie vysoka,
skontrolujte, ¢i hadi¢ka nie je upchata alebo

¢i nepresakuje. Upchatie alebo presakovanie
mozZe obmedzit podavanie inzulinu a spdsobit’
vysoku hladinu glykémie. Vymerite infaznu
supravu aj vtedy, ak mate podozrenie, Ze je
upchata alebo presakuje, ale nezistite to.
Nepokusajte sa z hadi¢ky odstranit vzduch &i
upchatie, kym ju mate pripojenu k telu. M6ze
sa podat’ nekontrolované mnozstvo inzulinu.
Nasledkom toho mbze byt vysoka alebo nizka
hladina glykémie. Najprv odpojte hadi¢ku az
potom ju upravte.

InfUznu supravu nepouzivajte opakovane.
Opakované pouzitie infuznej supravy moze
poskodit kanylu alebo ihlu, o méze spbsobit’
infekciu, podrazdenie miesta zavedenia alebo
nepredvidatelné podavanie inzulinu.

Ak sa inzulin alebo akakolvek ina tekutina
dostane do vnutra konektora hadi¢ky, moze
sposobit docasné zablokovanie prieduchov,
ktoré pumpe umoznuju spravne naplnit infaznu
supravu. Vysledkom méze byt podanie
nedostato¢ného alebo nadbytoéného
mnozstva inzulinu, ktoré moze sposobit’
hyperglykémiu alebo hypoglykémiu. V tomto
pripade pouzite novy zasobnik a novu infuznu
supravu.



e Informacie o alarmoch pri nepodavani najdete
v pouzivatelskej prirucke k pumpe.

Preventivne opatrenia

e Nepouzivajte iny typ infuznej stipravy bez
toho, aby ste sa poradili so zdravotnickym
pracovnikom o spravnej manipul&cii. Pri vybere
inflznej supravy sa treba vzdy poradit so
zdravotnickym pracovnikom.

Vyberajte také miesta zavedenia, ktoré vam
odporuci zdravotnicky pracovnik. Volba
miesta zavedenia zavisi od liecby a faktorov
$pecifickych pre pacienta, ako napriklad
telesna kompozicia a Uroven fyzickej aktivity.
Skontrolujte, ¢i pokozka na mieste zavedenia
nie je podrazdena, napr. ¢i nie je zacervenana,
Zzjazvena alebo ¢i nekrvaca. Nezavadzaijte
infGznu supravu do svalov ani nad kost. Méze
to sposobit bolest alebo poskodit infuznu
supravu. Ak je infuzna slprava nespravne
zavedena, vymerite ju za novu a zavedte ju na
novom mieste.

V pripade potreby odstrarite ochlpenie na
mieste zavedenia, aby sa naplast prilepila na
pokozku.

NepouZivajte miesto zavedenia umiestnené
pod opaskom alebo pasom ani tam, kde

je obmedzené odevom alebo doplnkami.
Zavedenie do tychto miest méze sposobit’
odpojenie infuznej stpravy a prerusenie
podavania inzulinu a méze to viest’

k hyperglykémii.

Po aplikovani naplasti na koZzu nemerite polohu
infuznej supravy na tele. Premiestfiovanie
inflznej supravy moéze poskodit naplast. Ak sa
naplast poskodi, infUznu stpravu vymerite.

Vzdy si skontrolujte hladinu glykémie jednu az
tri hodiny po zavedeni novej infUznej stpravy.
Overite tym spravne podavanie inzulinu.
Nespravne podavanie inzulinu méze sposobit
vysoké alebo nizke hladiny glykémie.

Hladinu glykémie si kontrolujte niekolkokrat
denne alebo podla odport¢ani zdravotnickeho
pracovnika.

Poradte sa so zdravotnickym pracovnikom,
ako skorigovat vynechanu davku inzulinu a ako
dlho méZze zostat pumpa odpojena.

Uchovavanie a likvidacia

e Infuzne supravy skladujte na chladnom
a suchom mieste pri izbovej teplote. Inflzne
supravy neuchovavajte na priamom slne¢nom
svetle ani pri vysokej vihkosti.

e Inzulin uchovavajte a zaobchadzajte s nim
podla pokynov vyrobcu.

e Pomocku na zavedenie vyhodte do vhodnych
odpadovych nadob na ostré predmety v sulade
s miestnymi zakonmi.

e Pouzitd infaznu supravu zlikvidujte v stlade
s miestnymi predpismi pre biologicky
nebezpecny odpad.

Zavazny incident

e Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo
v dosledku jej pouzivania vyskytne zavazny
incident, nahlaste to vyrobcovi a prislusnému
vnutrostatnemu organu.

Zaruka

Informécie o zaruke na produkt vdm poskytne
miestny zastupca oddelenia podpory spolo¢nosti
Medtronic, pripadne mézete navstivit stranku
www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Dodatocné informacie pre
zdravotnickych pracovnikov
e Pri vybere miesta zavedenia zvazte liecbu

a faktory Specifické pre pacienta.
o Dizka méakkej kanyly ma vychadzat z lie¢by
a faktorov Specifickych pre pacienta, napriklad
fyziolégie a Urovne aktivity. Ak je makka
kanyla prili§ dlha, méze nastat bolest' v mieste
zavedenia alebo moze doéjst k zavedeniu do
kosti ¢i svalu. Ak je méakka kanyla prili§ kratka,
moze dojst k presakovaniu alebo podrazdeniu
v mieste zavedenia. V oboch pripadoch je
potrebné zastavit' infUziu a zaviest novu
mékku kanylu s inou dizkou na novom mieste
zavedenia.
Informuijte pacienta, Ze vyber miesta zavedenia
zavisi od dizky kanyly.
©2019 Medtronic MiniMed, Inc. V3etky prava vyhradené. MiniMed a Mio
st ochranné znamky spoloénosti Meditronic MiniMed, Inc.
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H. Kryci papier
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L. Konektor miesta
zavedenia

M. Biely kryt

konektora miesta
zavedenia

Pokyny na pouzivanie
Pred pouzitim infuznej stipravy MiniMed Mio
Advance si pozorne precitajte vSetky pokyny.
Pred pripojenim inflznej supravy si precitajte
dolezité informacie o lieCbe pomocou pumpy
v pouzivatel'skej prirucke k pumpe. Tieto
informacie zahffiaju postupy pripojenia

a naplfiania, mozné chyby a mozné rizika
suvisiace s liebou pomocou pumpy.
Dodrziavajte spravne hygienické postupy.
Ak infuznu stpravu pouzivate po prvykrat,
prvé nastavenie vykonajte v pritomnosti
zdravotnickeho pracovnika.

Zavadzanie

Otvorte si titulnu stranu tejto prirucky a pozrite

si obrazky priradené ku krokom uvedenym

nizsie.

1. Umyte si ruky mydlom a vodou.

2. Vyberte miesto zavedenia v odporucanej
oblasti (zobrazené sivou farbou) podia
odporucani zdravotnickeho pracovnika.

3.  Ocistite miesto zavedenia dezinfekénym
prostriedkom podla pokynov zdravotnickeho
pracovnika. Pred zavedenim inflznej stipravy
nechajte miesto zavedenia volne vyschnut.
V pripade potreby odstrarite ochlpenie v okoli
miesta zavedenia, aby sa naplast prilepila
na pokozku.

4.  Otvorte obal a vyberte papier z hadicky.

5. Pripojte konektor hadicky k hornej Casti
novo naplneného zasobnika. Ak sa pouziva
konektor hadi¢ky MiniMed, otacajte
konektorom hadicky v smere chodu

hodinovych ruciciek, az kym nezacvakne
na miesto. Ak sa pouziva konektor hadicky
Luer-Lock, otacajte konektorom hadicky
dovtedy, kym nebude pevne zaisteny.

Zabezpecte, aby vnutri konektora hadi¢ky

MiniMed ani na hornej strane zasobnika

nebola Ziadna kvapalina. Kvapalina méze

zablokovat’ prieduchy a sposobit nespravny
prietok inzulinu. Méze to mat’ za nasledok
vysoké alebo nizke hladiny glykémie. V pripade
pritomnosti kvapaliny v prieduchoch pouzite
novu infiznu sdpravu a novy zasobnik.

6.  Odstrarite biely kryt z konektora miesta
zavedenia tak, Ze najprv (a) stlacite bo¢né
strany konektora miesta zavedenia a potom
(b) stiahnete biely kryt. Biely kryt uchovajte na
dalSie pouzitie.

7.  Vlozte zasobnik do pumpy a potom Uplne
napliite hadi¢ku inzulinom podla pokynov
v pouzivatelskej prirucke k pumpe. Hadicka
nesmie obsahovat Ziadny vzduch. Hadi¢ka je
cela naplnena, ked' vidno vychadzat kvapky
inzulinu z konektora miesta zavedenia.

8.  Odstranite kryci papier z naplasti. Davajte
pozor, aby ste sa nedotkli naplasti.

9.  Odstrarite odpajaci kryt z pomocky na
zavedenie tak, Ze najprv (a) zlahka stlacite
boéné strany odpajacieho krytu a potom
(b) ho potiahnete smerom od pomécky
na zavedenie. Odpajaci kryt uchovajte na
dalSie pouzitie. Vypuklé Sipky oznacuju smer
hadicky.

10a. Natiahnite kozu dohladka. Potom pomécku
na zavedenie pritlacte na kozu.



10b. Uplnym stlagenim horného tlagidla zavediete

infGznu supravu.
11. Zlahka a opatrne odstrarite pomécku na
zavedenie.

12.  Jemnym masirovanim jednym prstom
prilepte naplast na kozu. Ak naplast nedrzi
na pokozke, vymeiite infuznu stpravu za
novu..

13. Jednym prstom jemne a stabilne pridrzte
puzdro kanyly. Potom zatlacte konektor
miesta zavedenia rovno do puzdra kanyly,
az kym nezacvakne.

14. Naplrite makku kanylu inzulinom:

6 mm: 0,6 jednotky (0,006 ml)
9 mm: 0,6 jednotky (0,006 ml)

Pomébcku na zavedenie zahodte do patricnych
odpadovych nadob na ostré predmety v stlade
s miestnymi zakonmi.

Odpajaci kryt a biely kryt uchovajte na pouzitie,

ked bude infazna sUprava odpojena.

Odpojenie

1. Umyte si ruky mydlom a vodou.

2. Jednym prstom jemne a stabilne pridrzte
puzdro kanyly. Potom (a) stlaéte bo¢né strany
konektora miesta zavedenia a (b) vytiahnite
konektor miesta zavedenia z puzdra kanyly.

3. Nasadte biely kryt na konektor miesta
zavedenia.

4. Nasadte odpajaci kryt na puzdro kanyly.
Potom zatladte kryt do puzdra kanyly, az kym
nezacvakne.

Opatovné pripojenie

1.
2.

3.

4.

Umyte si ruky mydlom a vodou.

Jednym prstom jemne a stabilne pridrzte
puzdro kanyly. Potom (a) stlacte bo¢né strany
odpajacieho krytu a (b) vytiahnite odpajaci kryt
z puzdra kanyly.

Odstrarite biely kryt z konektora miesta
zavedenia tak, Ze najprv (a) stlacite bocné
strany konektora miesta zavedenia a potom
(b) stiahnete biely kryt. Overte, ¢i sa v hadicke
nenachadza Ziadny vzduch. Ak st v hadic¢ke
vzduchové bubliny: Naplrite hadi¢ku
inzulinom podla pokynov v pouzivatelskej
priruéke k pumpe. Hadi¢ka nesmie obsahovat
Ziadny vzduch.

Jednym prstom jemne a stabilne pridrzte
puzdro kanyly. Potom zatlacte konektor
miesta zavedenia do puzdra kanyly, az kym
nezacvakne.

Odstranenie

1.
2.

Umyte si ruky mydlom a vodou.

Jednym prstom jemne a stabilne pridrzte
puzdro kanyly. Potom (a) stlacte bo¢né strany
konektora miesta zavedenia a (b) vytiahnite
konektor miesta zavedenia z puzdra kanyly.

. Odpojte hadi¢ku od pumpy a vyberte konektor

hadicky zo zasobnika ota€anim konektora
proti smeru chodu hodinovych ruciciek.
Konkrétne pokyny na odpojenie hadicky od
pumpy ndjdete v pouzivatelskej prirucke

k pumpe.

4. Opatrne odlepte naplast v okoli puzdra kanyly.

Potom vytiahnite mékku kanylu z pokozky.
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Evdeigeig xpiong

To oet éyxuong MiniMed™ Mio™ Advance
evdeikvuTal yia uTrodopIa €yxuon @apudkou
XopnyoUpevou atro e§wTepIkn avtAia. To oeT
£yxuong evdeikvuTal yia pia povo xpron.

Neprypaen

To o€t ¢yxuong MiniMed Mio Advance d106¢Tel
Hahakn k@vouha 90 poipwv. Mapadidetal £ToIpo
YIO XPriOn O€ TTPOPOPTWHEVN TUOKEUN EICAYWYNG
He autépaTn oUuTITUgn BeAdvag. Mapéxetal
QTTOOTEIPWHEVO KAl LN TTUPETOYOVO.

Mpoopiépevn xprion

To o€t £yxuong evdeikvuTal yia uTToddpIa £yXuon
IVOOUAivNG 0Tn Beparreia Tou oakxapwdn diapATn.
To o€T £yxuong £xel SoKIPAOTEl Kal €ival oupBaTd
HE IVOOUAIVN €YKEKPIPEVN YIa UTTOBOPIa EyXUOH.

AvTtevdeieig

To o€t €yxuong evdeikvuTal HOvo yia utToddépia
£yxuon. Mn XpnoOIUOTIOIEITE TO OET £yXuong yia
evOOPAEBIa éyxuan. Mn XpnOIPOTIOIEITE TO OET
£yXUONG KE aipa ) TTPOoidVTa aidaTog.

evikég odnyieg
e To O€T £yXUoNG PTTOPET va PopPeDEi yia TPEIG
NUEPEG TO PEYIOTO 1} CUPPWVA HE TIG 0dnyieg
1aTpOU.

o Edv 10 O€T £yXUONg XPNOIYOTIOIEITAI VIO TTPWTN
Popda, TTPAYHATOTIOINCTE TNV APXIKK) PUBUION
Trapouaia 1atpou.

Mpogidotroinoeig

o Mn XpnOIUOTIOIEITE TO OET éyXuong €dv n
OUOKEUOOia £XEI AVOIXTET 1 EXEI UTTOOTET CNIG.
Mia cuokeuaoia TTou €xel AVOIXTET 1) EXEI UTTOOTET

70

{nuidG pTTopei va €xel JOAUVOEi. AuTd pTTopEi va
TTPOKAAETEI AoipwEn.

Mn XpnOIUOTIOIEITE TO OET £yXuong 4V TO
KGAUPpO aTTooUVOEONG £XEI APaIPEDEL. €
QUTH TNV TTEPITITWAN XPNOIPOTIOINCTE éVa

V€O O€T éyxuong. Evag atmé Toug okotroug

TOU KaAUPPATOG aTTOOUVOEDNG Eival WG
XOPOKTNPIOTIKO GOPAAEIOg EVAVTI TUXAIOG
TTUPOdOTNONG TNG CUCKEUAG El0aywyng, TTou Ba
HTTOPOUCE VA TIPOKOAETEI TPAUHATIONO.

Mnv aAAGZeTE TO OET €yXUONG OKPIBWG TTPIV
TNV WPa KAatakAIong, EKTOS €AV N YAUKOZn Tou
aipatég oag UTropei va eAeyxBei pia £wg TpeIg
WPEG HETA.

Mn BdgeTe TTavw OTO OET €yXUONG OIVOTIVEUUA,
ATTOAUPAVTIKA, OPWHATA, ATTOOUNTIKA,
KOAAUVTIKG 1) GAAEG ouaieg pe DIGAUTEG. AUTEG
0l ouaieg PTTOPEi va TTpoKaAéoouv {nuid aTnv
aKePAIOTNTA TOU OET £yXUONG.

Mn OTpE@ETE TTOTE TN CUCKEUN EI0QYWYNG TTPOG
OTTOIOBNTTOTE ONHEIO TOU OWHATOG OTO OTTOI0
Oev gival emBupNTO va Yivel n eloaywyn.
MavTta va evaAAGooETE TO ONUEio EI0aywyng
otav aAAadeTe To O€T €yxuong. H oAU ouxvh
ETTAVAXPNOIPOTIOINOT EVOG ONUEIOU EICAYWYNS
HTTOPET VO TTPOKAAETEI OUAEG Kal OTTPOBAETTTN
Xoprynan IvaouAivng. Avarpégre oTov odnyod
XPAOTN TNG avTAiag yia Tov TPOTTO eVaAAayrg
TWV ONUEIWV El0aywyng.

Na eAéyxeTe ouxva TO onpEio el0aywyng pEow
Tou didgpavou Trapabipou. H eopaApévn
£l0aywyn Kal ¢povTida Tou onueiou el0aywyng
pTTopEi va TrpokaAécel avakpiBry xopriynon
IVooUAivNng, Aoipwén 1 epeBiopd Tou onueiou.
AVTIKATOOTAOTE TO OET £YXUONG O€ €va VEO

onueio dv n paAakr kKGvoula dev €xel el0axOei
owaoTa.

EAéyEre TO TEPiBAnpa TG KAvouAag kai Tn
owArfvwon yia aipa. To aiya evoéxeTal va
TIPOKAAETEI AVETTAPKHA XOPAYNOT IVOOUAIVNG.
AuTO evOEXETOI Va EXEI WG ATTOTEAET A UWNAR
YAUKGZn aigaTtog. AVTIKATAOTAOTE TO OET
£€yxuong o€ éva vEo Onpeio v UTTAPXE! aipa.
[epioTe TARPWG TN CWAAVWON HE IVOOUAivN
TPIV TNV eloaywyn. Mnv a@rivete aépa péoa oTn
owArfvwon. Eav urdpyxer aépag, evoéxeTal va
Xopnynoei un eAeyXOpEVN TTOCOTNTA IVOOUAIVNG.
EAéyETe TN owAvwon yia atroppdgeig i
dIOPPOEG, €AV Hia TIUA PETPNONG TNG YAUKAZNG
aipatog gival ugnAr. Or aro@pdgeig i Slappoég
HTTOPEi va TTEPIOPITOUV TN XOPRYNOT IVOOUAIVNG
KQI VO €XOUV WG aTTOTEAETHA UWNAR YAUKOZN
aipaTog. AVTIKATAOTAOTE TO OET £yXUONG OKOUN
K av n amégpagn f diappor) mlavoloyeital,
ahAG Bev €xel eTIBEBaIWOE.

Mnv TTPOOTIABACETE VA ATTOPOKPUVETE TOV
aépa i va e§aAeipeTe TNV amréPpagn otn
OWARVWON EVW QUTH €ival oUVOEdEPEVN

oTo owpa. EvdéxeTal va xopnynOei pn
eAeyxOpEVN TTOOOTNTA IVOOUAIVNG. AUTO

HTTOpEi va TTPOoKaAEoEl UPNAR A XapnAn
YAUKAZN. ATToouvOEaTE TN CWARVWOT TIPIV TN
OI0PBWOETE.

Mnv eTTavVaxpnOIPOTIOIEITE TO OET £yXUONG.

H eTavayxpnoiyotroinon Tou €T £yXuong
eVOEXETAI Va TTPOKOAEDEI {NMIG 0TV KAVOUAa A
TN BeAdva kail PTropei va 0dnyAoel og Aoipwén,
£peBIoPd Tou onpeiou A atTPOBAETITN XOprynon
IVOOUAIVNG.

Edv ivoouAivn i 0TT0108ATTOTE UYPS PTTEI OTO
E0WTEPIKO TOU OUVOECHOU TNG CWARVWONG,



UTTOPEl VO aTroQPAgel TTIPOCWPIVE TIG OTTEG
£EQEPIOPOU TTOU ETTITPETTOUV GTNV aVTAIa VO
YEHiOEI CWOTA TO O€T €yXUonG. AuTO eVBEXETaI
va €XEl WG aTTOTEAECHA va Xopnynosi
£SUIPETIKA HIKPNA 1 HEYAAN TTOCOTNTA
IVoOUAivNG, TTPOKAAWVTAG UTTEPYAUKaIHia
i utroyAukaipia. Edv oupBei autd, EekiviioTe
aTré TNV apXr ME vEa DEGAUEVN Kal VEO OET
£yxuong.

o ouvayeppoUg Un xoprynong, avatpégte
aTov 0dnyd XproTn TNG avtAiag.

I'Ipocpu)\aislg

e Mn XpnolpoTroINoETE OET £yxuong dAAou TUTTOU
XWPIG va cupBoUAeUTEITE 1aTPd GO0V aPopd Tov
owaTo Xelplopd. Katd tn dladikacia emAoyRg
£VOG O€T éyxuong Ba TTpéTTel va gnTeital Tavta
n GUPBOUAN 10TPOU.

Na emiAéyeTe Ta onpeia el0aywyng 6TTwg
ouvioTdral atd 1atpd. H etmAoyn Tou

onpeiou egaptdTal amd Tn Bepateia Kal amd
OUYKEKPIMEVOUG IO TOV EKAOTOTE 00Bevh
TapdyovTeg, 6TIWG n cUCTACN TOU OPYaVIoHOU
Kal TO €TTTTED0 OCWHATIKAG SpaaTnPIOdTNTAG.
EAéyETe 6T 0TO Onpeio elcaywyng Sev UTTAPXE!
£peBIopdG Tou BéppaTog, 6TTwG epubpPATNTA,
OUAWDNG 10TOG 1 alpoppayia. Mnv glcdyeTe To
O€T £yXUONG O€ PU A TTavw atd ooTo. Edv To
KAVETE, YTTOPEI VO TIPOKANBET TTOVOG A TO OET
£yXuong PTTopei va utrooTei {nuid. Edv 1o o€t
€yxuong eloaxBei A\avBaopéva, avTikaraoTAoTe
TO OET £yXUONG Kl TIPOYUATOTIOIROTE TV
£loaywyr o€ éva véo anueio.

Edv xpelaoTei, apaipéoTe TPiXeG TOU

oWHaAToG yUpw aTTé TO ONUEIO EI0aYWYRg

yia va dlao@aAioeTe 0TI To aUTOKOAANTO Ba
€TTIKOAANBET oTO déppa.

e Mn XPNOIPOTIOIEITE €Va TNEID EI0AYWYNG
TTou BpiokeTal KATW Ao Tn {Wvn f oTn péon
1 KATTOU OTTOU TTEPIOPIgETal ATTO POUXA A
ageooudp. H elcaywyr) Og auTEG TIG TTEPIOXES
UTTOpEi VO TTPpoKaAéOEl aTTOoUVOEDT TOU
OET £yXUONG Kal dIAKOTT TNG XOprynong

IVOOUAIVNG, Kal va odnynaoel o€ uTrepyAuKaipia.

Mnv aAAGZeTe TN B€0N TOU OET €yXUONG OTO
OWHa YETE TNV TOTTOBETNOT TOU QUTOKOAANTOU
oTo Oéppa. H eTavaTomoBéTnon Tou o€t
£yxuong PTTopei va TrpokaAéael nuic oTo
QUTOKOAANTO. AVTIKATAOTACTE TO OET £yXUONG
€4V TO AUTOKOAANTO UTTOOTET {NUIG.

e [MavTa va eAéyxeTe TN YAUKOZN aipaTtog pia éwg

TPEIG WPEG UETA TNV EI0AYWYN £VOG VEOU OET

£yXUONG. ZKOTTOG QUTAG TNG EVEPYEIQG Eival va
empeBaiwdei n akpIBrig xopriynon IVoouAivng.
Edv n xopriynon ivoouAivng dev eival akpiBAg,

HTTOPED va £xel WG aTroTéAeapa uwnAni i xapnAn

yAukégn aiparog.

Kard T SIGPKEIa TNG NUEPAG i} OTTWG CUVIOTA
10TpAG.

ZUPPBOUAEUTEITE 1OTPO OXETIKG PE TO TTWG VO
£TTAVOPBWOETE yia TTapaAeIpOeioa IVGOUAivn

Kal yia TT600 XPOVIKG dIAoTnHa N avtAia JTropei

Va TTAPAUEIVEI ATTOOUVOEDEPEVN.

ATrobnkeuon Kal aréppIYn

o Na atroBnkeUeTe Ta OET €yXUang o€ dpoaePo,
&npo xwpo, oe Beppokpacia dwpatiou. Mnv
aTTOBNKEVETE T OET £YXUONG OE APETO NAIAKO
Pwg ) o€ uYnAR vypaaia.

o Na aTroBnKeUETE Kal va XEIPICETTE TNV IVOOUAIvN

OUPQWVA PE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOT.

Na eAéyxeTe TN YAUKOEN aipatog apKeTEG POPES

ATTOppiYTE TN CUCKEUN EI0AYWYNG O€
KOTAAANAO BOXEIO AIXUNPWY QVTIKEINEVWV
oUP@WVa PE TNV TOTTIKA vopoBeaia.
ATTOpPIYTE £va XPNOIPOTIOINUEVO OET £YXUONG
oUpPQWVa HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa
BioAoyika emikivouva amréBAnTa.

Zofapo cupBav

Edv katd 1n SidpKeIa TG XPioNg auTAg TG
OUOKEUNG 1 WG aTTOTEAEOHA TNG XPONG TG
£xel TTpokUWel ooBapd cuppav, TTapakaAoUpe
Va TO QVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTNY
app6dia apxr TNG XWPag oag.

Eyyunon

INa TAnpogopieg £yyunang Tou TTPOidVTOG,

ETTIKOIVWVAOTE HE £vav TOTTIKO AVTITTPOOWTTO

utrooTAPIENG TNG Medtronic fj emoke@BeiTe TNV

1oT0o0eAida: www.medtronicdiabetes.com/warranty

Mp6o0eTeg TTANPOPOPIES VI TOV

10TpO6

o Otav eTmAéyeTE £va ONEio EI0aYWYNG, vVa
AapBdvete uTrdWn TN BepaTreia Kal TTAPAYOVTEG
TTOU A@OPOUV TOV GUYKEKPIUEVO QOBEVH.

e To prKog TNG PHaAAKAG KAVOUAQG TTPETTEN Val
BaoieTal oTn Bepateia Kal o€ TTAPAyovVTEG
TIOU apopPOoUV Tov aadBevry, OTTWG N PuaioAoyia
Kal 1o eTTiedo dpaoTnpIdTNTAG. EAGV N paAakn
KAVoUAa gival UuTTEPBOAIKA HaKpId, evOEXETAI
Vo TIPOKUYEI TTOVOG KATA TNV €I0aywyn i
€l0aywyn o1o 0016 fj oTov pu. EAv n paAakn
KAVoOUAa gival uTrepBOAIKA KOVTH, EVOEXETAI VO
TIPokANBEi Siappor fi peBIoPdSG 0TO aNnpEio
gl0aywyng. Kai aTig U0 TEPITITWOEIG, N £yxuon
TIPETTEI VA DIAKOTTEN KOl P10 OAQKT) KAVOUAQ
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SIapOPETIKOU PKOUG TTPETTEN var EI00XOEi o€ éva
V€O ONyEio eI0aywyng.

EvnuepwaoTe Tov acBevr) 611 n emAoyn evog
onueiou el0aywyng £EapTaTal aTré TO PAKOG TNG
K&vouhag.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Me v £moUAGEn TavTog Sikaidparog.
Ta MiniMed kai Mio eivai epTiopiké oriuata g Medtronic MiniMed, Inc.
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. KoupTri emévw H. XdpT1ivn kKaAuTrTiKh
pépoug emévduon
KaAuppa I. Autok6AAnTO
atmoouvdeang J. Sovdeapog
ZUOKEUR owARvwong
£I00YWYNAG MiniMed rj luer-lock
Avayhugpa K. ZwAfvwon
£€An TTOU , .
EnoanK\{Uouv L. Z0vdeopog anpeiou
TNV KAaTeUBuvon M Agukd TOPA yia
g owAfvwong oUVSEop0 onyeiou
. Aidpavo
TTapdbupo
MepiBAnua
KAvouAag
MaAakr kdvoula

Oﬁnvwc xpnong

o AilaBAaoTE TTPOTEKTIKA OAEG TIG 0BNYiES TIPIV
XpnoigoTroinoeTe 1o o€t €yxuong MiniMed Mio
Advance.

Mpiv ouvdéoeTe TO O€T €yXUONG, OUHPBOUAEUTEITE
TOV 0dNYy6 XPNoTN TNG avTAiag yia ONUAVTIKEG
TTANPOPOpPIEG OXETIKG UE TN BepaTeia pe avTAia.
2g auTég TIG TTANpogopicg TrepIAapBavovtal

ol SiadIkaaieg ouvdeang Kal TTApwaOnNG, Ta
mOavd o@aApara kal evOEXOUEVOI KivOuvol TTou
oxeTidovTtal he Tn BepaTtreia pe avrAia.
AxoloubroTe owoTég diadikaoieg uyieiviig. Eav
QuTS TO OET £YXUONG XPNOIMOTIOIEITAI VIO TTPWTN
@opd, TTPAYUATOTIOINGTE TNV ApXIKF PUBUION
Trapoucia 1aTpou.

Eicaywyn

ZedIMTAWOTE TO EPTTPOCTBOPUAAO auToU
TOU EYXEIPISIiOU yIa va SeiTe EIKOVEG TTOU
avTioTolXoUV OTA TTAPAKATW BAuATA.

1.
2.

MAOvVeTE Ta XEPIO PE TATTOUVI KAl VEPO.
EmIAEETE éva TIPOTEIVOPEVO GNPEIO EI0AYWYNAS
(eikoviCovTal Je yKpI XpWHa), OTIWG
uTTodeIkvUETal OTTO 1aTPO.

KaBapioTe To onueio eilocaywyng Pe

QATTOAUPAVTIKG CUH@WVa WE TIG 0dnyieg IaTpoU.

AQAOTE TO VA OTEYVWOEI OTOV AP TIPIV
€10ayAYETE TO O€T £yxuong. Edv xpeiaorTei,
APAIPETTE TPIXEG TOU TWPATOG YUPW aTTd TO
anpeio eI00ywyng yia va dlao@aNioeTe 6TI TO
autokdAANTO Ba £TTIKOAANBET aTO BéPpa.
AvoiTe TN cUOKEUODIT KOl AQAIPEDTE TO XAPTI
amo TN owARvwon.

ToTroBeTAOTE TOV OUVOETHO CWAARVWONG
TTAvVW aTro pia Segapevr) TTou HOAIG

yepioare. EQv xpnoipotrolgital cUvOeGHOG
owAfvwong MiniMed, TrepioTpéwTe Tov
oUVOETHO OWARVWONG de§I60TPOPA PEXPI Var
ao@ahiogl otn B¢on Tou. Edv xpnoipotroieital
oUvdeopog owhvwong luer-lock,
TIEPIOTPEYTE TOV OUVOECHO CWAAVWONG HEXP!
Vo OTEPEWDET OPIXTA.

Ocov agopd Tov oUVEEoHO CWARVWONG
MiniMed, BeBaiwOeiTe 6TI Sev UTTAPXEI UYPO
péca oTOV OUVEEOHO CWARVWONG 1 ETTAVW OTN
Segapevn. To uypo pTropei va atro@pdager Tig
oTrég e§aePIoUOU KAl VO TTPOKAAETEI avaKPIBH
pon IvoouAivng. AuTo PTTOpEi va £XEl WG
atmotéAeopa uwnAn A XapnAn yAukéln aipatog.
Edv utrdpxel uypo oTig oTrég e§aepiopou,
XPNOIMOTTOINOTE £Va VEO OET £YXUONG Kal MIA
véa Segapevn.

6.

A@aipéoTe TO AEUKO TTWHA ATTG TOV OUVOETHO
anpeiou (a) méfovTag TIg TIAEUPEG TOU
OUVOEOHOU GNUEIOU KAl OTN OUVEXEID,

(b) TpaBwvTag 1o Acukd TTwpa. PUAGETE

TO AEUKO TTWHA VIO VO TO XPNOIJOTTOINOETE
apyoTepa.

TotoBeTAOTE TN deCapevr péoa otV

avTAia Kal OTn CUVEXEID YEPIOTE TTANPWG TN
OwAAVWOoN HeE IVOOUAivn cUPQWVa PE TIG
odnyieg aTov 0dnyo6 XproTn TnG avTAiag.

Mnv a@rivete aépa péoa otn owAfvwon. H
owAfvwon Ba €xel yepioel TARpwG dtav deite
oTayoveg IVOOUAIvVNG va e¢épyovTal atrd Tov
oUVOETHO OnpEiou.



10a.

10b.

A@aipéaTe TN XAPTIVN KAAUTITIKA €TTéVOUGN
atré 1o autokOAANTO. MPoCégTe WOTE va Pnv
ayyigeTe To auTOKOAANTO.

A@aipéoTe TO KEAUPPA aTTOoUVOEDNG ATTO
TN OUOKeUN eloaywyng (a) méfovTag ataAd
TIG TTAEUPEG TOU KAAUPNATOG ATTOOUVOEDNG
Kal oTn ouvéxela, (b) Tpapwvtag To pakpid
atrd TN OUOKEUN eloaywyng. PUAGgTE

T0 KGAUPpa atrooUvdeong yia va To
XPNOILOTIOINCETE apyoTepa. Ta avuypwpéva
B€An utrodeikvUouv TNV KateUBuvaon TnNg
owAARvwong.

TeviwoTe To déppa PEXPI va yivel Agio. ZTn
OUVEXEIQ, TTIEOTE TN OUOKEUN EI0aYWYAG
€TaVW OTO dépUa.

MiéoTe TO ETTAVW KOUPTTI EVIEAWG WOTE VO
eloayOei To OET €yxuong.

ATTaAG KOl TIPOCGEKTIKG AQAIPEDTE TN
OUOKEUN EI0QYWYNG.

MoaAd&gTe pe éva SAKTUAO aTTaAG TO
auTOKOAANTO yia va KOAAAOEI 0To dEpua.
AVTIKATOOTAOTE TO OET £yXUONG £GV TO
auTOKOAANTO dev €TTIKOAANBET GTO déppa.
KpatoTe ammaAd pe éva dAKTUAO TO
TePiBANUA TNG KAvoUuAag oTaBEPS. TN
OUVEXEID, TTIECTE TOV OUVOETHO onuEiou
euBeia péoa aTo TrePiBANUA TNG KAvouAag
HEXPI VO KAVEI «KAIKY.

[epioTe TN paAakr KGvouAa Pe IVOOUAivn:

6 mm: 0,6 povadeg (0,006 ml)
9 mm: 0,6 povadeg (0,006 ml)

ATTOpPIYTE TN CUOKEUN EI0QYWYNG O€ KATdAAnAo
SOXEIO AIXMNPWY AVTIKEINEVWY CUNPWVA PE TOV
TOTTIKN VopoBeaia.

DuAagTe To KEAUPPA ATTOOUVDEONG KOl TO

AEUKO TTWHA IO VA T XPNOIPOTIOINCETE OTAV

aTTOoUVOEDE] TO OET £yXUONg.

Atroouvdeon

1. MAUveTe Ta X€PIa PE GATTOUVI KAl VEPO.

2. KpatioTte amald pe éva dAKTUAO To TreEpiBANpa
NG KGvouAag oTaBepd. ZTn GUVEXEIQ,

(a) méoTe TIG TIAEUPEG TOU OUVOECHOU ONpEioU
kai (b) TpaprgTe Tov oUvdEoHO onuEiou £§w
atré 1o TEPIBANUA TNG KAVOUAQG.

3. TotroBeTroTE TO AEUKO TIWHPA OTOV GUVOETHO
onueiou.

4. ToTToBeTAOTE TO KAAUPPA ATTOOUVIEONG
oTo TrepiBANpa TNG KAVOUAag. XTn OUVEXEID,
TETTE TO KAAUPPA ETTAVW OTO TrEPiBANPA TNG
KGVOUAQG HEXPI VO KAVEL «KAIKY.

Emavaocuvdeon

1. MAUveTe Ta XEPIa PE GATTOUVI KAl VEPO.

2. XpnoipotroinoTe éva SAKTUAO YIO VO KPATAOETE
atraAd 1o TEPiBANpA TNG KavouAag oTaBepd.
21N ouvéxela, (a) mEOTE TIG TTAEUPEG TOU
KaAUppaTog atroauvdeang kai (b) TpaBigte To
KGAUPpa atrooUvdeong £Ew atrd To TepiBAnua
NG K&vouAag.

3. AQ@aipéoTe TO AUKO TTWHA aTTd TOV GUVOETHO
onueiou (a) méfovtag TIG TTAEUPEG TOU
OUVOEOHOU ONUEIOU KAl OTN UVEXEID,

(b) TPaBwvTag To Acukd TrwHa. BeBaiwbeite OTI
Oev uTTdpxEl aépag péoa oTn cwAfvwon. Edv

UTTdpxouV QUOaAidEG aépa oTn CwWARVWON:
[epioTe TN OWARVWON PE IVOOUAIVN GUPQWVa
HE TIG 00nyieg oToVv 0dnyd XProTn TNG avTAiag.
Mnv a@rjvete aépa péoa oTn owARvVwon.

. XpnolpotroioTe éva SAKTUAO yia va KPATAOETE

atraAd 1o TepiBAnUa TNG kAvoulag oTabepd.
21N ouVEXEID, TTIECTE TOV OUVOETHO ONnpEiou
péoa aTo TrEPIBANUA TNG KAVOUAQG HEXPI VO
KAVEI «KAIKY.

Agaipeon
. MAUveTe Ta X€pia Ye oatrolvi Kail VePO.
2. XpnoipotroioTe éva dEKTUAO yIa VO KPOTAOETE

atraAd 1o TepiBANUa TNG K&vouAag oTabepod.
2Tn ouvéxela, (a) TETTE TIG TTAEUPEG TOU
ouvdéopou anpeiou Kai (b) TpaprgTe Tov
oUvdeapo anpeiou é§w atrd To TrEPIBANUA TNG
KGVOUAQG.

. ATTOOUVOEOTE T CWARVWON atrd TNV avTAia

Kal aQaIpEaTe TOV OUVOETHO CWARVWONG
atréd T Se€apevr) OTPEPOVTAG TOV OUVOETHO
apIoTEPOOTPOPA. [0 TUYKEKPINEVEG 0dNYiEg
OXETIKG PE TNV atrooUvdeon TNG owAfvwong
atd Tnv avTAia, avaTpéETe aTov 0dnyod xproTn
G avTAiag.

. AvaonkwaoTe TTPOTEKTIKA TO QUTOKOAANTO

YUpw atéd 1o TEPiBANUa TNG KadvouAag. XN
OuVEXEID, TPABRAETE TN paAakr) KavouAa £§w
aTroé 1O Séppa.
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Moka3aHus k NPpUMEeHeHUr
WHdpy3noHHbIN Habop MiniMed™ Mio™ Advance
npefAHasHa4eH Ans NoAKOXHON MHMDY3nK
npenapara, BBOAWMOrO BHELUHEN NOMMOVA.
WHy31OHHbIN Habop SBNSIeTCS OLHOPA30BbIM.

Onwucanue

WHy3noHHbIN Habop MiniMed Mio Advance
nmeeT msrkyto kaHtonto 90°. OH noctaensieTcs
TOTOBbIM K UCMOMb30BaHUIO B MPEABapUTENbHO
3arpy>xeHHOM yCTPOWCTBE ANl BBEAEHUS C
aBTOMaTUYECKUM M3BneveHnem urnbl. OH
NOCTaBNSAETCA CTEPUITBHBIM 1 anUPOreHHbIM.

HasHauyeHwne

WHy31OHHbIN Habop nNpegHasHaveH ans
TMOAKOXHOW UHAY3WW UHCYNMHA NPY NIEYEHUN
caxapHoro gnabeta. VIHy3noHHbIN Habop Gbin
NPOBEPEH HA COBMECTUMOCTb C UHCYTMHOM,
0A06peHHbIM ANSt NOAKOXHOW UHY3UU.

npOTMBOHOKa3aHVIﬂ

OTOT MH(Y3NOHHBIN HaBop NokasaH TONMbKO

ANS NOAKOXHOro NpuMeHeHus. He ncnonbaynte
MHDY3NOHHbI HABOP ANS BHYTPUBEHHON
UHY3uK. He ncnonb3ayinte MHPY3NOHHbIN HaBbop ¢
KPOBbIO UMW NPOAYKTaMN KPOBU.

O6LMe UHCTPYKLUKN

® IH(bY3MOHHbIV HABOP MOXHO HOCUTL B TEYEHWE
He Bonee Tpex [J,Hel7| Wnn B COOTBETCTBUMU C
yKasaHuAaMU rievallero spavda.

L[] ﬂpl/l camMoM NepBOM NCMNONb30BaHUN
MHy3moHHoro Habopa ycTaHoBUTE ero noa
KOHTpOseM rfievallero spada.

MpeaynpexpeHuns

e He ucnonbayiite NHGY3NOHHbI Habop, ecnu
ynakoBka OTKpbITa Unu nospexaeHa. OTkpbITas
1IN NOBPeXeHHas ynakoBka MOXET GbiTb
3arpsisHeHa. 3TO MOXET BbI3BaTb MHAEKLMIO.
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He vcnonb3ayite nHdy3anoHHbIN Habop, ecnn
CHSITa OTCOeAMHUTENbHAs Kpblillka. BmMecTo
9TOrO MCMOMb3YTe HOBbIN MH(Y3NOHHbI
Habop. OfHWUM 13 NpeaHasHa4YeHnin
OTCOEAVNHUTESBLHOM KPbILLKW ABNSETCS (yHKUNS
npefoXpaHnTens oT CryYanHoro cpabatbiBaHuUs
YCTPOICTBA Ansi BBEAEHMS, KOTOPOE MOXET
npuBECTU K TpaBMe.

He meHsiiTe UHGY3NOHHbI Habop
HerocpeACTBEHHO nepe/] 0TXOAO0M KO CHY,
€CInn He CMOXeTe NPOBEPUTb YPOBEHb IHOKO3bI
KpoBwM Yepe3 1-3 yaca nocne 3Toro.

He nomelyante B MHY3NOHHBIN HaGop cnupT,
[le3vHdULMpyioLLe cpeacTea, napgomepuio,
[1e30[10paHTbl, KOCMETVKY 1N Apyrue
BellecTBa C pacTBOpuTEnsMu. OTu BellecTsa
MOTYT HapyLUUTb LEENOCTHOCTb UHGY3NOHHOMO
Habopa.

Hukorpa He HanpasnsaTe yCTPOWUCTBO AN
BBE/IEHNS Ha Te y4acTku Tena, B KOTOpble He
nnaHupyeTcs BBEAEHNe.

Bcerpa Yepenyiite mecTa BBeeHUs Npu
3ameHe MHPY3MOHHOro Habopa. CnuLkom
YacToe MOBTOPHOE UCMOJIb30BaHNE MecTa
BBE/IEHMS1 MOXET NPUBECTU K 06pasoBaHmio
py6LIOB 1 HenpeackasyeMoMy HapyLLEeHo
BBE/EHUS1 UHCynuHa. /3yunTe pykoBOACTBO
nonb3oBaTens MOMMbI Ha NPeAMET TOro, kak
YepeaoBaTb MecTa BBEAEHUS.

YacTo nposepsiiTe MecTo BBeeHus Yepes
npo3payHoe okHo. HenpasunbHoe BBEAEHUE

1 HenpasunbHas obpaboTka MecTa BBeaeHNs
MOTYT NPUBECTU K HETOYHOM [JOCTaBKe
VHCYNHA, UHPULMPOBAHUIO NN pasapaXeHnto
MecTa BBeAeHUs. 3aMeHUTE NHPY3NOHHbIN
Habop Ha HOBOM MeCTe BBEEHUs, eCrin Msirkasi
KaHIOMNs BCTaBMeHa HenpaBuIibHO.

MpoBepbTe KOpMyC kaHoMK 1 TPYBKy Ha
Hanuune kpoBu. MpocaynBaHue KpPoBK MOXeET
NPUBOAWTL K TOMY, YTO UHCYNWH ByaeT

BBOAMUTLCS B HEJOCTATOYHOM KONNYECTBE.
37O MOXET NPUBECTM K MOBBILLEHUIO YPOBHS
[TOKO3bl B KPOBU. 3aMEHUTE UHMDY3NOHHBIN
Habop Ha HOBOM MecTe BBEAEHUS MPY Hann4mum
KPOBU.

Mepen BBeAEHWEM NOMHOCTLIO 3aMONHUTE
TPYOKy MHCynnHOM. He ponyckante Hanuuns
Bo3ayxa B Tpy6ke. [pu Hannuum Bo3ayxa
MoXeT 6bITb BBEJEHO HEKOHTPONMpyemoe
KONNYECTBO MHCYIMHA.

Ecnu nokasaHue ypoBHsi rMoKo3bl B KpOBU
BbICOKOE, NpoBepbTe TPYOKy Ha Hanuuve
3aKyrnopKmM Unu yTeukun. 3akynopka unu yteuka
MOryT OrpaHNYnTb BBEAEHUE UHCYIIMHA U
NPUBECTY K MOBBILLEHWIO YPOBHSI IT1IOKO3bl B
KpoBUW. 3aMeHUTE NHMDY3NOHHBIN Habop nNpu
MOA03PEHNN 3aKyMOPKM UMK YTEeUKK, Aaxe

ecnv camy 3aKyrnopKy Unu yTeuky He yaaeTcs
oBHapyXuTb.

He nbiTantech NpouncTUTL BO3AYX Unn
3akynopky B Tpybke, koraa oHa nogcoeanHeHa K
Teny. MoxeT ObITb BBEAEHO HEKOHTPONMpYEMoe
KOMNYECTBO WHCYNMHA. 3TO MOXET BbI3BaTL
MNOBbILLEHNE UIN CHIKEHNE YPOBHS MTHOKO3bI

B kpoBun. OTCcoeanHuTE TPYOKY nepeq,
perynmpoBKo.

VH(y31OHHbIN Habop Henb3s UCMonb30BaTb
NoBTOPHO. MOBTOPHOE MCMOmNb3oBaHVe
VHY3MOHHOTO MOXET MPUBECTM K
MOBPEXAEHWIO KaHIONN UMK UMbl U CTaTb
MPUYMHON HDULIMPOBAHWSI, Pa3apaKeHust
MecTa UHAY3Un unu Henpeackasyemoro
HapyLUeHUs BBeAEHUS MHCYNUHA.

Ecnu nicynuH unu niobas apyras XuakocTb
nonazeT BHYTPb KOHHEKTOpPa TPYOKM, OHa MOXET
BPEMEHHO 3abnok1poBaTh OTBEPCTUS, KOTOPbIE
NO3BOMIAKT NOMMNE NPaBUIbHO 3aMOMNHAThL
MNHDY3NOHHbBIN HAaGop. ATO MOXET NPUBOAUTHL
K HeOCTaTO4YHOMY UMK Ype3MepHOMY
BBEZIEHUIO MHCYNMHA, YTO MOXeET BbI3BaTh



runep- Uy ruNorfMKeMuio. Ecnu ato
NPOW30LLIIO, HAYHWTE NpoLieaypy 3aHOBO
C UCMOMNbL30BaHNEM HOBOTO pe3epByapa n
MHPY3MOHHOro Habopa.

o [1ns nonyyeHnst HcopMaLmn no curHanam
"HeT goctasku", cM. pyKoBOACTBO
nonb3oBaTensa anda nommnbl.

Mepbl npeAoCTOPOXHOCTH

He vcnonbayinte HY3noHHbIN Habop Apyroro

TUNa, He MPOKOHCYIbTUPOBABLUMCH C NeYaLlym

BPa4oM Hac4eT NpaBuIibHOrO obpalleHnst

C TaKuM UHAY3NOHHBIM Habopom. Mpu

BbiGope MHY3roHHoro Habopa HeobxoaMMo

06s13aTeNbLHO MPOKOHCYNbTUPOBATLCS C

nevyallmmM Bpa4om.

Bbibupaiite MecTa BBEAEHNS B COOTBETCTBUN

C pekomeHpaunsaMy nevatlero spava. Beibop

MecTa BBEJieHWsi 3aBUCUT OT Ha3HaYeHHOro

TeYeHUst N UHAVBUAYanbHbIX XapaKTepUCTUK

nauueHTa, Takux kak cocTaB TkaHell Tena n

ypOBeHb (PU3N4ECKOW aKTUBHOCTM.

e YbeauTech, YTO B MeCTe BBEAEHUSI
OTCYTCTBYET pasapaxkeHne KOXu, a UMEHHO
riokpacHeHwue, pybLoBasi TkaHb Unn
KpoBOTeYeHUe. He BbinonHsiliTe BBeAeHWE
VH(Y3MOHHOro Habopa B MbiLULbI UK
Hap kocTaMu. B cnyyae Takoro BBeAeHWs
MOXeT BO3HUKHYTb GOMb a Takke MOXeT
noBpeanTbLCS UHAY3NOHHBI Habop. B cnyyae
HEenpaBuUIbLHOro BBEAEHUS UHPY3MOHHOTO
Habopa 3amMeHVTe UHY3UOHHBIV Habop 1
BBEJMUTE ero B Apyrylo obnactb Tena.

o [py He06XOAMMOCTMN yanuTe BOSOCh! BOKPYT
MecTa BBe[eHWs!, 4Tobbl kreitkasi ToBEPXHOCTb
NpUnMMa K Koxe.

e Henb3si BLIMONHSTL BBEAEHME B y4acTkax
MOA MOSICHBIM PEMHEM, a TaKkKe B MecTax,
CTECHEHHbIX OLEXHOW U akceccyapamu.
BeepneHve nHdyanoHHoro Habopa B aTu

MecTa MOXET MPUBECTY K €r0 OTCOeANHEHUIO
1 NpepbIBaHNIO BBEAEHWS! MHCYNNHA, 4TO
COMPSHKEHO C PUCKOM FMMEPriMKeMun 1
[AnabeTnyeckoro keToauuaosa.

e [locne npuknenBaH1s NNacTbIpsi K Koxe

He MbITaNTeCb N3MEHUTL MOMOXEHUE

MHY3MOHHOro Habopa Ha Tene.

MepemelleHne MHdysoHHoro Habopa MoxeT

NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO KNENKON 4acTu.

BameHuTe NHPY3NOHHbIN Habop, ecnu Knelkas

YacTb NnoBpexaeHa.

Bcerga npoBepsiiTe ypoBeHb MMoKO3bl B KPOBU

Yepes 1-3 yaca nocne BBeAEHUS HOBOTO

MHy3noHHoro Habopa. To Heobxoanumo Anst

NOATBEPXAEHUS TOYHOrO BBEAEHWS UHCYMNWHA.

[oBbILLEHHbIV UMW MOHKEHHBIV YPOBEHb

TTIOKO3bl B KPOBU MOXKET BO3HUKHYTb MpU

HETOYHOM BBEZIEHUN MHCYIUHA.

MpoBepsiiTe ypOBEHD IMIOKO3bl B KPOBU

HEeCKOIbKO pa3 B ieHb UMW No pekoMeHaaumm

nevallero Bpaya.

MpOKOHCYNLTUPYITECH C NevalliM Bpayom

0 TOM, Kak UCMPaBUTb CUTYaLio NpU

NPONYyLIEHHON UHBEKLIMU MHCYIIMHA U O TOM,

CKOMNbKO BpeMeHM MoMMa MOXeT ocTaBaTbCs B

OTKITIOHEHHOM COCTOSIHUN.

XpaHeHMe n yTtunusauusa

o XpaHuTe NHY3NOHHbIE Habopbl B
NpOXnagHoOM, CyXOM MecTe Npu KOMHaTHON
Temnepatype. 3anpeLyaeTcs XpaHuTb
VHDY3MOHHbIE HaBopPbI Mo, NPSMbIMU
COMHEYHbIMW Ny4amu Unu B cpeae ¢
NOBbILLIEHHO BMaXHOCTbIO.

e XpaHuTe v obpallanTeck C UHCYTMHOM

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMU

NpOu3BOANTENS.

YTuUnuaunpyiite ycTporicTBO ANsi BBEAEHWS B

COOTBETCTBYIOLLEM KOHTEHEPE A1 OCTPbIX

NpeAMETOB B COOTBETCTBUM C MECTHBIM
3aKoHOAaTeNbCTBOM.

YTunuaupyiTte ncnonb3oBaHHbI MHPY3NOHHbIN
Habop B COOTBETCTBUM C MECTHbLIMU
TpeboBaHWAMU K yTunmaaumm 6uonornyecku
OnacHbIX OTXOJ0B.

Cepbe3Hoe npoucLiecTBue

Ecnu Bo Bpems unu B pesynbtate
3KcryaTaLum 3Toro yCTPONCTBa CryunTCst
Cepbe3HOe NPONCLLECTBME, COOBLLNTE O
HEeM N3roToBUTESTHO N YNOSTHOMOYEHHOMY
perynupyoLiemy opraHy B Baluei ctpaHe.

FapaHTusa

CBefieHusi 0 rapaHTUK Ha NPOAYKT MOXHO
nony4nTb N0 MECTHOMY TenedOoHy NUHUK
NoAZEePXKM, B pervoHarnbHOM npeAcTaBUTensCcTBe
koMmnaHun Medtronic nnu Ha Be6-caiite
www.medtronicdiabetes.com/warranty

[OononHutenbHas nHdopmaums

OnA nevyawiero Bpavya

o [lpu BbIGOpe MecTa BBeAEHWS yunTbIBaNTE
neyebHble U MHAMBUAYaTbHbIE (DaKTOPbI
naumveHTa.

[invHa MArkoii kaHINM AOMKHA OCHOBBIBATLCS
Ha Takux nevebHbIx hakTopax u hakTopax
naumeHTa, kak pu13nomnorusi n ypoBeHb
akTMBHOCTW. Ecnun msrkas KaHions cnvwkom
ANVHHAs, MOXET BO3HUKHYTb Gonb npu
BBEJEHUW UNTN MOXET NPON3ONTH BBEAEHNE

B KOCTb UK MblLLy. Ecnin markas kaHions
CIILLIKOM KOPOTKAsi, MOXET BO3HUKHYTb
yTeyka unu pasapaxeHve B MecTe BBEAEHUS.
B 06oux cnyyasx uHgysus fomkHa GbiTe
OCTaHOBMeHa, creflyeT B3siTb MSTKyto kaHiosio
C [IpYroii ANIMHOM U NPUMEHUTL B HOBOM MecTe
BBEJEHUSI.
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e CoobLyuTe nauneHTy o ToM, 4To BbiGOp MecTa
BBEAEHUS 3aBUCUT OT ASIMHbI KaHKOWU.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Bce npasa saumuiensi. MiniMed u
Mio SBRSIOTCS TOProBbIMY MapKamit / TOBAPHHIMM 3HaKamm KoMnaH!y

Medtronic MiniMed, Inc.
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A. BepxHssi kHomka
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E

. OTcoeanHuTensHasn
KpblLlKa

YcTponcTteo aAns
BBEeAEeHUsA

. CTpenku BBEpX,
ykasblBaloLe
HanpasrneHue
Tpy6KM

. Mpo3spayHoe okHO

. Kopnyc kaHtonu

G. Markas kaHions
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H. BymaxHas
noAnoxka

I. Kneiikas
NOBEPXHOCTb

J. KoHHekTOop
Tpy6ku Luer-lock
nnu MiniMed

K. Tpy6ka
L. KoHHekTop

M. Benbin konnavok
NSt KOHHEKTOpa

NHCcTpyKums no
akcrnyaraumm

e [lepen Ucnonb3oBaHMem UHGY3NOHHOTO
Habopa MiniMed Mio Advance BHUMaTensHO
npoynTanTe Bce MHCTPYKLUK.

Mepen nogcoeanHEHNEeM UHMDY3NOHHOTO
Habopa CM. pyKkoBOACTBO NONb30BaTens K
nomne, YTobbl NONYYUTb BaXHYH UHOPMALWIO
0 MeaUUNHCKOM NCNofib30BaHNM NoMmnbI.

Cioaa BxoauT uHpopmaums o npoueaypax
noacoegnHeHUsa 1 3anonHeHUs, BO3MOXHbIX
owmbkax n noTeHuManbHbIX pUCKax, CBA3AHHbIX
C MeJULUMHCKUM UCnonb3oBaHUeM nomnbl.
Cobniofaiite Haanexatime Mepbl rurneHsl. Mpu
CaMOM NepBOM UCMNONb30BaHUN IAH(*)ySI/IOHHOI’O
Habopa ycTaHoBUTE ero nof, KOHTporem
nevallero Bpava.

BeepneHue

Pa3BepHUTe nepefHIO0 CTOPOHY 0GNOXKN

aToro GykneTa Ansi NPocMoTpa U3o6paxeHuin

ONMUCaHHbIX HUXE AeWCTBUNA.

1. BbIMoliTe pyku C BOAOW U MbIfOM.

2. Bblbepute mecTo BBeAeHUs B
pekomeHAoBaHHO obnacTy (nokasaHo
cepbiM LBETOM) 11 B COOTBETCTBUM C
yKasaHWsIMW nevallero spava.

3. OuunwainTte MecTo BBeAEHUS
[€3VMHMULIMPYIOLLMM CPEICTBOM COTMacHo
yKkasaHusiM nevallero Bpaya. Mepen
yCTaHOBKOW UHY3MOHHOrO Habopa faiTte
eMy BbICOXHYTb Ha Bo3ayxe. Yaanurte
BOJIOChI BOKPY MecTa BBeI€HUS, YTOObI
Kreiikasi 4acTb NPUKIIENach K KoXe, ecru
3T0 Heobxoanmo.

4. OrtkpoiiTe ynakoBky v yaanute bymary u3
TPy6KN.

5. HapeHbTe Ha BEPXHIO 4acCTb BHOBb
3aMoSIHEHHOro pe3epByapa KOHHEKTop
Tpy6kn. Ecnn ucnonbayetcs KOHHEKTOP
Tpy6kn MiniMed, noBopauvBaiTe KOHHEKTOP
TPy6KV MO YacoBOW CTpenke A0 TeX nop,
noka oH He 3aduKkcupyeTcs Ha mecTe.

Ecnu ncnonb3ayeTcs KOHHEKTOp Tpy6GKu
Luer-lock, noBopauvsaiiTe ero o NNoTHOro
3aKkpenneHms.

Mpw “cnonb3oBaHUM KOHHEKTOPa TPYGKK

MiniMed y6eautecb B OTCYTCTBUM XKMAKOCTU

B KOHHEKTope TPy6Ku U B BepXHeii 4acTu

pe3epByapa. XKuakoctb MoxeT GrnokupoBaTb

BEHTUNSALMOHHbIE OTBEPCTUS U Bbi3biBaTh

HenpaBWUNbHbLIA NOTOK MHCYNMHA. ATO MOXeT

NPWBECTU K NOBL 0 UNK No )

YPOBHS IMoKo3bl B kpoBu. Mpu Hanuyun

XNAKOCTN B BEHTUNALMOHHBIX OTBEPCTUSAX

ucnonb3ynTe HOBbIN MHMY3UOHHBIW Habop U

peaepsyap
CHuMUTe Genblit KONNa4ok ¢ KOHHeKTopa
MecTa BBe[EeHUs nyTem (a) cxatusi GoKoBbIxX
CTOPOH KOHHEKTOopa, a 3aTeMm (b) cHsiB Genbiin
konnayok. CoxpaHuTe 6enblin Konnavok ans
[arnbHenLero Ncnomnb30BaHus.

7. Tomectute pesepsyap B Nnomny, a 3aTem
MOMHOCTBIO 3aMONHUTE TPYBKY UHCYNMHOM,
KaK HamncaHo B pyKOBOACTBE Momnb3oBaTens
Kk nomne. He gonyckainTe Hanuuns Boayxa B

Tpy6ke. TpybKa NOMHOCTLIO 3anonHeHa, ecnm

13 KOHHEKTOpa MeCTa BBE/JeHNs BbIXOAAT
Kannm UHCynuHa.

8.  Ypanute 6ymaxHyro NOAMOXKY C NUMKON
Haknenku. He npukacanTecs K Knekon
yacTu.

9. CHUMUTE OTCOEANHUTENLHYIO KPbILLKY
C yCTpOiiCTBa BBEEHUS NyTeM
(a) OCTOPOXHOTO CxaTUsi GOKOBbLIX CTOPOH



OTCOEAMHUTENBHON KPBILLKY, @ 3aTeM
(b) cHsAB ee c ycTpoircTBa BBEAEHMS.
CoxpaHunTe 0TCOEANHNTESbHYHO KPbILLKY 4115
AanbHelLero ncnone3osannsa. CTpenku
BBEPX YKa3blBalOT HanpasneHne TpyGku.

10a. PacTsHuTe KOXy 10 POBHOTO COCTOSIHUS.
3aTem NpuwKMUTE YCTPOINCTBO BBEAEHUS K
KOXe.

10b. HaxmuTte BEPXHIOIO KHOMKY BHW3 A0 ynopa,
4TOObI BBECTU UH(Y3UOHHBIV Habop.

11.  AKKypaTHO 1 OCTOPOXHO BblTalluTe
YCTPOWCTBO BBEAEHMSI.

12.  AkKypaTHO noMaccupyiTe Knekyo
4YacTb OAHVM NanbLeMm, 4Tobbl yCunuTb
NpuKnenBaHue K koxe. 3aMmeHnTe
MHAY3NOHHBI Habop, ecrnu knevikasi YacTb
He NpunnaeT K Koxe.

13. AkKypaTHO yaepxvBanTe OAHUM nanbLem
KOPMYC KaHIoN1 B POBHOM MOJIOKEHUN.
3aTem BBOAWTE KOHHEKTOP MeCTa BBEAEHUS
NPSIMO B KOPMYC KaHIOMK [0 Luenyka.

14.  3anonHuTe Msrkyto KaHII0 UHCYIMHOM:

6 mm: 0,6 eq. (0,006 mn)
9 mm: 0,6 eq. (0,006 mn)

YTUnuaunpyire ycTpoucTBO BBEAEHUS

B COOTBETCTBYIOLLEM KOHTEHEpe Ans
OCTPbIX MPEAMETOB COrMacHO MECTHOMY
3aKkoHO[aTenbCTRY.

CoxpaHuUTe OTCOEANHUTENBHYIO KPbILLKY 1
6enblil KONNa4oK ANs UCMOMNb30BaHUS nocne
OTCOEAVNHEHNS! HAY3NOHHOTO Habopa.

OTcoeauHeHune

1. BbIMOiTE pyKn C BOAOW U MbINIOM.

2. AkkypaTHO yaepxuBante ogHUM nanbuem
KOpnyC KaHmn1 B POBHOM MONOXEHUN. 3artem

(a) HapaBuTe Ha GoKoBble NOBEPXHOCTN
KOHHEKTOpa MecTa BBeZeHus 1 (b) BbiTawmTte
KOHHEKTOp MecTa BBeJeHWs U3 kopryca
KaHIonm.

3. HapeHbTe 6Genbiil KONNA4oK Ha KOHHEKTOP
MecTa BBeLEHUS.

4. HapeHbTe OTCOEAUHUTENbBHYIO KPbILLKY Ha
KOpMycC KaHonu. 3atem BBOAWTE KPbILLKY B
KOPMYC KaHionu 1o Wwenyka.

MoBTOPHOE NOACOEAUHEHMUE

1. BbIMOViTE PyKM C BOAOW U MbINIOM.

2. AkKypaTHO yaepXvBanTe OfHWM nanbLem
KOpMYC KaHiosin B POBHOM MOSIOKEHMUN.
3atem (a) HapaBuTe Ha GokoBble
CTOPOHbI OTCOEANHUTESLHOM KPbILLKN 1

(b) oTcoeanHUTE KPbILLKY OT KOpryca KaHmu.

3. CHumuTe Benblii KONNAYoK C KOHHEKTOpa
MecTa BBe[eHUs nyTem (a) cxatusi 6oKoBbIxX
CTOPOH KOHHeKTopa, a 3aTem (b) cHsB
6enbin konnavok. Y6eautecs, 4To B TpyOKe
otcyTcTByeT Bo3ayx. Ecnu B TpyGke
HabnoaalTcA Ny3bIpbky BO3ayXa:
3anonHuTe TpyBKy UHCYNMHOM, KaK ykasaHo
B PyKOBOACTBE Monb3oBaTens k nomne. He
[onyckanTe Hanuuusi Boayxa B Tpybke.

4. AxkypaTHO yaepxuBanTe ofgHUM nanbuem
KOpMYC KaHioIM B POBHOM MOSIoKeHun. 3atem

BBOAUTE KOHHEKTOP MeCTa BBEleHUs B KOpnyC

KaHonu o wenyka.

YnaneHue

1. BbIMoOViTE pykn € BOAOW U MbINOM.

2. AkKypaTHO yaepxXuBante OAHWM nanbLem
KOpMyC KaHioriu B POBHOM MOSIOKeHMW. 3aTem
(a) HapaBuTe Ha GoKoBble NOBEPXHOCTMN
KOHHEKTOpa MecTa BBefeHus 1 (b) BbiTawmTte

KOHHEKTOp MecTa BBEJEHUS U3 Kopryca
KaHtonu.

OTcoeanHUTe TPYBKY OT NOMIbI U BbIHBTE
KOHHeKTOp Tpy6Ku 13 pesepByapa, NoBepHYB
KOHHEKTOP NPOTWB 4acOBOWN CTPEIKU.

[ins nony4yeHus 0cobbIX UHCTPYKLMIA MO
OTCOEAVNHEHMIO TPYOKM OT MOMIMbI CM.
PYKOBOACTBO NOMb30BaTensi K nomne.
AKKypaTHO NOAHUMUTE KNENKyto YacTb,
PacronoXeHHYH BOKPYT KOpryca KaHIomMu.
3aTem 0TCOeAUHUTE MSATKYIO KaHIOMIO OT KOXW.
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Indicacoes de uso

O conjunto de infusdo MiniMed™ Mio™ Advance é
indicado para a infusédo subcutanea de medicagao
administrada por uma bomba externa. O conjunto
de infuséo é indicado apenas para uma Unica
utilizagao.

Descrigao
O conjunto de infusdo MiniMed Mio Advance

possui uma canula flexivel de 90 graus. O conjunto

& fornecido pronto para usar em um aplicador
pré-carregado com retragdo automatica da
agulha. O conjunto é fornecido esterilizado e nao
pirogénico.

Uso previsto

O conjunto de infus&o € indicado para infusdo
subcutanea de insulina para tratamento da

diabetes mellitus. O conjunto de infuséo foi testado

e considerado compativel com insulina aprovada
para infusdo subcutanea.

Contraindicagoes

O conjunto de infus&o é indicado apenas para
uso subcuténeo. Nao use o conjunto de infusdo
para infusdo intravenosa. N&o use o conjunto de
infusdo com sangue ou produtos sanguineos.

Instrucoes gerais

e O conjunto de infusdo pode ser usado por um
periodo maximo de trés dias ou de acordo com
as instrugdes de um profissional de saude.

Se o conjunto de infus&o estiver sendo

usado pela primeira vez, realize a primeira
configurag@o na presenga de um profissional
de saude.

82

Avisos

e Nao use o conjunto de infuséo se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Uma embalagem
aberta ou danificada pode estar contaminada.
Isso pode provocar uma infecgéo.

N&o use o conjunto de infuséo se a tampa de
desconexao tiver sido removida. Em vez disso,
use um novo conjunto de infusdo. Um dos
propésitos da tampa de desconexao é uma
funcéo de seguranga contra o acionamento
acidental do aplicador, que pode causar lesao.
N&o troque o conjunto de infusdo
imediatamente antes de se deitar, a menos
que os niveis de glicose sanguinea possam ser
verificados uma a trés horas depois.

N&o use alcool, desinfetantes, perfumes,
desodorantes, cosméticos ou outras
substancias com solventes no conjunto de
infusdo. Essas substancias podem danificar a
integridade do conjunto de infus&o.

Nunca oriente o aplicador na diregéo de
qualquer parte do corpo onde ndo é desejada
a insergao.

Faga sempre um rodizio do local de insergéo
quando trocar o conjunto de infusédo. A
reutilizagdo exagerada de um local de insergéo
pode provocar cicatrizes e administragao
imprevisivel de insulina. Reveja o guia do
usuario da bomba sobre como fazer o rodizio
dos locais de insergéo.

Verifique o local de insergédo continuamente
através da janela transparente. A insergéo e
manutengao incorretas do local de insergdo
podem resultar em uma administragéo incorreta
de insulina, infecgao ou irritagdo do local de
insergdo. Substitua o conjunto de infusdo em

um local novo se a canula macia ndo estiver
inserida corretamente.

Verifique se existe sangue no invélucro da
canula e no cateter. Sangue pode provocar
administragao insuficiente de insulina. Isso
pode resultar em glicose sanguinea elevada.
Substitua o conjunto de infusdo em um novo
local, se houver sangue.

Encha completamente o cateter com insulina
antes da insergdo. Nao deixe ar no cateter.
Pode ser administrada uma quantidade de
insulina ndo controlada, se houver ar.

Verifique se existem obstrugdes ou vazamentos
no cateter se a leitura de glicose sanguinea for
elevada. Obstrugdes ou vazamentos podem
limitar a administragéo de insulina e resultar em
glicose sanguinea elevada. Substitua o conjunto
de infusdo se houver suspeita de obstrugdo

ou vazamento, mesmo que estes ndo sejam
encontrados.

N&o tente retirar ar ou uma obstrugdo no cateter
enquanto este estiver conectado ao corpo. Pode
ser administrada uma quantidade de insulina
néo controlada. Isso pode causar glicose
sanguinea elevada ou baixa. Desconecte o
cateter antes de ajusta-lo.

Nao reutilize o conjunto de infusdo. A
reutilizagdo do conjunto de infusdo pode
danificar a canula ou a agulha e causar
infecgéo, irritagao no local de insergéo ou
administragao imprevisivel de insulina.

Se entrar insulina ou qualquer liquido no
conector do cateter, isso pode obstruir
temporariamente a ventilagdo que permite

que a bomba encha o conjunto de infusdo
corretamente. Isso pode resultar em uma



administragao insuficiente ou excessiva de
insulina, podendo causar hiperglicemia ou
hipoglicemia. Se isso ocorrer, recomece com
um novo reservatorio e conjunto de infusao.

e Para alarmes de auséncia de administragéo,
consulte o guia do usuario da bomba.

Precaucgées

e Na&o use outro tipo de conjunto de infusdo sem
primeiro consultar um profissional de saude
quanto ao manuseio correto. Deve sempre
consultar um profissional de satide quando
escolher um conjunto de infus&o.

e Escolha os locais de insergao conforme

recomendado por um profissional de saude.

A escolha do local depende do tratamento e

de fatores especificos do paciente, como a

composigdo corporal e o nivel de atividade

fisica.

Verifique se no local de insergéo a pele

apresenta irritagdes, como vermelhidao,

tecido cicatricial ou sangramento. N&o insira

o conjunto de infusdo no musculo nem sobre

osso. Fazer isso pode causar dor ou danificar o

conjunto de infusdo. Se o conjunto de infusdo

for inserido de forma inadequada, substitua o

conjunto de infusdo e insira em outro local.

e Caso necessario, remova o pelo corporal ao
redor do local de insergéo para garantir que o
adesivo cole na pele.

e Nao use um local de insergdo localizado
debaixo de um cinto ou cinta, ou onde o
local fique apertado por roupa ou acessorios.
A insergdo nesses locais pode causar a
desconexao do conjunto de infuséo e a
interrupcéo da administragéo de insulina,
provocando hiperglicemia.

e Nao reposicione o conjunto de infusdo no
corpo depois de o adesivo ser colocado na
pele. O reposicionamento do conjunto de
infusdo pode danificar o adesivo. Substitua

o conjunto de infusdo se o adesivo estiver
danificado.

Verifique sempre a glicose sanguinea uma

a trés horas apos inserir um conjunto de
infus&@o novo. Isso serve para confirmar

uma administragdo de insulina exata. Se a
administragéo de insulina ndo for exata, isso
podera resultar em glicemia elevada ou baixa.
Verifique a glicose sanguinea varias vezes

ao dia, ou conforme recomendado por um
profissional de saude.

Pergunte ao profissional de satide como
corrigir a falta de insulina e por quanto tempo a
bomba pode ficar desconectada.

Armazenamento e descarte

e Armazene os conjuntos de infusdo em local
fresco e seco, a temperatura ambiente. Nao
armazene os conjuntos de infusdo expostos a
luz solar direta ou a umidade elevada.
Armazene e manuseie a insulina de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Descarte o aplicador em um recipiente para
material cortante, em conformidade com a
legislagao local.

Descarte os conjuntos de infusdo usados de
acordo com a regulamentacgao local relativa a
residuos com risco bioldgico.

Incidente grave
e Se, durante a utilizacédo deste dispositivo ou
em consequéncia de sua utilizagao, tiver

ocorrido um incidente grave, comunique-o ao
fabricante e a sua autoridade nacional.

Garantia

Para obter informagdes sobre a garantia do
produto, entre em contato com um representante
local da assisténcia da Medtronic ou visite:
www.medtronicdiabetes.com/warranty

Informagoes adicionais para o

profissional de saude

e Quando escolher um local de insergéo
considere o tratamento e fatores especificos
do paciente.

e O comprimento da canula macia deve se

basear no tratamento e em fatores do paciente,

tal como a fisiologia e o nivel de atividade.

Se a canula macia for muito comprida, pode

ocorrer dor na inser¢do ou iNsergéo No 0sso ou

no musculo. Se a canula macia for muito curta,

pode ocorrer vazamento ou irritagdo no local

da inser¢do. Em ambos os casos, é necessario

interromper a infusdo e devera ser inserida

uma canula macia nova com um comprimento

diferente em um local de insergéo novo.

Informe ao paciente que a selegdo de um

local de inser¢do depende do comprimento

da canula.

©2019 Medtronic MiniMed, Inc. Todos os direitos reservados. MiniMed e

Mio sao marcas comerciais da Medtronic MiniMed, Inc.
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Componentes
A— ©—B
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A. Botao superior H. Papel de protegao

B. Tampa de _ |. Adesivo
desconexdo J. Conector do tubo
C. Aplicador MiniMed ou Luer-
D. Setas em relevo lock
indicando a K. Cateter
diregdo do cateter L. Conector do local
E. Janela de acesso
t 1
ransparente M. Tampa branca
F. Invélucro da canula para o conector
A . do local de
G. Canula macia acesso
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Instrugoes de uso

Leia atentamente todas as instrugées antes

de usar o conjunto de infusdo MiniMed Mio
Advance.

Antes de conectar o conjunto de infuséo,
consulte o guia do usuario da bomba para
obter informagdes importantes sobre a terapia
com bomba. Essas informagdes incluem
procedimentos de conexdo e de enchimento,
erros possiveis e riscos potenciais relacionados
com a terapia com bomba.

Adote bons procedimentos higiénicos. Se este
conjunto de infusdo estiver sendo usado pela
primeira vez, realize a primeira configuragdo na
presenca de um profissional de saude.

Insergao

Desdobre a capa desta brochura para ver
imagens relacionadas com as etapas que se
seguem.

1.
2.

Lave as maos com agua e sab&o.

Selecione um local de insergdo em uma area
recomendada (ilustrada em cinza) conforme
a indicagéo do profissional de saude.

Limpe o local de inser¢gdo com um
desinfetante, conforme as instrugées do
profissional de satde. Deixe secar ao ar
antes de inserir o conjunto de infusdo. Caso
necessario, remova o pelo corporal ao redor
do local da insergdo para garantir que o
adesivo cole na pele.

Abra a embalagem e retire o papel do
cateter.

Coloque o conector do cateter na parte
superior de um reservatério recentemente
enchido. Se um conector do cateter MiniMed
estiver em uso, rode-o no sentido horario até
que ele trave no lugar. Se um conector do
cateter Luer-lock estiver em uso, rode-o até
que esteja bem preso.

Para o conector do cateter MiniMed,
certifique-se de que nao existe liquido no
interior do conector do cateter ou na parte
superior do reservatorio. Liquido pode
bloquear a ventilagao e provocar um fluxo

de insulina inexato. Isso pode resultar em
glicose sanguinea elevada ou baixa. Se houver
liquido na ventilagdo, use um novo conjunto de
infusdo e um novo reservatério.

6.

Retire a tampa branca do conector local

(a) apertando os lados do conector local e
depois (b) puxando a tampa branca para fora.
Guarde a tampa branca para uso posterior.
Coloque o reservatério na bomba e, em
seguida, encha completamente o cateter com
insulina, de acordo com as instru¢des do guia
do usuario da bomba. Nao deixe nenhum ar
no cateter. O cateter estara completamente
cheio quando vocé vir gotas de insulina
saindo do conector do local de acesso.

Retire o papel de prote¢éo do adesivo. Tenha
cuidado para nao tocar no adesivo.

Retire a tampa de desconexao do aplicador
(a) apertando cuidadosamente os lados

da tampa de desconexao e (b) puxando-a
para fora do aplicador. Guarde a tampa de
desconexao para uso posterior. As setas em
relevo indicam a dire¢éo do tubo.



10a. Estique a pele até ficar lisa. Em seguida,
pressione o aplicador contra a pele.

10b. Pressione o botéo superior completamente
para baixo para inserir o conjunto de
infusdo.

11. Remova o aplicador delicada e
cuidadosamente.

12. Pressione suavemente o adesivo contra a
pele com um dedo. Substitua o conjunto de
infusdo se o adesivo nao aderir a pele.

13. Segure o invélucro da canula delicadamente
com um dedo. Em seguida, empurre o
conector do local de acesso direto para o
interior do invélucro da canula até ouvir um
clique.

14. Encha a canula macia com insulina:

6 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)
9 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)

Descarte o aplicador em um recipiente para
material cortante adequado, em conformidade
com a legislacéo local.

Guarde a tampa de desconexdo e a tampa

branca para uso quando desconectar o conjunto

de infusao.

Desconexao

1. Lave as médos com agua e sabao.

2. Segure o involucro da canula delicadamente
com um dedo. Em seguida, (a) aperte os lados
do conector local e (b) puxe-o para fora do
invélucro da canula.

3. Coloque a tampa branca no conector do local
de acesso.

4. Cologue a tampa de desconex&o no invélucro
da canula. Em seguida, empurre a tampa para
o interior do invélucro da canula até ouvir um
clique.

Reconexéao

1. Lave as mdos com agua e sab&o.

2. Use um dedo para segurar delicadamente o
invélucro da canula. Em seguida, (a) aperte os
lados da tampa de desconexao e (b) puxe-a
para fora do invélucro da canula.

3. Retire a tampa branca do conector local
(a) apertando os lados do conector local e
depois (b) puxando a tampa branca para fora.
Certifique-se de que ndo existe ar no cateter.
Se existirem bolhas de ar no cateter: encha
o cateter com insulina conforme indicado no
guia do usuario da bomba. Nao deixe nenhum
ar no cateter.

4. Use um dedo para segurar delicadamente o
invélucro da canula. Em seguida, empurre o
conector do local de acesso para o interior do
invélucro da canula até ouvir um clique.

Remocao

1. Lave as maos com agua e sab&o.

2. Use um dedo para segurar delicadamente o
invélucro da canula. Em seguida, (a) aperte os
lados do conector local e (b) puxe-o para fora
do invélucro da canula.

3. Desconecte o cateter da bomba e remova o
conector do cateter do reservatoério, rodando
o conector no sentido anti-horario. Para obter
instrucdes especificas para desconectar o

cateter da bomba, consulte o guia do usuario
da bomba.

Descole cuidadosamente o adesivo em torno
do invélucro da canula. Em seguida, puxe a
canula macia para fora da pele.
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Use by date

Date de péremption
Verwendbarkeitsdatum
No utilizar después de
Uiterste gebruiksdatum
Utilizzare entro

Siste forbruksdag

Utgangsdatum

Kan anvendes til og med
Data de validade

Rok uporabe

Datum pouzitelnosti
Lejarat ideje

Data waznosci

Son kullanma tarihi

Huepopnvia «Xpron éwg»
Cpok rogHocTn

BHH

Data de validade
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Viimeinen kéyttopaivamaara

Datum najneskorsej spotreby

Aadlall gl )8

TV wme?

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Niet opnieuw gebruiken

Non riutilizzare

Skal ikke brukes flere ganger
Al kéyta uudelleen

Far inte ateranvandas

Ma ikke genanvendes

Nao reutilizavel

Za enkratno uporabo
Nepouzivat opétovné

Tilos ismételten felhasznalni
Nie uzywac¢ ponownie
Yeniden kullanmayin
NepouzZivajte opakovane
Mnv eTTavaxpnoipoTIoIEiTe
He ncnonb3oeatk NOBTOPHO

EDEERER

Néo reutilizar

JUSCR R A

TN W'Y X7

STERILE[EQ]

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne
Sterilisation mit Ethylenoxid
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilizzato a ossido di etilene
Sterilisert med etylenoksid
Steriloitu etyleenioksidilla
Steriliserad med etylenoxid
Steriliseret med etylenoxid
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizirano z etilenoksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilizované etylénoxidom
ATrooTEIpWHEVO pE alBulevogeidio
CTepunusauyns okcuaoM aTuneHa
EBRREZREKE
Esterilizado com 6xido de etileno
CHAY) 30l a8l

7'NX NXINNN NIWXNR VIR'Y 12y

Non-pyrogenic
Apyrogene
Pyrogenfrei
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Non pirogeno
Pyrogenfritt
Pyrogeeniton
Icke-pyrogen
Ikke-pyrogen
Apirogénico
Apirogeno
Apyrogenni
Nem pirogén
Produkt niepirogenny
Pirojenik degildir
Apyrogénne

Mn TTupeTOYOVO
AnuporeHHo
TR

Nao pirogénico
Bloallie 0 Al e F Y

2179 1R

Batch code
Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Cadigo de lote
Partijnummer
Codice del lotto
Batchkode
Erékoodi
Lotnummer
Batchkode
Cadigo do lote
Stevilka serije

Kéd davky
Tételkod

Kod partii

Parti kodu

Cislo sarze
Kwdikdg aptidag
Kop naptumn
HRRT

Cédigo do lote
Azl 3a

DIXN TIR



Catalogue number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero di catalogo
Artikkelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Katalognummer
Numero de catalogo
Kataloska stevilka
Katalogové ¢islo
Kataléogusszam
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalégové ¢islo
Ap1Bu6¢ kaTahdéyou
Homep no katanory
FRERRS
Numero de catalogo
g 8,

21707 190N

Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
No utilizar si el envase esta dafiado
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Non utilizzare se I'imballaggio non € integro
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

14 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 haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt!
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Ambalaj hasar gormisse kullanmayin
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Mnv To XpNOIPOTIOIEITE EQV N CUCKEUATTa EXEN
utrooTei BAGBN

He ncnonb3oBath Npu NoOBpeXaeHUN ynakoBKu

WEAERRIR, Y1EER

N3o usar se a embalagem estiver danificada

245 5 guall S 13 einal) 2335 Y

NI NTIRD DX WNNWAT 'R
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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 paivén valein

Byt ut efter X dagar

Udskift efter X dage
Substituir apos X dias
Zamenjajte ¢ez X dni
Vyméiite po X dnech

X nap utan kicserélendé
Wymienia¢ co X dni

X giin sonra degistirin
Vymerite po X diioch
AVTIKATAOTAOTE HETG aTTO X NUEPES
BameHnTb Yepes X gHen

XRUAEE R

Substitua apos X dias

A4l X S Jasied

o' Xawd 97nnt ur

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultar las instrucciones de uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per 'uso
Se i bruksanvisningen

Katso kayttéohjeet

Se bruksanvisningen

Se brugsanvisningen

Ver instrugdes de utilizagao

Glejte navodila za uporabo

Ctéte navod k pouziti

Tekintse at a hasznalati atmutatét.
Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
Kullanim talimatlarina bakin
Pozrite si pokyny na pouzivanie
SUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg XPRONg
CM. MHCTPYKLMIO NO 3KCnAyaTaumm
HEERERRA

Consultar as instrugoes de uso
Jlaxinll) cilaglas anl

Yin'yn NiKAnA |y
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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 entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne.

Conformité Européenne (Européische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen geltenden Vorschriften der Européischen 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). Taméa symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadannon mukainen.
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande lagar i den Europeiska unionen.

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 zakonu Evropské unie.

Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé jogszabalyainak.
Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, Zze urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych aktow prawnych Unii Europejskiej.
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yiirirliikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.

Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, ze pomécka je v Gplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej Gnie.

Conformité Européenne (EupwTraikr) Zuppép@waon). To cUPBOA0 auTéd onuaivel 6TI TO TTPOIOV CUPHOPPWVETAI TTARPWS HE TOUG I0XUOVTEG VOpoug NG EupwTraikig Evwong.

Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTcTBME). ATOT CMBOS 0603HaYaeT, YTO YCTPOWCTBO NOSIHOCTbLIO COOTBETCTBYET TpeGoBaHUAM NPUMEHUMbIX AUpekTUB EBponelickoro coosa

Conformité Européenne (ERMER) . ZHFSERTBMTLHAERNRBIER.

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis.
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Open here
Ouvrir ici
Hier 6ffnen
Abrir aqui
Hier openen
Aprire qui
Apnes her
Avaa tésta
Oppna har
Abnes her
Abrir aqui
Odprite tukaj
Zde oteviete
Itt nyilik

Tu otwiera¢
Buradan agin
Tu otvorit
Avoigre edW)
OTKpbiBaTH 30€Ch
FLALFTH
Abrir aqui

s
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Single sterile barrier system

Systéme de barriére stérile unique
Einfach steriles Verpackungssystem
Sistema de barrera estéril tinica

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 unica
Sistem enojne sterilne pregrade
Systém jedné sterilni bariéry
Egyszeres steril zarorendszer

System pojedynczej bariery sterylnej
Tekli steril bariyer sistemi

Systém jednej sterilnej bariéry
ZUoTnpa povoU oTeipou ppaypoU
CucTeMa C eiNHCTBEHHBIM CTEPUNbHBIM Gapbepom

BELERERS

Sistema de barreira estéril Gnica

3 ke i Jila ls

AP W MY ATINT AXYN NDWNn
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[EN 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
Reseptbelagti USA

Edellyttaa laakarin maaraysta Yhdysvalloissa
Receptbelagd i USA

Receptpligtig i USA

Nos E.U.A., requer uma receita médica

V ZDA se zahteva recept

V USA je nutny lékafsky predpis.

Az Egyesiilt Allamokban orvosi rendelvényre alkalmazhaté.
W Stanach Zjednoczonych wyréb wydawany wytacznie z przepisu lekarza
ABD’de recete gerektirir

V USA vyZzaduje lekarsky predpis

Atmraitei ouvTayr 1aTpoul aTig HMA

B CLUA npogaeTcsi no HasHavyeHuto Bpaya

Suijeito a prescrigdo nos EUA

A ) Santal LY ) 8 A iy by

2'NIK2 X9N DYWIN WATY
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabrikant
Fabbricante
Produsent
Valmistaja
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Izdelovalec
Vyrobce
Gyartd
Producent
imalatg!
Vyrobca
KaraokeuaoTrg
Usrotoeutens

&R

Fabricante

98
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Caution
Attention
Vorsicht
Precaucion
Let op
Attenzione
Forsiktig!
Varoitus
Obs!
Forsigtig
Atengéo
Pozor
Upozornéni
Figyelem!
Przestroga
Dikkat
Upozornenie
Mpoooxn
MpepocTepexexune
R

Adverténcia

nnatT

[EN Medical device

Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo médico
Medisch hulpmiddel
Dispositivo medico
Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Dispositivo médico
Medicinski pripomocek
Zdravotnicky prostiedek
Gyogyaszati készilék
Urzadzenie medyczne
Tibbi cihaz
Zdravotnicka pomécka
latpikA ouokeur
MeauuuHckuit annapat

EEfTRE

Dispositivo médico

b e

X197 V'WON

Global Trade Item Number

Code article international

Global Trade Item Number

Numero mundial de articulo comercial
Wereldwijd itemnummer (GTIN)
Codice GTIN

Global Trade Item Number
Kansainvélinen kauppanimikenumero
GTIN-nummer

GTIN-varenummer (Global Trade Item
Number)

Numero global de item comercial
Globalna trgovinska Stevilka izdelka
Globalni ¢islo obchodni polozky
Globalis kereskedelmi cikkszam
Globalny Numer Jednostki Handlowej
Kuresel Ticaret Parga Numarasi
Globalne ¢islo obchodnej jednotky
AgBvrig Kwdikog Movadwy Eptropiag
Homep GTIN

LHBRBTRRS

Numero global de item comercial

ERIFPRCIRIR
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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
Distribttor
AlavépeTal atmd
[nctpubbioTop
D
Distribuido por

Al 5 )5l &
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[EN Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiere du soleil
Vor Sonnenlicht schitzen

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 utsattas for solljus

Ma ikke udsaettes for direkte sollys
Manter afastado da luz do sol

Zas¢itite pred sonéno svetlobo

Chraiite pred slune¢nim zafenim.
Napfénytél védendd

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Giines 1s1gindan uzak tutun
Uchovavajte mimo sineéného Ziarenia
AlaTnpeite pakpid aTmé 1o NAIAKS wg
3awuuate OT BO3/1eNCTBMS CONTHEYHOro CBeTa

BOLRTE

Manter longe da luz do sol

el ¢ pon e Iaims Ladad
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[EN Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Productiedatum

Data di fabbricazione
Produksjonsdato
Valmistuspaivamaara
Tillverkningsdatum
Fabrikationsdato
Data de fabrico
Datum izdelave
Datum vyroby
Gyartas ideje

Data produkgji

imalat tarihi

Datum vyroby
Huepopnvia kataokeung
[DNarta narotosnexus
=) ]

Data de fabricagéo
gl

QX' IIRD

T
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Keep dry
Maintenir au sec
Trocken aufbewahren
Mantener seco
Droog bewaren
Conservare in luogo asciutto
Holdes terr
Pida kuivana
Forvaras torrt
Opbevares tort
Manter em local seco
Hranite na suhem
Chraiite pred vihkem
Szérazon tartandé
Chroni¢ przed wilgocig
Kuru olarak tutun
Uchovavaijte v suchu
Alatnpeite oTEYVO
XpaHuTb B CyXoM MecTe
RIFTIE
Manter seco

JERS

w1 my
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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) 11 260 9490

Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel: +(11) 4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia:
Exiol LLC
Tel: +374 98 92 00 11
or +374 94 38 38 52

Australia:
Medtronic 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 07 77
or: +375 44 733 30 99
Helpline: +74995830400

100

Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
“Novopharm” d.o.o. Sarajevo
Tel: +387 33 476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.
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:
RSR EOOD
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:
Medtronic (Shanghai) Management
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.o0.o0.
Tel: +385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144

Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline: +385 1 4881120

Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: +420 233 059 111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059
Zakaznicky servis (8:00 - 17:00):
+420 233 059 950

Danmark:
Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 32 48 18 00

Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Eire:
Accu-Science Ltd.
Tel: +353 45 433000

Espana:
Medtronic 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) 155 38 17 00

Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Hong Kong:
Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies: +852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441

India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Patient Care Helpline: 1800 209 6777

Indonesia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Israel:

Medtronic

Tel (orders): +9729972440, option 3
+ option 1

Tel (product support): +9729972440,
option 2

Helpline: (17:00 — 08:00 daily/weekends
— Israel time): 1-800-611-888



Italia:
Medtronic ltalia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde: 800 60 11 22

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)
KpyrrocyTouHas NMHNs NoAAEpKKM:
8800 080 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

Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kift.
Tel: +36 1 889 0688

Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000
México:
Medtronic Servicios S. de R. L.
de C.V.
Tel (México DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from México
DF): +(55) 36 869 787
Medtronic Directo 24/7:
+01 800 681 1845

Middle East and North

Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670

Montenegro:
Glosarij d.o.o.
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 67 10 32 00

Philippines:
Meditronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Poccus:
000 «MeaTpoHwK»
Tel: +7 495 580 73 77
KpyrnocyTouHas NuHUS NopaepxKKu:
8800 200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 465 6934

Portugal:
Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 21 7245100

Puerto Rico:
Medtronic Puerto Rico
Tel: 787-753-5270

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Romania:
Medtronic Romania S.R.L
Tel: +40372188017
Helpline: +40 726677171

Schweiz:
Medtronic (Schweiz) AG
Tel: + 41 (0) 31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333

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

Medtronic Serbia D.o.o.

Helpline: +381 112095900
Singapore:

Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.o0.
Tel.: +386 1542 51 11
24-urna tehni¢na pomoc:
+386 51316560

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
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

Turkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330
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Ukraine:
Med Ek Service TOV
Tel: +380 50 3311898
or: +380 50 4344346
Ninis uinopo6osoi NiATPUMKN:
0800 508 300

USA:
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:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 - Stunden — Hotline: 0820 820 190
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Medtronic
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Medtronic MiniMed

18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325
USA

1800 646 4633

+1818 576 5555
www.medtronicdiabetes.com
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