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Sterilized using ethylene oxide
O s ST plasiiioly dedzs
CTepunuanpaHo ¢ eTUNeHOB OKCnz,
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med etylenoxid
Sterilisiert mit Ethylenoxid
AmtooTelpwpévo pe alBulevoteidlo
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene
TORIN-|'7T'NIR NIYYNN PIVN
Sterilizirano etilen oksidom
Eilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Sterilizuota naudojant etileno oksida
Sterilizéts ar etilena oksidu
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Wysterylizowany tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu etilenoxid
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUIOM
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
ERTRCREE

Single sterile barrier system. Sterilized using ethylene oxide.

(LAY SiS) aladiuly alina alnall 3l gl Jaladl aUad

CucTema ¢ eauHNYHa cTepunHa 6apuepa. CTepUnManpaHo ¢ eTUIeHoB OKCUA,.
Systém jednovrstvé sterilni bariéry. Sterilizovano ethylenoxidem.

Enkelt sterilt barrieresystem. Steriliseret med etylenoxid.
Sterilbarrieresystem. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Z0oTnpa povou oTeipou ppaypol. ATIOOTEIPWHEVO PE AlBLAEVOEEISIO.
Sistema de barrera estéril simple. Esterilizado con 6xido de etileno.
Uhekordne steriilse barjari stisteem. Steriliseeritud etileenoksiidiga.
Yksittéinen steriili estojarjestelma. Steriloitu etyleenioksidilla.

Systéme de barriére stérile simple. Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne.
.T'OPIN [7TIX NIYXNKA A2IYn . T'N* *2700 DON NdWN

Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom. Sterilizirano etilen oksidom.
Egyszeres steril gatrendeszer. Etilén-oxiddal sterilizalva.

Sistema di barriera sterile singolo. Sterilizzato mediante ossido di etilene.
Vienguba sterili barjero sistema. Sterilizuota naudojant etileno oksida.
Vienas sterilas barjeras sistéma. Sterilizéta ar etiléna oksidu.

Enkel steriel barriéresysteem. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.
System med én steril barriere. Sterilisert med etylenoksid.

System pojedynczej bariery sterylnej. Wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Sistema de barreira estéril simples. Esterilizado com 6xido de etileno.
Sistem cu bariera sterila unica. Sterilizat cu etilenoxid.

EnvHas 6apbepHas cuctema ctepunusauum. CTepunusosaHo 3TUNEHOKCUAOM.
Jednoduchy sterilny bariérovy systém. Sterilizované etylénoxidom.

Enojni sterilni pregradni sistem. Sterilizirano z etilenoksidom.

Enkelt sterilt barridrsystem. Steriliserad med etylenoxid.

Tek steril bariyer sistemi. Etilen oksit ile sterilize edilmigtir.
BRTHFERS. EHTAZRKE.
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Consult instructions for use

Juania¥) ol al

HanpageTe cnpaBka ¢ UHCTPyKLU1TE
3a ynotpeba

Prostuduijte si navod k pouziti

Se venligst brugervejledningen
Gebrauchsanweisung beachten
Avatpé€te otig odnyieg xpriong
Consulte las instrucciones de uso
Jargige kasutusjuhendit

Katso kayttéohjeita

Consulter les instructions d’utilisation
win'yn NIXIIM |1y vt

Pogledajte upute za uporabu

Lasd a hasznalati utasitast
Consultare le istruzioni per I'uso
Skaitykite naudojimo instrukcija
levérojiet lietosanas instrukciju
Raadpleeg gebruiksaanwijzing

Folg bruksanvisningen

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi
Consultar as instrugdes de utilizagédo
A se consulta instructiunile de utilizare
O6paTutechb K MHCTPYKLWK NO
NpYIMEHEHMIO

Pozrite si ndvod na pouzivanie
Upostevajte navodila za uporabo

Folj bruksanvisningen

Kullanim talimatlarini dikkate alin

SN AN

X

®

®

Do not re-use

ar g5l 8ye plasaul) Solely o5 Y
bg Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba
cs NepouZivejte opakované

da Ma ikke genanvendes

de Nicht wiederverwenden

el Mnv enavaypnaolyoroleite

es No reutilizar

et Arge kasutage korduvalt

fi  Ei saa kayttaa uudelleen

fr  Ne pas réutiliser

he 1IN wIn'w? XY

hr  Nije za viSekratnu uporabu

hu Ne haszndlja Gjra

it Non riutilizzare

It Negalima naudoti pakartotinai
Iv Nelietot atkartoti

nl  Niet hergebruiken

no Kun for engangsbruk

pl  Nie uzywa¢ ponownie

pt  N&o reutilizar

ro A nu se reutiliza

ru He ncnonbaoBartb NOBTOPHO
sk Nepouzivajte opakovane

sl Niza ponovno uporabo

sv Endast fér engangsbruk

tr  Tekrar kullanmayin

zh ABEEEA

Do not use if package is damaged
5 gaad) il Al (b qeiial) padiods ¥

He usnonaeaiite, ako ornakoskaTa e nospefeHa
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
Mn xpnolportoleite edv n cuokevaoia €xel LTTOOTEL

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
NPITI NTIRD DX WNNWNY 'R

Ne koristiti ako je pakiranje osteéeno

Ne haszndlja, ha a csomagolas megsériilt.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
He ncnonb3oBath Npu NOBPeXAeHNN YNakoBKM
NepouZite, ak je obal poskodeny.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad
Ambalaji hasarliysa kullanmayin

Non-pyrogenic en
aadl Blad a5 Y ar
HenuporenHo bg
Nepyrogenni cs
Non-pyrogen da
Pyrogenfrei de
Mn TtupeToyoévo el
Apirégeno {nua
Mitteplrogeenne es
Pyrogeeniton et
Apyrogéne fi
211'9 XY fr
Nepirogeno he
Nem pirogén hr
Apirogeno hu
Nepirogeniskas it
Apirogéns It
Niet-pyrogeen v
|kke-pyrogen nl
Niepirogenny no
Né&o-pirogénico pl
Apirogen pt
AnunporerHo ro
Nepyrogénne ru
Apirogeno sk
Pyrogenfri sl
PerJenlk degildir sV
¥ tr
zh
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Medical device

b S

MepuupHcko uspenve
Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpoTteXvOAOyIKO TIPOIOV
Producto sanitario
Meditsiiniline seade
Laakinnallinen laite
Dispositif médical

'XI9N WD

Medicinski proizvod
Gyodgyaszati eszkdz
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MepauumHckoe nspenve
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi cihaz

Catalogue number
>SS o8 )
KatanoxeH Homep
Katalogové Eislo
Art.nr.
Artikelnummer

Ap. katahdyou
Numero de catalogo
Tellimisnumber
Tuotenumero
Référence catalogue
21707 190N
Kataloski broj
Megrendelési szam
Riferimento di catalogo
Uzsakymo numeris
Pasutijuma numurs
Artikelnummer
Artikkelnummer
Numer katalogowy
Numero de catalogo
Numar de catalog
Homep no kartanory
Katalégové ¢islo
Katalo$ka Stevilka
Referensnummer
Katalog numarasi
o=
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Caution
adal
Brumanve
Upozornéni
Forsigtig
Achtung
Mpoaoxn
Precaucion
Ettevaatust!
Huomio
Attention
NN
Oprez
Figyelem
Attenzione
Atsargiai
Uzmanibu!
Voorzichtig
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie
OcTopo>xHo!
Upozornenie
Svarilo
Forsiktighet
Dikkat

=

Batch Code

a8yl e,

Kop Ha naptupara
Cislo 8arze
Lotnummer
Fertigungslosnummer
Kwdikég Ttaptidag
Cadigo de lote
Partii number
Erédnumero
Numéro de lot
NHXX TR

Broj serije
Gyartasi tételszam
Codice di lotto
Partijos kodas
Partijas numurs
Batch-code
Batchkode

Numer partii
Cadigo do lote
Codul lotului

Kop napTum

Cislo sarze
Stevilka serije
Lotnummer

Parti Kodu

=
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al 53 /EXP

Date of manufacture en Use by date

il 5 ar  Ladlall mls

[aTa Ha Npon3BOACTBO bg Cpok Ha rogHocT
Datum vyroby cs Datum pouzitelnosti
Fremstillingsdato da Udlgbsdato
Herstellungsdatum de Verwendbar bis
Huepopnvia Kataokeung el  Hypepounvia Ajéng
Fecha de fabricacién es Fecha de caducidad
Tootmiskuupaev et Kolblik kuni
Valmistuspéivamaara fi  Viineinen kayttopaivamaara
Date de fabrication fr  Date limite d’utilisation
VIR he NAISN IIXN

Datum proizvodnje hr  Upotrijebiti do
Gyartas ideje hu Felhasznalhato

Data di fabbricazione it Data di scadenza
Pagaminimo data It Tinka naudoti iki
Izgatavosanas datums v Derigs lidz
Productiedatum nl  Uiterste gebruiksdatum
Produksjonsdato no Utlepsdato

Data produkcji pl  Termin przydatnosci
Data de fabrico pt Data de validade

Data fabricatiei ro Data de expirare

[ata narotosneHus ru Wcnonb3osatb Ao

Der vyroby sk Pouzitelné do

Datum izdelave sl Uporabno do
Tillverkningsdatum sv  Utgangsdatum

Uretim tarihi tr Son kullanim tarihi
HiE A HB zh fERELEEE

Unique Device Identifier

Sl Sraal) Ciaal)

YHuKaneH naeHTudrkaTop Ha n3genvmeto
Jedine¢ny identifikator prostredku
Unik udstyrsidentifikation
Produktidentifizierungsnummer
Movadiké avayvwploTIKO TIpoidvTog
Identificador Unico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Yksil6llinen laitetunniste

Identifiant unique des dispositifs médicaux
TIN' 'WON NN

Jedinstveni broj trgovacke jedinice
Egyedi eszkdzazonositd

Identificativo univoco del dispositivo
Unikalus jrenginio identifikatorius
Unikals ierices identifikators

Unieke apparaatidentificatie

Unik enhetsidentifikator

Unikalny identyfikator urzadzenia
Identificagdo Unica do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHVKanbHbI naeHTUUKaTop nagenms
Jedinec¢ny identifikator zariadenia
Edinstveni identifikator pripomocka
Unik enhetsidentifikation

Benzersiz cihaz tanimlayici

M —i% & AR IR
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wl +

Manufacturer en Keep dry
daiall dgall ar Ul gl Bisl
MpownssopnTen bg [Masete ot Bnara
Vyrobce cs Uchovavejte v suchu
Producent da Opbevares tort
Hersteller de Trocken aufbewahren
Kataokevaotng el Awatnpeite oteyvo
Fabricante es Mantener seco
Tootja et Hoida kuivas kohas
Valmistaja fi  Pidettava kuivana
Fabricant fr  Conserver au sec
(N he waamv
Proizvoda¢ hr  Cuvati na suhom mjestu
Gyartd hu Tartsa szarazon
Fabbricante it  Conservare in un luogo asciutto
Gamintojas It Laikyti sausoje vietoje
RaZotajs Iv Uzglabat sausa vieta
Fabrikant nl  Droog bewaren
Produsent no Oppbevares tort
Producent pl  Chroni¢ przed wilgocia
Fabricante pt Conservar seco
Producétor ro A se pastra uscat
WNarotosutens ru Bepeyb oT Bnaru
Vyrobca sk Uchovavajte v suchu
Izdelovalec sl Hranite na suhem
Tillverkare sv  Forvaras torrt
Uretici Firma tr  Kuru yerde tutun
T zh RIFTE

K

-
Keep away from sunlight

uadl) g guda o8 1dmy Biday

MaseTe oT cnbHYeBa CBETIMHA

Chrante pred slune¢nim zafenim

M4 ikke udseettes for direkte sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

DuAdooeTe pakpla amd 1o NALAKO Pweg
Mantener alejado de la luz solar

Hoida eemal péikesevalgusest
Pidettava poissa auringonvalosta
Conserver a I’abri de la lumiere du soleil
WNWN INND 7NN Ny

Drzati zasti¢eno od sunceve svjetlosti
Tartsa napfénytdl tavol

Conservare al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés spinduliy

Sargat no saules gaismas

Niet blootstellen aan zonlicht

Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se pastra departe de actiunea soarelui
Bepeyb OT CONHEYHbIX ny4yeit

Chrarite pred sineénym svetlom

Hranite zas¢iteno pred soncno svetlobo
Skyddas fran solljus

Gunes isigindan koruyun

18 5 PR B 5T
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Temperature limit for storage
wﬂ\b)\ﬁhJﬂM:M\ aall

TemnepaTypHO OrpaHnyeHne Npy CbXxpaHeHue
Teplotni limit pro skladovani
Temperaturgraense for opbevaring.
Temperaturbegrenzung fur die Aufbewahrung
‘Oplo Beppokpaociag amobrikevong

Limite temperatura almacenamiento
Temperatuuripiirang ladustamisel
Lampotilaraja séilytysta varten

Limites de température de stockage

|lon*'X NILIBNL N72aN

Ogranicenje temperature skladistenja
Tarolasi hémérséklettartomany

Limite di temperatura per la conservazione
Laikymo temperatiros riba

Temperatiras ierobezojums uzglabasanai
Temperatuurlimiet voor opslag
Temperaturgrense ved oppbevaring
Dopuszczalna temperatura przechowywania
Limites de temperatura para armazenagem
Limite de temperatura pentru pastrare
OrpaHuyeHnst TemnepaTypbl Npu XpaHeHun
Obmedzenie teploty pri skladovani
Temperaturna omejitev za shranjevanje
Temperaturgrans for férvaring

Saklama sicakligi sinirt

PR T

Distributor
&odl
[AnctpubyTop
Distributor
Distributer
Distributor
Alavopéag
Distribuidor
Edasimija
Jélleenmyyja
Distributeur
Y'on
Distributer
Forgalmazé
Distributore
Platintojas
Izplatitajs
Distributeur
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
[OnctpnbyTop
Distributor
Distributer
Distributér
itd
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English

Indications for Use

The YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set is intended for the continu-
ous subcutaneous delivery of insulin from the external infusion
pump YpsoPump®.

Warnings

A Follow the instructions for use of the YpsoPump® Orbit®soft
Infusion Set and your YpsoPump®.

A\ Avoid infections. Do not use the YpsoPump® Orbit®soft Infusi-
on Set if the individual packaging is damaged, has already been
opened, or if the cannula protector is missing. Do not use the
YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set after the expiration date on the
packaging. If these instructions are not followed, there is a risk of
infection. If you have any signs or symptoms of an infusion site
infection, immediately replace your infusion set and contact your
physician for treatment.

A\ Single use only! Do not re-use, re-insert and/or re-sterilize the
cannula. Re-use and/or re-insertion may cause damage to the
cannula and lead to site irritation, infection and/or inaccurate
insulin delivery. Re-sterilization may affect the integrity of the
YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set.

A\ Do not use the YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set for longer
than 72 hours. Longer use may lead to site irritation, infection
and/or inaccurate insulin delivery. Change your infusion site if it
becomes itchy, red, inflamed or if you have an unexplained high
blood sugar reading.

A\ Ensure correct delivery of insulin. Before insertion, check that
the tubing allows free flow of insulin, following the priming in-
structions of your YpsoPump®. This will prevent incorrect dosage
caused by air in the fluid path or a clogged tubing. Use a new
YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set if priming is not successful.
Never prime the infusion set tubing or attempt to free a blocked
line while the tubing is connected to the inserted cannula base.
You may accidentally deliver too much insulin.

Do not re-insert the introducer needle into the soft cannula. Re-
insertion may cause tearing or puncturing of the soft cannula,
which may result in insulin leakage.

Replace the YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set if the tape be-
comes loose, if the soft cannula becomes kinked during inser-
tion or if the cannula becomes fully or partially dislodged from
the skin. Check frequently to make sure the soft cannula remains
firmly in place. It must be completely inserted at all times to re-
ceive the full amount of insulin.

2-3 hours after insertion, a blood glucose test has to be per-
formed to ensure adequate delivery of insulin. Therefore, do not
change the YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set immediately be-
fore bedtime.




YpsoPump®

D Orbit'soft

Develop a conventional insulin injection or medication replace-
ment plan with your healthcare professional if any part of the infu-
sion system fails or system supplies are depleted.

If these instructions are not followed there is a risk of incorrect
delivery of insulin. Seek immediate medical assistance if you have
any health concerns.

A Avoid bending or breaking the cannula/introducer needle.
A broken needle can remain stuck in the body or remain com-
pletely under the skin and may require surgical removal.

A\ For Healthcare Professionals: Avoid recapping or destroy-
ing the introducer needle. Recapping or destroying the intro-
ducer needle can lead to accidental sharps injury which can
transmit serious infections. Healthcare professionals must fol-
low the specific directions of local policies for healthcare per-
sonnel when using infusion sets, including directions for recap-
ping and disposing. Seek immediate medical assistance if you
receive a sharps injury.

Caution (please note)

¢ Change the infusion site regularly in accordance with your health-
care professional’s recommendations. If this is not done, you risk
infusion site infection, insulin resistance and/or lipohypertrophy.

e Consult your healthcare professional to choose the correct
cannula length. Your healthcare professional can provide re-
commendations regarding the specific type of infusion set that
is best matched to your needs to ensure accurate delivery of
insulin.

e Do not put perfumes, deodorants or insect repellents on the
YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set as this may affect the integrity
of the infusion set. Protect the product from sunlight and heat.
Store the YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set in a dry location at
room temperature and avoid high humidity.

Disposal
You must follow your healthcare professional’s advice and local
government regulations for disposal of all used needles/sharps.

11
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English

Figure 1-2

Choose an infusion site away from the waistline, bones, scar tis-
sue, belly button and recent infusion sites. Wash hands thoroughly
and clean the infusion site according to the instructions provided by
your healthcare professional. Prepare the infusion site by removing
excess hair. We recommend to wipe the site in a circular outward
motion, using a 70 % isopropyl alcohol pad, and let it air dry. Make
sure the infusion site is completely dry before proceeding. The use
of 70% isopropyl alcohol supports the optimal adhesion of the
tape. The use of other alcohol pads may result in premature tape
failure and interruption of insulin delivery.

Figure 3-4

Attach the adapter of the infusion set straight onto the cartridge
compartment of the YpsoPump® (see figure 3). Push the adapter
gently down to pierce the septum of the insulin cartridge. Turn the
adapter in a clockwise direction until you feel it slide into lock posi-
tion. Check visually that the adapter is attached firmly and aligned
with the pump case. After connection, make sure air bubbles are
removed by priming the tubing assembly according to the priming
instructions of the YpsoPump®.

Figure 5-6
Remove tape backing and be careful not to touch adhesive. Care-
fully remove the cannula protector from the cannula.

Figure 7-8

Stabilize the infusion site and insert the YpsoPump® Orbit®soft can-
nula with an angle of 90°. For insertion of the cannula, you may
also use the Orbit®Inserter from Ypsomed. For maximum adhesion,
press the tape to your skin and run your fingers over the adhesive
for some seconds.

Figure 9-11

Hold tape against skin with two fingers of one hand. Gently squeeze

tabs and remove the introducer needle carefully with the other hand.

Dispose the introducer needle into a safe container unit immediately

after injection to avoid accidentally pricking.

A\ You may use the blue needle cover provided to cover the intro-
ducer needle after removal (not for healthcare professionals).
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Figure 12-14

Attach the tubing cap straight to the cannula base. One to two

clicks should be heard.

A\ Rotate the tubing left and right, at least one full turn in each di-
rection, while pulling upward on cap to ensure the tubing cap is
fully engaged and the fluid path is opened.

After proper connection of the tubing to the cannula base, the
newly inserted cannula has to be filled with insulin. Failure to do
so results in missed insulin.

Figure A: Disconnection

To disconnect the tubing, gently squeeze tabs on both sides of the
tubing cap and remove it. There is no need to cover the infusion
base as the septum provides closure.

Before you reconnect the tubing cap remove the air bubbles from
the tubing and swab septum with a 70 % isopropyl alcohol pad.
Proper swabbing of septum reduces germ ingress into the fluid
path. To reconnect, follow instructions in figures 12-14.

Monitor your blood glucose levels when disconnected and about
2-3 hours after reconnecting.

Priming volume for the tubing with adapter
(volumes are approximate):

45cm (18 inch): 10 units* (0.10ml)

60cm (24 inch): 12 units* (0.12ml)

80cm (31 inch): 15 units* (0.15ml)
110cm (43 inch): 18 units* (0.18ml)
Priming volume for the cannula part (head)
(volumes are approximate):
6 mm soft cannula with base: 0.3* units (0.003 ml)
9mm soft cannula with base: 0.4* units (0.004 ml)

*U-100 Insulin
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Bbvnrapcku

WHCTPYKUUUN 3A YNOTPEBA

YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set e npepHasHayeH 3a HempekbC-
HaTO MOAKOXHO MogaBaHe Ha MHCYNMH OT BbHLUHATA WHGY3VOHHA
nomna YpsoPump®.

Mpepynpexpeunsa

A CnasBaiiTe WHCTpyKuumMTe 3a ynotpe6a Ha YpsoPump®
Orbit®soft Infusion Set n Bawara YpsoPump®.

A Usbsreaiite nHdekumn. He nsnonssaiite YpsoPump® Orbit®soft
Infusion Set, ako oTaenHaTa onakoBka e nospefeHa, Beve e 6una
OoTBapsiHa UM MPOTEKTOPLT Ha KaHtonara nuncea. He nsnonssan-
Te YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set cnepn natuyaHe Ha cpoka
Ha rofHOCT, NOCoYeH Ha ornakoskara. [py HecnassaHe Ha Tesun
VHCTPYKLUMN € Hanuue OoracHOCT OT UHMeKums. AKo nposiBute
npu3Hauy UM CUMNTOMU Ha MHAEKLWS Ha MSICTOTO Ha MHAY3us,
He3abaBHO cMeHeTe Balunsi NHhY3MOHEH KOMMNEKT 1 Ce KOHCY-
Tupavite ¢ Bawmsi nekap OTHOCHO NEYEHNETO.

A\ Camo 3a egHOKpaTHa ynoTtpe6a! He vanonssaiite, He BKapsai-
Te WWnn He CTepunusMparite NMOBTOPHO KaHtonarta. [MoBTOpHO
13non3saHe W/wnn BKapBaHe MOXe Aa MOBPeAy KaHonata v aa
MPUYUHN NTOKANHO pa3ppasHeHne, NHEKUMS U/ HeNpaBuiHoO
nopasaHe Ha MHCYNWH. MoBTOpHa cTepunusauus Moxe fa Hapy-
wwu yenoctTa Ha YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set.

A\ He nsnonssaiite YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set B npo-
AbIDKEHMe Ha noBeye oT 72 Yyaca. [lo-npogbmkuTenHa ynoTpe-
6a MOXe fa NPUHMHN NIOKANIHO pasfpasHeHue, uHdekums u/mnm
HenpaBWHO nofdaBaHe Ha MHCYNUH. CMeHeTe MSICTOTO Ha UHAY-
31 NpY NosiBa Ha CbpbeX, 3a4epBsBaHe, Bb3naneHe Ui Heo-
6SICHMMO BMICOKO MOKasaHve Ha KpbBHaTa 3axap.

A Ocurypete npasuiHO nogasaHe Ha UHCYNUH. MNpeay BkapsaHe
npoBepeTe Aanu TpbbuyKara no3BossiBa CBOOOAEH MOTOK Ha UH-
CY/MHa, Kato crnefgarte UHCTPYKUuMTe 3a 3apexxpaHe Ha Bawara
YpsoPump®. ToBa Le npenoTepaTyi HenmpaBuiHO AO3MpaHe Mno-
pagv Bb3OyX B MbTS Ha BAMBaHaTa TEYHOCT UNW 3aryLueHa TPb-
6uyka. Misnonasarite HoB YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set, ako
3apeXAaHETOo € HeYCMeLLHO.

Hukora He 3apexxparite TpbbuykaTa Ha UHMY3VOHHNS KOMMIEKT
1 He nNpa.eTe ONuTK 3a OTMNYyLUBaHE Ha GrioKMpaHa NMHUsA, [oKaTo
TpbbUYKaTa e CBbp3aHa KbM BKapaHaTa OCHOBa Ha KaHtonara.
Bb3MOXHO e nofaBaHe Ha TBbPAE MHOMO MHCYMVH MO HEBHM-
MaHue.

He BkapBaliTe OTHOBO BbBexpallata urna B MekaTa KaHwona.
[MoBTOpPHO BKapBaHe MOXe Aa [oBefe A0 CKbCBaHe WK Mpo-
6yBaHe Ha MeKaTa KaHiona v BCnefcTBre Ha ToBa [0 Tey Ha
WHCYNUH.

CwmeHeTe YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set, ako neneHkara ce
OTNenn, ako Mekara KaHiona ce OrbHe Mo BpeMe Ha BKapBaHe
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WM aKo KaHionaTta ce OTAENM YacTUYHO Unn U3LANO OT Koxkara.
[MpoBepsiBanTe 4ecTo, 3a Aa CTe CUrypHW, Y€ Mekarta KaHona e
dukcnpaHa ctabunHo. Ta Tpsiéea fa € BkapaHa M3Lano no BCAKO
BpeMe, 3a Aa ce nofjasa Mb/HOTO KOIMHECTBO UHCYNIVH.
Heobxopym e TecT Ha kpbBHaTa 3axap 2 — 3 Jaca cnep BkapBaHe
C Len NpoBepkKa 3a oCTaTb4YHO NofaBaHe Ha UHCYNMH. 3aToBa He
cmensiiTe YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set HenocpepcTBeHO
npegu CbH.

C Bawwus 3gpaBeH cneuuanucT cbCTaBeTe NfaH 3a KOHBEHLMO-
HaslHa VHCYNMHOBA NHXXEKLMS NN MaH 3a CMsiHa Ha NIeKapCTBO-
TO B Cfly4Yall Ha OTKa3 Ha AafeH KOMMOHEHT Ha MHAy3noHHaTa
cucTemMa nny n34yeprBaHe Ha 3anacuTe.

Mpu HecnasBaHe Ha Te3M MHCTPYKLUMM € HannLe OnacHoCT OT He-
npaBWiHO NnogasaHe Ha UHCYNMH. He3abaBHO noTbpcete megu-
LMHCKa NMOoMOLL, aKo MMaTe 34paBHM OMaceHus.

/A N3bsreaiiTe orbBaHe WM cvynBaHe Ha KaHionaTa/BbBexpaa-
wara urna. CyyneHa vrna Moxe ga ce 3akneLluy B TANOTO unn Aa
OCTaHe M3USNOo B KoXaTta, BCNeACTB/E Ha KOETO Aa Ce HanoxXu
XVPYPrn4ecko oTCTpaHsBaHe.

A\ 3a 3ppaBHu cneuvanuctu: Us6sareaiiTe NOBTOPHO NOCTaBsiHE
Ha nNpepnasHaTa Kanadka unu paspyliaBaHe Ha BbBeXpaalla-
Ta urna. lNoBTOpHO NOCTaBsAHe Ha NpefnasHara Kanayka nm pas-
pylwaBaHe Ha BbBexgaliara urma Moxxe ga AoBeAe A0 Cry4anHo
HapaHsiBaHe C OCTPY MEAULMHCKN MPEAMETM U MpeHacsiHe Ha
cepuo3Hn nHpekuun. MNpu ynotpeda Ha MHMY3MOHHN KOMMAEKTH
3[4paBHUTE crieunanicT Tpsbea ga cnassar cneunduyHnTe yka-
3aHUs Ha MECTHUTE pasnopendy 3a 3apaBeH NEPCOHa, BKIIHOYU-
TENHO yKa3aHnsTa OTHOCHO MOBTOPHO MOCTaBsiHE Ha NpeanasHa-
Ta Kanayka v npefasaHeTo 3a oTnagbum. HesabaBHO notbpceTe
MegyuMHCKa NoMoLL, B criydail Ha HapaHsiBaHe C OCTPU MeOULIMH-
CKV NpeameTu.

3a6enexka (Mmons B3emeTe nox BHUMaHMUeE)

e CMeHsINTe MACTOTO Ha NHMY3Usi pefOBHO B CbOTBETCTBME C MNpe-
nopbkuUTe Ha Bawuna 3gpaBeH cneuvanuct. B npotuseH cnyyan e
Hanmue onacHOCT OT Bb3naneHne Ha MACTOTO Ha NHY3Us, UHCY-
JIMHOBA PE3NCTEHTHOCT W/ NNMOXMNEePTPOdUS.

e KoHcyntupanTe ce ¢ Bawws 3gpaBeH cneuyanucT OTHOCHO 13-
60opa Ha MpaBunHaTa Ob/DKMHA Ha KaHionata. BawuwsT sgpaseH
crneumnanuct Moxke Aa Bu npenopbya cneuudunyeH Tun nHdysmo-
HEH KOMMJIEKT B CbOTBETCTBME ¢ Bawmte notpebHocTy, 3a ga ce
rapaHTMpa npaBuiHO NogaBaHe Ha MHCYIUH.

* He npbckaiite napdoMu, fe3040paHTU Uy npenapatun cpeLly
Hacekomu no YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set, Tbi1 kaTo Te Mo-
rart fa HapyLuart LenocTTa Ha UHY3MOHHUS KOMMNEKT. 3alumTeTte
npopyKTa CpeLly CibHYeBa CBETIMHA 1 TornuHa. CbxpaHsBaiite
YpsoPump® Orbit®soft Infusion Set Ha cyxo MscTo npwu cTaiiHa
TeMnepatypa n n3barsante BUCOKa BNaXKHOCT.
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MpepaBaHe 3a oTnagbUM

CnasaiiTe cbBeTUTE Ha Bawwus 3gpaseH cneumannct U MEeCTHU-
Te Obp>KaBHU pasnopenbn OTHOCHO NpefjaBaHeTo 3a oTnafbuUy Ha
BCVYKMN N3MON3BaHU UIMIW/OCTPY NPEAMETU.

®urypa 1-2

N3bepete MACTO Ha WHAY3Msi, KOETO He Cce Hamupa BbpXY
TanuaTa, KocTu, 6enesu, Mbna 1 HaCKOPOLUHU MeCcTa Ha WHMY3MS.
Ma3muitTe waTtenHo pbLeTe CU U NOYNCTETE MSACTOTO Ha MHMY3US B
CbOTBETCTBME C WHCTPyKUMMUTe Ha Bawwmsa spgpaseH cneuvanuvct.
MogroTeeTe MACTOTO Ha MHMY3WSA, KaTO OTCTPaHWUTE MPEKOMEPHO
okocmsiBaHe. M36bplueTe MSCTOTO C HAaco4YeHW HaBbH KpPbrosu
OBVKEHVS NMOCPEACTBOM TaMMOH, HarMoeH C U30MPONWIIOB ankoxors
(70 %), n ocTaBeTe fa N3CbXHE Ha Bb3OyX. YBEpeETe Ce, 4e MSCTOTO
Ha NHY3USt € N3CHXHAIO U3LUANO0, NPeamn Aa NPOObIKNTE.
ManonssaHeTto Ha wu3onponunos ankoxon (70%) cnomara 3a
ONTUMAaNHO 3aslenBaHe Ha reneHkara. Ynotpebata Ha HamnoeHu
C Apyr askoxon TamroHW MOXe fa [oBefde A0 MpexaeBpeMeHHO
oT/lenBaHe Ha neneHKara vy NpeKbCcBaHe Ha NofaBaHeTo Ha UHCYNH.

®durypa 3-4

3akpenete apganTepa Ha WHMY3NOHHUS KOMMMEKT [AUPEKTHO
KbM OTHeneHueTo 3a narpoHa Ha YpsoPump® (Bx. cdurypa 3).
MpuTtcHeTe neko apanTepa Hagosny, 3a Aa npobuete nperpagara
Ha WHCYNMHOBUS NaTpoH. 3aBbpTeTe apantepa MO Mocoka Ha
YacoBHMKOBaTa CTPeska, AoKaTo ce (hmkcupa ocesaemo.
MpoBepeTe BU3yanHo Aanu afanTepbT € 3akperneH CTabusiHo 1
noapasBHeH ¢ Koprnyca Ha nomnara. Cnep cBbP3BaHETO ce yBepeTe,
Ye Bb3AYLUHWTE MEeXypyeTa ca OTCTPaHeHu 4Ypes3 3apexpaaHe Ha
Tpb6HaTa CUCTeMa CbITIACHO MHCTPYKLMUTE 3a 3apexpaHe Ha Yp-
soPump®.

®durypa 5-6

OTneneTe neneHkarta OT 3aWMTHOTO (QONMO M BHYMaBaiTe Aa He
nokocsare 3anensawys hvnM. BHumartenHo ceaneTe npoTekTopa ot
KaHtonara.

®durypa 7-8

Crabunuavpainte MSCTOTO Ha WHQY3Us U BkKapailte KaHtonarta
YpsoPump® Orbit®soft nog brbn ot 90°. 3a BkapBaHe Ha KaHionaTa
MoxeTe ga uanonadeare cblo Orbit® Inserter Ha Ypsomed. 3a
OMNTUMASTHO 3anenBaHe NPUTUCHETE C NPbLCTU IeNeHKaTa KbM KoxaTa
3a HAKOMKO CEKYHAM.

®urypa 9-11
MpuTCHETE NeneHkaTa KbM KoxaTta C ABa NpbCTa Ha egHaTa pbka.
CTucHeTe Neko eanyeTara u OTCTpaHeTe BHUMATENHO BbBeXaallara
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urna c gpyrarta pbka. /13xBbprneTe BbBeXaalLara urna B o6esonaceH

KOHTEHEP HEeMoCPeOCTBEHO Cref UHXEKTVPaHe, 3a Aa n3berHete

cnyyvariHo y6oxxaaHe.

A MoxeTe fa wusnonssaTe CUHATA Kanadka 3a urma, 3a faa
NMoKpueTe BbBeXJallaTa urma cnep n3BaxaaHe (He 3a 3gpaBHu
cneymanncTy).

®durypa 12-14

3akpenete kanavkata Ha TpbOUYKaTa HEMOCPEACTBEHO KbM

OocHoBarTa Ha kaHtonara. Tpsiésa fia ce YysT e4HO 1N ABe LLpakBaHUs.

A\ 3aBbpTeTe TPLOVYKATA HAMSBO W HAASCHO — MHUMYM €LHO MbJTHO
3aBbpTaHe BbB BCsiKa MOCOKA — CbLUEBPEMEHHO W3O bPNBanKy
Harope Karnadkarta, 3a ja ce rapaHTipa mbiHO MKCupaHe Ha
Karnaykara Ha TpbOudkara U OTBapsiHe Ha MbTHA Ha BAMBaHarta
TEYHOCT.
Cnen HapneXHO CBbp3BaHe Ha TpbOUYKaTa KbM OCHOBaTa Ha
KaHionata BKapaHata HoBa KaHiona TpsibBa da ce HarmbiHW C
WHCYNUH. B NpoTuBEH cnyyaii ce nponycka NHCYWH.

®durypa A: OtgensiHe

3a pga otaenute Tpbbuykara, NMPUTUCHETE NIEKO e3nyeTaTa oT ABeTe
CTpaHu Ha Kanadkara Ha TpbbuykaTa u g ceanete. He e Heobxognmo
MoKpuBaHe Ha WHMYy3MOHHaTa OCHOBA, Tbii KaTto nperpagara
ocurypsiea 3aTsapsiHe.

Mpepw oa cBbp>XETE OTHOBO Kanaykata Ha Tpbbu4ykara, OTCTpaHeTe
Bb3yLUHUTE MeXyp4eTa OT TpbOMYKaTa 1 n3bbpLUETE Nperpagara ¢
TaMrOoH, HanoeH ¢ usonponunos ankoxon (70 %).

HapnexxHo n3bbpcBaHe Ha nperpapgara Hamassisa NMpPOHNKBaHETO
Ha MMKPOOPraHn3Mn B MbTS Ha BMBaHaTa TEYHOCT. 3a MOBTOPHO
rnocTaBsiHe criefiBaiite MHCTPYyKUMUTE Ha churypm 12-14.

Cnepete HMBOTO Ha Baluara kpbBHa 3axap B OTAENEHO CbCTOSHME U
okono 2-3 yaca cnefi NOBTOPHO MOCTaBsIHE.

O6em Ha 3apeXxaaHe 3a Tpbb6uykaTa c aganTtep
(npuénuantenHn o6emu):
45cm (18 inch): 10 eguHuum* (0.10ml)
60cm (24 inch): 12 eguHnumn* (0.12ml)
80cm (31 inch): 15 eguHuum* (0.15ml)
110cm (43 inch): 18 eguHnum* (0.18ml)

*

O6em Ha 3apeXAaHe 3a KOMMNOHEeHTa C KaHwonaTa (rnasa)
(npu6nun3utenHn o6emun):

6 mm meka kaHtona ¢ ocHosa: 0,3* eguHmum (0,003 ml)

9 mm meka KaHtona ¢ ocHosa: 0,4* eguHnum (0,004 ml)

* U-100 mHcynuH
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Indikace k pouziti
Infuzni set YpsoPump® Orbit®soft je uréen ke kontinudlnimu pod-
koznimu podavani inzulinu z externi infuzni pumpy YpsoPump®.

Varovani

A\ Dodrzujte navod k pouziti infuzniho setu YpsoPump®Orbit®soft
a infuzni pumpy YpsoPump®.

A\ Braiite vzniku infekci. Infuzni set YpsoPump®Orbit®soft nepou-
zivejte, pokud je jednotlivé baleni poskozené, bylo jiz otevieno
nebo pokud chybi krytka kanyly. Nepouzivejte infuzni set
YpsoPump®Orbit®soft po uplynuti doby exspirace uvedené na
obalu. Pfi nedodrzovani téchto pokynl hrozi riziko infekce. Po-
kud se u vas objevi jakékoliv znamky ¢&i pfiznaky infekce v misté
vpichu, infuzni set ihned vyménte a vyhledejte Iékafskou pomoc.

A Pouze k jednorazovému pouziti! Kanylu nepouZzivejte opako-
vané, znovu nezavadeéjte a/nebo opakované nesterilizujte. Opa-
kované pouziti a/nebo opakované zavedeni mize vést k posko-
zeni kanyly, k infekci, podrazdéni v misté vpichu, a/nebo
nepresnému davkovani inzulinu. Opakovana sterilizace muze
nepfiznivé ovlivnit neporusenost infuzniho setu YpsoPump®
Orbit®soft.

A Infuzni set YpsoPump®Orbit®soft nepouzivejte déle nez 72
hodin. Del$i pouzivani mlze vést k infekci, podrazdéni v misté
vpichu a/nebo nepresnému davkovani inzulinu. Zménte misto
vpichu, pokud za¢ne svédit, zEervena, zaniti se nebo budete-li
mit nevysvétlitelné vysokou hladinu cukru v krvi.

A\ Zajistéte spravné davkovani inzulinu. Pfed zavedenim zkon-
trolujte, zda hadi¢ky umozniuji volny pratok inzulinu, a postupuj-
te podle pokynUl pro pInéni infuzni pumpy YpsoPump®. Zabra-
nite tim nespravnému davkovani zplsobenému vzduchem v
draze kapaliny nebo pfi ucpani hadi¢ky. Pokud bude plnéni
neuspésné, pouzijte novy infuzni set YpsoPump®Orbit®soft.
Nikdy neplnte infuzni set a nepokousejte se uvolnit ucpanou ha-
di¢ku, pokud je hadi¢ka pfipojena k zakladné zavedené kanyly.
Mohli byste nahodné aplikovat prili§ velké mnozstvi inzulinu.

Do mékké kanyly znovu nezasunuijte jehlu zavadéce. Opakované
zavedeni mizZe zplsobit roztrzeni &i propichnuti mékké kanyly, coz
ma za nasledek Unik inzulinu.

Pokud se paska uvolni, mékka kanyla se zkrouti pfi zavadéni nebo
dojde k UpIné &i astené dislokaci kanyly z kize, infuzni set
YpsoPump® Orbit®soft vymérite. Provadéjte ¢asté kontroly, abyste
méli jistotu, ze mékka kanyla pevné zlstava na misté. Pro zaji§téni
podani celé davky inzulinu musi byt kanyla vzdy Uplné zavedena.
Za 2 az 3 hodiny po zavedeni je nutné provést vySetfeni hladiny
cukru v krvi, aby bylo zaji$téno adekvatni davkovani inzulinu.
Proto nevyméniujte infuzni set YpsoPump® Orbit®soft tésné
pred ulehnutim na I0zko.
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Vypracujte se svym Iékafem plan podavani inzulinovych injekci
nebo nahradni medikace pro pfipad, zZe selze jakakoliv ¢ast in-
fuzniho systému nebo Vam dojdou zasoby spotfebniho materi-
alu.

Pfi nedodrzovani téchto pokynd hrozi riziko nespravného dav-
kovani inzulinu. Pokud budete mit jakékoliv zdravotni obtize,
ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

A Kanylu a jehlu/ zavadéée chraiite pfed ohnutim &i zlome-

nim. Zlomena jehla mlze zUstat v téle nebo zUstat cela pod
klzi, coz mlze vyzadovat chirurgicky zakrok.

A\ Pro zdravotniky: Na jehlu zavadé&e znovu nenasazuijte kryt

ani ji neniéte. Opakované nasazeni krytu nebo niéeni jehly
muUze vést k ndhodnému pichnuti a pfenosu zavaznych infekci.
Zdravotnici musi pfi pouzivani infuzniho setu dodrzovat speci-
fické mistni smérnice, a to véetné pokynl pro opakované nasa-
zeni krytu a likvidaci. Pokud se pichnete jehlou, vyhledejte oka-
mzitou Iékafskou pomoc.

Upozornéni (nezapomerite)

Misto vpichu kanyly ménte pravidelné v souladu s pokyny léka-
fe a/nebo zdravotnika. Pokud takto nebudete postupovat,
riskujete zanét v misté vpichu kanyly, inzulinovou rezistenci a/
nebo vznik lipohypertrofie.

Obratte se na svého lékare, ktery Vam doporuci spravnou délku
kanyly. Lékaf Vam muze doporudit uréity typ infuzniho setu,
ktery nejlépe vyhovuje Vasim potfebam pfi zajiSténi spravného
podavani lécivého pripravku.

Infuzni set YpsoPump® Orbit®soft nesmi pfijit do styku s parfé-
my, deodoranty nebo repelenty proti hmyzu, protoze by se tim
mohla narusit neporudenost infuzniho setu. Vyrobek chrarite pred
slunecnim svétlem a teplem. Infuzni set YpsoPump® Orbit®soft
uchovavejte na suchém misté pfi pokojoveé teploté a s vylouce-
nim vysokeé vihkosti.

Likvidace
Dodrzujte pokyny zdravotnika a pfedpisy mistnich organu pro li-
kvidaci v8ech pouzitych jehel/ostrych predmétd.
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Obrazek 1-2

Vyberte si misto vpichu kanyly mimo oblast pasu, kosti, jizevnaté
tkané, pupiku a mist nedavnych vpichl kanyly. Omyjte si dikladné
ruce a ocistéte misto podani infuze podle pokynd uréenych zdravot-
nikem. Misto infuze pfipravte odstranénim prebyte¢ného télesného
ochlupeni. Pomoci tampénu namoéeného v 70 % izopropylalkoholu
otfete misto krouzivym pohybem smérem ven a nechte na vzduchu
oschnout. Zajistéte, aby pred vykonem bylo misto naprosto suché.
Pouziti tampdnu namocéeného v 70 % izopropylalkoholu podporuje
optimalni pfilnavost pasky. PouZiti jinych tampond nez tampond na-
mocenych v 70 % izopropylalkoholu mUze vést k predéasnému od-
lepeni lepici pasky a preruseni davkovani inzulinu.

Obrazek 3-4

Pripojte adaptér infuzniho setu pfimo na prostor zasobniku
YpsoPump® (viz obrazek 3). Zatlacte jemné na adaptér, aby pro-
pichl pfepazku zasobniku inzulinu. Otacejte adaptérem ve sméru
hodinovych rué€i¢ek, dokud nebudete citit, Ze zapadl do uzaméené
polohy. Vizualné zkontrolujte, zda je adaptér pevné pfichycen a
vyrovnan s télem pumpy. Po pfipojeni infuzni pumpy zajistéte od-
stranéni veskerého vzduchu naplnénim sestavy hadi¢ek podle po-
kyn( vyrobce pro plnéni pumpy YpsoPump®.

Obrazek 5-6
Odstrante spodni vrstvu pasky a dbejte na to, abyste se nedotkli
adhezivni vrstvy. Opatrné z kanyly odstrante chrani¢ kanyly.

Obrazek 7-8

Stabilizujte misto vpichu kanyly a zavedte kanylu YpsoPump®
Orbit®soft pod Ghlem 90°. K zavedeni kanyly je mozné také pouzit
zavadéc Orbit®Inserter spolecnosti Ypsomed. Maximalni pfilna-
vost zajistite pfitlacenim a pridrzenim pasky ke kizi na nékolik
sekund.

Obrazek 9-11

Pfidrzujte pasku na klzi dvéma prsty jedné ruky. Jemné seviete

jazycky a vyjméte opatrné jehlu zavadéce druhou rukou. Jehlu za-

vadéce odhodte ihned po podani injekce do bezpecné nadoby pro

likvidaci, aby nedoslo k ndhodnému pichnuti jehlou.

A Po vyjmuti jehly mGzZete pouzit modry kryt jehly uréeny k zakryti
jehly zavadéce po jejim vytazeni (neplati pro zdravotniky).
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Obrazek 12-14

Pripevnéte krytku hadicky pfimo k zakladné kanyly. UslySite jedno

nebo dvé kliknuti.

A Otadejte hadi¢kou doleva a doprava, nejméné o jednu celou
otacku v kazdém smeéru, a souc¢asné vytahuijte krytku nahoru,
aby se zajistilo, Ze Uplné zapadne a draha pro tekutinu bude
otevrena.

Po spravném pfipojeni hadicky k zakladné kanyly se musi nové
zavedend kanyla naplnit inzulinem. Pokud tak neudinite, mize
to vést k nedplnému podani inzulinu.

Obrazek A: Odpojeni

Hadi¢ku odpojite tak, ze jemné sevrete jazycky na obou stranach
krytky a krytku odeberete. Neni zapotrebi zakryvat infuzni zaklad-
nu, protoze uzavfeni zajistuje prepazka.

Pred opakovanym pfipojenim krytky odstrante z hadi¢ky veskeré
vzduchové bublinky a otfete pfepazku tampoénem namocenym v
70% izopropylalkoholu. Spravnym otfenim prepazky se snizuje
pocet mikrob( vstupujicich do drahy pro tekutinu. Opakované pfi-
pojeni provedte podle pokyni na obrazcich 12-14.

PFi odpojeni a po opakovaném pfipojeni sledujte hladiny krevniho
cukru priblizné 2-3 hodiny.

PlInici objem hadi¢ky s adaptérem
(objemy jsou pfiblizné):

45cm (18 palcl): 10 jednotek*
60cm (24 palcll): 12 jednotek*
80cm (31 palcll): 15 jednotek*
110cm (43 palcl): 18 jednotek*

0,10 ml)
0,12 ml)
0,15 ml)
0,18 ml)

—

Plnici objem pro kanyly (hlavice)

(objemy jsou pfiblizné):

6 mm mékka kanyla se zakladnou: 0,3* jednotky (0,003 ml)
9 mm mékka kanyla se zakladnou: 0,4* jednotky (0,004 ml)

*U-100 inzulin
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Indikationer for brug

YpsoPump® Orbit®soft infusionssaettet er beregnet til kontinuerlig,
subkutan levering af insulin fra den eksterne infusionspumpe
YpsoPump®.

Advarsler

A Folg instruktionerne for brug af YpsoPump® Orbit®soft
infusionssaettet og YpsoPump®.

A Undga infektioner. YpsoPump® Orbit®soft-infusionsseettet ma
ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, hvis pakningen
har veeret abnet, eller hvis kanylehzetten mangler. YpsoPump®
Orbit®soft-infusionsseettet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen
pa pakningen. Der er risiko for infektion, hvis disse anvisninger
ikke felges. Hvis du har nogen som helst tegn eller symptomer pa
en infektion p& infusionsstedet, skal du udskifte infusionssaettet
omgaende og kontakte din leege med henblik pa behandling.

A\ Kun til engangsbrug! Kanylen ma ikke genbruges, genindferes
og/eller resteriliseres. Genbrug og/eller genindfering kan fore til
skader pa kanylen og til infektion, irritation pa indferingsstedet
og/eller upraecis levering af insulin. Resterilisering kan pavirke
YpsoPump® Orbit®soft-infusionssaettets integritet.

A YpsoPump® Orbit®soft-infusionssaettet ma hgjst anvendes i
72 timer. Hvis det anvendes i laengere tid, kan det fore til irritation
pa infektionsstedet, infektion og/eller upreecis levering af insulin.
Skift infusionssted, hvis infusionsstedet begynder at klg, bliver
radt eller betaendt, eller hvis der forekommer en uforklarlig hgj
blodsukkervaerdi.

A\ Serg for korrekt levering af insulin. For indfering skal du kon-
trollere, at insulinen kan stramme frit i slangen som beskrevet i
instruktionerne til priming af YpsoPump®. Det forhindrer forkert
dosering som folge af luft i vaeskevejen eller en tilstoppet slange.
Brug et nyt YpsoPump® Orbit®soft-infusionssaet, hvis det oprinde-
lige ikke kan primes.

Prim aldrig infusionssaetslangen, og forsgg aldrig at befri en
blokeret linje, mens slangen er forbundet til den indsatte kany-
lebase. Du kan komme til at injicere for meget insulin.

Du mé ikke genindfare introducerndlen i blade kanyle. Genind-
foring kan forarsage rifter i eller punktering af den blede kanyle,
hvilket kan resultere i insulinspild.

Udskift YpsoPump® Orbit®soft-infusionsseettet, hvis tapen bliver
lzs, hvis den blgde kanyle bliver bgjet under indfering, eller hvis
kanylen lgsnes helt eller delvist fra huden. Kontrollér ofte, at den
blede kanyle sidder ordentligt fast. Den skal altid vaere helt indfert
for at modtage den fulde maengde insulin.
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2-3 timer efter indfering skal der udferes en blodsukkertest for
at sikre tilstreekkelig levering af insulin. Derfor m& YpsoPump®
Orbit®soft infusionsseettet ikke skiftes lige for sengetid.

Udarbejd en plan for konventionel injektion af insulin eller erstat-
ning af medicin sammen med laegen, hvis en del af infusionssy-
stemet ikke fungerer, eller systemforsyningerne udtemmes.

Hvis disse anvisninger ikke folges, er der risiko for ukorrekt leve-
ring af insulin. Seg omgaende leegehjeelp, hvis du er i tvivl om en
sundhedsrisiko.

A Undgé at bgje eller knakke kanylen/indferingsnélen. En

knaekket kanyle kan blive siddende i kroppen eller blive helt vaek
under huden og kan kraeve kirurgisk fiernelse.

A For sundhedsfagligt personale: Undga at pasatte haetten

igen eller gdeleegge indferingsnalen. Paszetning af haetten
igen eller gdeleeggelse af indferingsnélen kan fore til stikuheld,
som kan overfare alvorlige infektioner. Sundhedsfagligt persona-
le skal falge de lokale politikkers specifikke anvisninger for sund-
hedspersonale ved brug af infusionssaet, herunder retningslinjer
for pasaetning af heette og bortskaffelse. Sag straks leegehjeelp,
hvis du har faet en skade fra kanylen.

Forsigtig (bemaerk)

Skift infusionssted regelmaessigt i overensstemmelse med sund-
hedspersonalets rad. Sker det ikke, er der risiko for infektion pa
infusionsstedet, insulinresistens eller lipohypertrofi.

Konsultér din lzege med henblik pa at veelge den korrekte kany-
leleengde. Din laege kan komme med anbefalinger til den spe-
cifikke type infusionsseet, der passer bedst til dig, for at sikre
ngjagtig aflevering af insulinen.

YpsoPump® Orbit®soft-infusionssaettet ma ikke komme i kontakt
med parfume, deodoranter eller insektmidler, da det kan pévirke
infusionssaettets integritet. Beskyt produktet mod sollys og var-
me. Opbevar YpsoPump® Orbit® soft-infusionsseettet tart og ved
stuetemperatur, og undga hgj luftfugtighed.

Bortskaffelse

Du skal fglge sundhedspersonalets professionele radgivning og
kommunale regler for bortskaffelse af alle brugte nale/skarpe gen-
stande.
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Figur 1-2

Veelg et infusionssted vaek fra taljen, knoglerne, arvaev, navlen og
de seneste infusionssteder. Vask haenderne grundigt, og renger in-
fusionsstedet i henhold til instruktionerne fra sundhedspersonalet.
Forbered infusionsstedet ved at fjerne overskydende har. Vi anbe-
faler at torre stedet i en cirkuleer, udadgaende beveegelse med brug
af en 70 % isopropylalkohol-pad og lade det luftterre. Serg for, at
infusionsstedet er helt tort, for du fortsaetter. Anvendelse af 70 %
isopropylalkohol understetter den optimal vedhaeftning af tapen.
Brug af andre alkoholoplgsninger kan resultere i for tidlig tapefejl og
afbrydelse af insulinlevering.

Figur 3-4

Seet infusionsseettets adapter lige i ampulrummet i YpsoPump® (se
figur 3). Skub adapteren forsigtigt ned for at gennembore insulin-
ampullens septume. Drej adapteren i urets retning, indtil du faler,
at den glider ind i last position. Kontrollér visuelt, at adapteren er
korrekt tilsluttet og afstemt med pumpehuset. Efter tilslutning skal
der sgrges for, at luftbobler fiernes ved priming af slangesamlingen
ifalge primeinstrukserne til YpsoPump®.

Figur 5-6
Fjern beskyttelsen bag pa tapen, og pas pa ikke at bergre den klae-
bende del af tapen. Fjern forsigtigt kanylehaetten fra kanylen.

Figur 7-8

Stabilisér infusionsstedet, og indfer YpsoPump® Orbit®soft kanylen
i en vinkel pa 90°. Til indfering af kanylen kan du ogsa bruge Orbit®
Inserteren fra Ypsomed. For at opnd maksimal vedheeftning holdes
tapen mod huden, og fingrene gnides hen over klesebestoffet i nogle
sekunder.

Figur 9-11

Hold tapen mod huden med den ene hands to fingre. Tryk forsigtigt

pé tapperne, og traek forsigtigt introducernalen ud med den anden

hand. Indferingsnalen bortskaffes i en sikker beholder umiddelbart

efter injektionen for at undgé stikuheld.

A\ Du kan benytte den bla nélehaette til at deekke indfgringsnéalen
efter udtagning (ikke for sundhedspersonale).
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Figur 12-14

Fastger slangeheetten direkte til kanylebasen. Der ber kunne hores

et til to klik.

A\ Roter slangen til venstre og hgjre, mindst én hel omdrejning i
hver retning, mens der traekkes opad i heetten for at skire, at
slangeheaetten er kommet helt i indgreb, og veeskevejen er abnet.
Efter korrekt tilslutning af slangen til kanylebasen skal den ny-
ligt indsatte kanyle fyldes med insulin. | modsat fald er resultatet
manglende insulin.

Figur A: Afmontering

Slangen afmonteres ved at klemme forsigtigt pa tapperne pa beg-
ge sider af slangehaetten og fierne den. Det er ikke nedvendigt at
deekke infusionsbasen, da septum lukker den.

For du tilslutter slangehaetten igen, fiernes alle luftbobler fra
slangen og septum renses af med en vatpind med en 70 % iso-
propylalkohol-pad.

Korrekt pensling af septum reducerer indtraengen af kim i veeskeve-
jen. Ved gentilslutning felges anvisningerne til figur 12-14.
Overvag dine blodsukkerniveauer, nar der afbrydes ca. 2—3 timer
efter gentilslutning.

Primingvolumen til slange med adapter

(volumener er omtrentlige):
45cm (18 tommer): 10 enheder*
60cm (24 tommer): 12 enheder”
80cm (31 tommer): 15 enheder*

110cm (43 tommer): 18 enheder*

0,10ml)
0,12ml)
0,15ml)
0,18 ml)

P

Primingvolumen til kanyledelen (hoved)
(volumener er omtrentlige):

6 mm kanylen med base: 0,3* enheder (0,003 ml)
9mm kanylen med base: 0,4* enheder (0,004 ml)

*U-100-insulin
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Indikationen

Das YpsoPump® Orbit®soft Infusionsset ist fir die kontinuierliche
subkutane Abgabe von Insulin vorgesehen, das mit der externen
Insulinpumpe YpsoPump® verabreicht wird.

Warnhinweise

A Die Gebrauchsanweisung des YpsoPump® Orbit®soft Infusions-
sets und der Insulinpumpe YpsoPump® beachten.

A\ Infektionen vorbeugen. Das YpsoPump® Orbit®soft Infusions-
set nicht verwenden, wenn die Verpackung des Infusionssets
beschadigt ist, bereits gedffnet wurde oder der Kanllenschutz
fehlt. Das YpsoPump® Orbit®soft Infusionsset nach Ablauf des
Verfallsdatums auf der Verpackung nicht mehr verwenden.
Wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, besteht das Ri-
siko von Infektionen. Bei Anzeichen und Symptomen einer In-
fektion an der Infusionsstelle sofort das Infusionsset austau-
schen und medizinische Betreuung in Anspruch nehmen.

A\ Nur fiir den Einmalgebrauch! Die Kaniile nicht wiederverwen-
den, erneut einflhren und/oder resterilisieren. Die Mehrfachver-
wendung und/oder erneute Einflhrung kann zu Infektionen,
Reizungen der Infusionsstelle, ungenauer Abgabe von Insulin
und/oder Beschadigung der Kaniile fihren. Die Resterilisation
kann die Intaktheit des YpsoPump® Orbit®soft Infusionssets be-
eintrachtigen.

A Das YpsoPump® Orbit®soft Infusionsset nicht langer als 72
Stunden verwenden. Ein langerer Gebrauch kann zu Infektio-
nen, Reizungen der Infusionsstelle und/oder ungenauer Abgabe
von Insulin flhren. Die Infusionsstelle wechseln, wenn sie zu ju-
cken beginnt, rot wird, sich entziindet oder ein unerwartet hoher
Blutzuckerwert gemessen wird.

A\ Darauf achten, dass das Insulin korrekt abgegeben wird. Vor
dem Einflhren sicherstellen, dass das Insulin ungehindert durch
den Schlauch des Infusionssets flieBen kann. Dabei die Anweisun-
gen der YpsoPump® zur Beflillung des Infusionssets beachten.
Dadurch kann eine fehlerhafte Dosierung, die durch Luft im Flus-
sigkeitsweg oder durch einen verstopften Schlauch verursacht
wird, verhindert werden. Wenn das Beftillen nicht erfolgreich aus-
gefiihrt werden kann, dann ein neues YpsoPump® Orbit®soft Infusi-
onsset verwenden.

Niemals den Schlauch des Infusionssets beflllen oder versu-
chen, eine Verstopfung zu beseitigen, wenn die Kanlile eingefiihrt
und der Schlauch an der Kanilenbasis angeschlossen ist. Dies
kann zu einer Uberdosierung von Insulin fiihren.

Nach Entfernen der Einfiihrnadel diese nicht wieder in die Soft-
kanule einfuhren. Das erneute Einfihren der Nadel kann die
Softkanlle verletzen, was zum Austritt von Insulin fUhren kann.
Das YpsoPump® Orbit®soft Infusionsset auswechseln, wenn sich
das Pflaster I6st, wenn die Softkaniile bei der Einflihrung knickt
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oder wenn die Kanlile teilweise oder vollstdndig aus der Haut
rutscht. RegelméaBig Uberpriifen, ob die Softkanile fest in der
Haut sitzt. Sie muss stets vollstéandig eingefiihrt sein, damit die
gewlnschte Insulinmenge abgegeben werden kann.

2 bis 3 Stunden nach dem Setzen des Infusionssets muss ein
Glucosetest durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass das
Insulin korrekt abgegeben wird. Daher das YpsoPump® Orbit®soft
Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Schlafengehen auswech-
seln.

Mit dem Arzt einen Plan zur konventionellen Injektion von Insulin
oder zum Ersatz des Arzneimittels fUr den Fall ausarbeiten, dass
eine Komponente des Infusionssystems ausfallt oder die Vorrate
ausgehen.

Wenn diese Anweisungen nicht befolgt werden, besteht das Risi-
ko einer fehlerhaften Insulinabgabe. Bei Gesundheitsbedenken
sofort medizinische Betreuung in Anspruch nehmen.

A\ Die Kaniile/Einfiihrnadel nicht biegen oder brechen. Eine ab-
gebrochene Kanlle kann im Korper stecken bleiben oder voll-
standig unter der Haut zurlckbleiben. In diesem Fall muss die
Kantile chirurgisch entfernt werden.

A Fiir medizinisches Fachpersonal: Die Einfiihrnadel nicht
zerstéren und die Schutzkappe nicht wieder aufsetzen. Das
Zerstéren der Einfihrnadel und das Wiederaufsetzen der
Schutzkappe kdnnen zu einer versehentlichen Stichverletzung
fUhren, wodurch schwere Infektionen Ubertragen werden kon-
nen. Das medizinische Fachpersonal muss beim Gebrauch des
Infusionssets die vor Ort geltenden Richtlinien, einschlieBlich
der Hinweise zum Wiederaufsetzen von Schutzkappen und Ent-
sorgen von Nadeln, beachten. Im Falle einer Stichverletzung
unverzlglich einen Arzt aufsuchen.

Vorsicht (bitte beachten)

¢ Die Infusionsstelle unter Beachtung der Hinweise des Arztes
und/oder des medizinischen Fachpersonals regelméBig wech-
seln. Andernfalls besteht die Gefahr einer Infektion der Infusions-
stelle, einer Insulinresistenz oder einer Lipohyperthrophie.

e Bezlglich der korrekten Kanulenlange den Arzt konsultieren. Um
eine genaue Abgabe des Insulins zu gewahrleisten, kann lhnen
Ihr Arzt Empfehlungen dazu geben, welches Infusionsset am
besten flr Ihre Bedurfnisse geeignet ist.

e Das YpsoPump®Orbit®soft Infusionsset nicht mit Parfiims, Deodo-
rants oder Insektenschutzmitteln in Kontakt bringen, da es da-
durch beschadigt werden kann. Das Produkt vor Sonnenein-
strahlung und Hitze schitzen. Das YpsoPump® Orbit®soft
Infusionsset an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbe-
wahren und vor hoher Luftfeuchtigkeit schiitzen.
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Entsorgung

Zur Entsorgung von Nadeln bzw. scharfen/spitzen Gegenstanden
missen die Hinweise des Arztes und/oder des medizinischen Fach-
personals sowie die vor Ort geltenden Bestimmungen beachtet
werden.

Abbildung 1-2

Eine geeignete Einfihrstelle wahlen, die nicht auf Taillenhdhe, tiber
Knochen, im Bereich von Narbengewebe, in der Néhe des Nabels
oder einer vorher benutzen Einflhrstelle liegt. Hande griindlich wa-
schen und die Infusionsstelle gemaB den &rztlichen Anweisungen
reinigen. Die Infusionsstelle durch das Entfernen von UberméaBigem
Haarwuchs vorbereiten. Die Infusionsstelle in kreisformigen, nach
auBen gerichteten Bewegungen mit einem mit 70 % Isopropylalko-
hol getrénkten Tupfer desinfizieren und an der Luft trocknen lassen.
Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Stelle absolut trocken ist.
Die Verwendung von 70 % Isopropylalkohol sorgt fiir einen optima-
len Halt. Andere Alkoholtupfer kdnnen zu einem vorzeitigen Abldsen
des Pflasters und dadurch zu einer Unterbrechung der Insulinabga-
be flhren.

Abbildung 3-4

Den Adapter des Infusionssets aufrecht auf die eingesetzte
Insulinpatrone setzen (siehe Abbildung 3). Den Adapter vorsichtig
herunterdriicken, um das Septum der Insulinpatrone zu durchste-
chen. Danach den Adapter im Uhrzeigersinn drehen, bis dieser
splirbar einrastet. Uberpriifen, ob der Adapter sichtbar fest ange-
schlossen und bindig zum Pumpengehduse ausgerichtet ist.
Das Schlauchsystem gemaB der Gebrauchsanweisung der
YpsoPump® beflillen und so sicherstellen, dass keine Luftblas-
chen mehr eingeschlossen sind.

Abbildung 5-6

Die Schutzfolie vom Klebestreifen abziehen und darauf achten,
dass der Klebefilm nicht bertihrt wird. Den Kanllenschutz vorsichtig
von der Kantle abnehmen.

Abbildung 7-8

Die Infusionsstelle stabilisieren und die YpsoPump® Orbit®soft Kani-
le in einem Winkel von 90° einfiihren. Zum Einfihren der Kanile
kann auch der Orbit® Inserter von Ypsomed benutzt werden. Fir
eine optimale Haftung das Pflaster fest auf die Haut driicken und
mit den Fingern mehrmals Uber das Pflaster streichen.
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Abbildung 9-11

Das Pflaster mit zwei Fingern einer Hand auf der Haut fixieren. Die

auBeren “Flugel” vorsichtig driicken und die Einflhrnadel mit der

anderen Hand entfernen. Die Einfihrnadel sofort nach der Injektion

in einem sicheren Behélter entsorgen, um versehentliche Stichver-

letzungen zu vermeiden.

A Bei Selbstbehandlung: Sie kénnen die mitgelieferte blaue
Schutzkappe verwenden, um die Einflihrnadel nach dem Entfer-
nen abzudecken (nicht fir medizinisches Fachpersonal).

Abbildung 12-14

Die Schlauchkappe gerade auf die Kanllenbasis aufklicken. Es soll-

ten ein bis zwei Klickgerdusche zu héren sein.

A Den Schlauch jeweils um mindestens eine volle Umdrehung
nach links und nach rechts drehen und gleichzeitig die Kappe
anheben, um sicherzustellen, dass die Schlauchkappe einwand-
frei sitzt und der Flissigkeitsweg gedffnet ist.

Bei einer neu eingefihrten Kanlle muss nach dem Anschluss
des Schlauchs die Kanlle befiillt werden, ansonsten kommt es
zu einer Unterversorgung mit Insulin.

Abbildung A: Abnehmen

Zum Abnehmen des Schlauchs die Schlauchkappe an den gerillten
Seiten vorsichtig driicken und den Schlauch entfernen. Die Basis des
Infusionssets muss nicht abgedeckt werden, da das Septum fiir einen
vollstandigen Verschluss sorgt.

Vor dem erneuten Aufsetzen der Schlauchkappe allfallige Luftblas-
chen aus dem Schlauch entfernen und das Septum mit einem mit
70% Isopropylalkohol getrankten Tupfer abwischen. Durch das
grindliche Abtupfen des Septums wird das Eindringen von Keimen
in den Flissigkeitsweg reduziert. Zum erneuten Aufsetzen die An-
weisungen der Abbildungen 12-14 befolgen.

Den Blutzuckerspiegel nach dem Abnehmen und etwa 2 bis 3 Stun-
den nach dem erneuten Aufsetzen kontrollieren.

Filllvolumen fiir das Schlauchsystem mit Adapter
(ungefahre Richtwerte):
45cm (18 Zoll): 10 Einheiten* (0,10ml)
60cm (24 Zoll): 12 Einheiten* (0,12 ml)
80cm (31 Zoll): 15 Einheiten* (0,15ml)
110cm (43 Zoll): 18 Einheiten* (0,18 ml)

Fiillvolumen fiir die Kaniileneinheit (ungefahre Richtwerte):
6 mm Softkan(le mit Basis: 0,3* Einheiten (0,003 ml)

9mm Softkanule mit Basis: 0,4* Einheiten (0,004 ml)

*U-100 Insulin

33




— 34

EAANnvViIka

Evdeigelg xpnong

To oet éyxuong YpsoPump® Orbit®soft Tipoopiletal yia tn ouvexn
uTtod6pLa Xoprynon WVOoULAIVNG artod pia eEWTEPIKA avtAia &yxuong
YpsoPump®.

Mposgidomonoeig

A AkolouBsite TIG 08nyieg Xpriong Tou oeT éyxuong YpsoPump®
Orbit®soft kal TNg avtiiag YpsoPump®.

A ArtopedyeTe TIG AOREELG. Mn XPNOIOTIOIEITE TO OET £yXLUONG
YpsoPump® Orbit®soft edv n atopikry cuokevacia €xel uTtooTeL {nN-
HLa, €xet NN avolxTei ) €av To KAALPPA TNG KAVOUAQG Aeittel. Mn
xpnotgottoleite To oeT éyxuong YpsoPump® Orbit®soft peta tnv
nuepounvia ARENG Tou avaypddeTal OTn CUCKELATIA. 2€ TiEPi-
TITWON YN THPNONG QUTWY TWV 08NYLWV, UTIAPXEL KivOuvoG Aoipw-
&ng. Eav é€xete omroladnoTe onpeia r cLPTITWHATA AoiPwENG oTo
onueio TNG €yxuong, QVTIKATAOTHOTE AUECWG TO OET £YXUONG 0aG
KaL ETIIKOWVWVIOTE PE TO ylaTPo 0ag yia Beparteia.

A Mévo yia pia xprion! Mnv eTtavayprolpoTIoIEITE, ETTAVEICAYETE 1}/
Kal ETIAVATIOCTEIPWVETE TNV KAvouAa. H emavaypnotottoinon i/
KQL ETIAVELCAYWYN UTIOPEL va TIPOKAAETEL {NULA OTNV KAVOUAQ KAl
va odnyAoelL o€ TOTIIKO £PEBIONO, Aoipwén ry/kal avakplPr xopriyn-
on WoouAivng. H emavamooteipwon WTIOpEl va eMNPeAcel Thv
akepaldTNTA ToL OET €yxuong YpsoPump® Orbit®soft.

A Mn xpnowottoleite To oetT éyxuong YpsoPump®Orbit®soft yia
XPOVIKO S1acTnpa HeyaAlTEPO TWV 72 wpwv. H xpron ya peya-
AOTEPO XPOVIKO Slaatnpa Pttopei va odnynoel Ge TOTIKO epeBIoo,
Aoipwén ri/kat avakpipry xopriynon tvoouAivng. AANAGETE To onpeio
£€yxuong €av Ttapouctdoel Kvnopo, epuBpdtnta, dAeypovn 1 edv
€xete avefiynta vhnAn €voeiEn oakxapou aipatog.

A AlaogpalioTe TN 6WOTH Xopriynon tveoulivng. Mptv tnv sloayw-
yn, EAEYETE OTL N CWANVWON ETITPETIEL TNV EAeVBEPN por TNG V-
O0UAIVNG, akoAouBwvtag TIG odnyieq apxikng TIApwong yla tnv
avtAia YpsoPump®. Auto Ba amotpépel Tnv avakpipr) Socoloyia
TIOU TIPOKAAEiTaL ard Ttapouasia agpa otn diadpopr Tou LypoL A
dpaypevn owAvworn. XPnooTIow)oTe €va VEO OET EyXuong
YpsoPump®Orbit®soft edv n apxikr TAfpwan dev gival MITUXAG.
[MOTE PNV KAVETE APXIKA TIAAPWON TNG CWANVWONG TOU OET £yXU-
ong oUTE va ETIXELPAOETE va EAEVBEPWOETE Pla dpaypévn ypapun
€VOOW N owANvwon eival ocuvdedepévn otnv TottoBetnuévn Bdon
NG kKAvouhag. MTtopei katd AaBog va eveoeTe LTIEPBOALKY TIOCO-
TNTA IVOOUAIVNG.

Mnv emtavelodyete ™ PeAdva elcaywyea otn PHaAakr kavouia. H
ETIAVELIOAYWYN UTIOPEL va TIPOKAAETEL axioluo ) Sidtpnon TG pa-
AGKNG KAVOUAQG, Ye artoTeAeopa tn S1appor IVGOUAIVNG.

AVTIKATAOTHNOTE TO OET €yxuong YpsoPump®Orbit®soft edv n tai-
via xaAapwoel, eav N HAAAKr KAVOUAQ TOOKioEL Katd Tn Slapkela
NG €l0aywyng f €Aav N KQVOUAQ aTIOXWPLOTEL TIANPWG 1 HEPIKWG
aro To déppa. EAEyxeTe TAKTIKA yla va eTReBAVETE OTL N PaAa-
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Kr} kKAvouAa Ttapapével otabepd otn B€on Tng. MNpétel TTavtoTe va
eival TAfpwg eloaypévn yla va Aappavet tnv TAnpn moocdtnTa v-
OOUAIVNG.

Mua pé€tpnon yAukolng aipatog tipémel va SievepynBei 2—3 wpeg
HETA TNV el0aywyn yia va SlacdalloTel N EMTAPKAG xoprnynon Lv-
OOUAIVNG. ZUVETIWG, PNV aAAleTe To OeT €yxuong YpsoPump®
Orbit®soft auéowg TPV TNV KATAKALON.

KaBopiote €va oupfatikd Tipdypappa €veong LVOOUAIVNG 1 avTl-
katdoTaong papudakou o cuvepyaaoia Ye Tov eTtayyeApatia vyei-
Qg 0ag, o€ TIEPITITWON TIOUL KATIOLO PEPOG TOU CUCTHUATOG £yXL-
ong mapouctdoel PAABN 1 e€avtAnBolv oL TpopnBeleg Tou
OLOTAKATOG.

2€ TIEPITITWOoN KN THPNONG QUTWV TWV 0dNYLWV, LTIAPXEL KivOuvog
€odalpévng Xoprynong VoouAivng. ZnTAoTe Apean LATPIKN Gpo-
vTiba edv €xeTe otroladnTIOTE avnouyia yla tnv vyeia oag.

A Amtogelyete To Abyiopa i Th 6pavon TG KavovAag/BeAdvag
eloaywyéa. Mia ortaopevn BeAdva PTtopei va Ttapapeivel eykAw-
Blopévn oto ocwpa f va Trapapeivel TeEAeiwg KATw and To dépua
KQl UTTOPEL va aTtatTel Xepoupyikr adaipeon.

A\ Na emayyeAparieg vysiag: ATtopeOyeTe TNV €K VEOL KAALYPN i
TNV Katactpodn TG PeAdvag elcaywyéa. H ek véou KAAuYn A
n kataotpodn NG BeAOvag eloaywyea PTtopei va odnynoel oe Tu-
Xaio Tpavpatiopd amo TPUTINUA, YEoW Tou oTtoiou eivat Suvatod va
peTadoBolv coBapég AOIHWEEIG. TO TIPOOWTIIKO ETIAYYEAUATIWOV
vyeiag TIPETTEL va KOAOUBEL TIG EI0IKEG 0ONYIEG TWV TOTUKWY Ka-
VOVIGHWV VLA TO TIPOOWTIIKO ETIAYYEAUATIWV LYEIQG KATA TN XPrion
TOU OET €yXLONG, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWVY OSNYLWV YId TNV €K VEOU
kaAupn kat antdéppuwpn. Eav tputnbeite, {ntricte Aueon LATPIKN
Ppovrtida.

Mpoocoxn (TapakaAoOpe CNUELNOTE)

* AN\ACeTe TO ONpEio €yXUoNG TOKTIKA OOPPWVA pPe TIG CUUBOUAEG TOU
emnayyeAuatia vyeiag oag. Edv dev yivel autd, uttdpyel Kivouvog dAeypo-
VAG TOU onueiov éyxuong, avtiotaong otnv WVoouAivn r/kal AtroiTep-
Tpodiag.

* >upPouleuBeite Tov emayyeAuartia vyeiag cag yla va oag ouoth-
OEL TO OWOTO WPNAKOG kKAvouAag. O emtayyeAyatiag vyeiag oag pro-
PEl va TIAPEXEL CUOTACELG OXETIKA UE TOV OUYKEKPLUEVO TUTIO OET
€yxuong Tou Talplddel 1avikd oTIG avaykeg oag yla va Siacdalt-
otei N akpIBAg xopnynon v- couAivng.

e Mn XPNOWOTIOIEITE APWHATA, ATIOCUNTIKA 1 EVIOHOATIWONTIKA
eMavw oTto oeT £yxuong YpsoPump® Orbit®soft kabwg auTtd prto-
pEei va emnpedoel TNV AKEPALOTNTA TOL CET £yxuong. Npootateve-
TE TO TIPOIOV attd NAIaKO Pwg Kat Beppotnta. PUNACCETE TO OET
gyxuong YpsoPump® Orbit®soft ooe Enpod pépog oe Beppokpacia
Swpartiou kat artopelyeTe TNV LYNAR vypaaia.
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Antéppupn

Mpérel va akoAouBeite TIG CUPPBOULAEG TOL eTTayyeAUATIO LYEIQG 0ag,
KaBWG Kal TI Katd TOToug loxbouoeg Slatdfelg yla tnv aropppn
SAWV TWV XPNOLUOTIOINHEVWVY BEAOVWV/ALXUNPWY QVTIKEUEVWV.

Ewkéva 1-2

ETuAé€te €va onpeio €yxuong pakpld aro tn YEon, 00Td, OLAWSN LOTO,
ToV opdald Kat Tipoodata anueia gyxuong. MAVveTe oxoAaoTIKA TA
¥épla oag Kal kabapiote To onueio éyxuong oclPdwWva pe TIG odnyieg
TI0L 0ag €xouv S0Bei amod Tov emayyeAuartia vyeiag oag. MpoegTod-
oTe TO onyeio &yxuong adaipwvtag TNV UTIEPBOAIKN Tpixoduia. Zuvi-
OTOUE VA OKOUTTICETE TO ONWEIO e KUKAIKA TIPOG Ta €Ew Kivnon, xpn-
OLUOTIOIVTAG €va PAVTNAGKL EUTIOTIONEVO e 70 % LOOTIPOTIVAIKN
QaAKOOAN, kal adproTte TO va OTeEYVWOEL Pe Tov agpa. BeBawbeite oTL
TO onpeio eival Teleiwg oteyvo Tpotol cuvexioete. H xprion 70 %
LOOTIPOTIVAIKAG AAKOOANG uTtooTtnpiCel TN BEATIOTN CLUYKOAANCN TNG
Tawiag. Eav xpnowotoijoete AAO pavtnAdkl aAkooAng, Pttopei va
TIPOKANOEL TIPWIKN aTToKOGAANCN TNG TAWVIAG Kal SIAKOTIA TNG XOPAYN-
ongG VOoUAivNg.

Ewkéva 3-4

MpooapTAoTE TOV TIPOCAPKOYEQ TOL OET £yXuong areudeiag oto dla-
péplopa duatyyiou g avtiiag YpsoPump® (BA. ewova 3). QBriote Tov
TIPOCAPHOYEQ TIPOCEKTIKA TIPOG TA KATW YlA VA TPUTIHOETE TO SId-
dpaypa Tou Puaclyyiov VOOUAIVNG. ZTPEYTE TOV TIpocappoyEa Se€lo-
otpoda peExpL va awobavBeite va oAioBaivel otn B¢on aodpdaiong.
EAéy€te oTtTIKA OTL O TIPOCApMOoYEAG eival oTabBepd TIPOCAPTNUEVOG
Kal EVBLYPAUUIOUEVOG PE TO TIEPIBANUA TNG avtAiag. Metd tn ovvde-
on, BePawBeite otL oL duoaideg agpa xouv adalpebei pEoW APXIKAG
mApwong TG Sidtaéng cwArvwong cuPdwva Ue TI 0dNyieg apXIKAG
TIANpwong TG avtiiag YpsoPump®.

Ewkéva 5-6

Adalp€oTe TO TIPOOTATEVTIKO KAAUUMA TNG Tawiag Kat Tipooefte va
pNnv ayyi&ete TNV KOAANTIKN ouoia. APAIPECTE TIPOCEKTIKA TO KAALPHA
NG KAVOUAQG attod TNV KAVOUAQ.

Ewéva 7-8

2T0BePOTIOINOTE TO ONUEIO €yXUONG KAl EICAYETE TN PAAAKK KAVOUAQ
YpsoPump®Orbit®soft urtd ywvia 90°. MNa tnv elcaywyr TG KAVOUAAG,
UTIOPEITE €TTONG va XPNOLIOTIOINCOETE TO OUVIOTWHEVO ELOAYWYEQ
Orbit® Inserter a6 v Ypsomed. Ma Yéylotn cUYKOAANGN, KPATACTE
TIEOPEVN TNV TAWvVia 0TO 6€PPa 0ag Kal KIvAoTe Ta SAKTUAA oag ETTAVW
Qro TNV Tawia yia pepka SeuTtepOAETTTA.
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Ewkéva 9-11

Kpatrote tnv Tawia endvw oto 6€ppa pe dVo SAKTUAA Tou eVoq xe-

ploL. ZupTtiéoTe amald ta eAdopata Katl adaipéote Tn BeAdva eloa-

YWYEQ TIPOCEKTIKA HE TO AANO XEpL. ATtoppiPTe TN BeAdva elcaywyea

o€ A0DAAEG SOXEIO AUECWG PETA TNV EYXUOH, TIPOKELPEVOL VA ATTodL-

YETE TUXAIO TPUTINUA.

A\ MTIOPEITE VA XPNOIOTIOOETE TO UTTAE KAALUPA BEAdvVAG TToU TTa-
pEXeTAL yla TNV KAALYN TNG BEAOVAG eloaywyEa PETA TNV adaipeon
(6ev TtpoopileTal yla emtayyeAuartieg vyeiac).

Ewéva 12-14

MpooaptroTe To WA cwWARvVWonG areubeiag otn BAaon TnNG kavou-

AQG. Oa TpéTtel va akouoTolV éva i S0 'KAIK'.

A\ MeploTpéPte TN oWAVWON aplotepd Kat Se€1d, TOLAAXIOTOV Katd
Hia TIARpN TiEpLoTpodr) TIPOG KABE KatewBLvaon, EVW TPARATE TIPOG
Ta TTAVW TO TIWHA yia va BeBaiwbeite OTL TO TIWHA CWANVWONG EXEL
Seopeutel TIANPWG Kat n diadpopr) vypou eival avolxtr). Metd
owaotr obvdeon TG owArvwong otn Bdon g KAvouAag, N VeoTo-
TIOBeTNUEVN KAVOUAQ TIPETIEL VA YEUIoEL e IVGOULAivN. Edv Sev yivel
QauTo, Ba TIPOKVYEL ATIWAELA LVOOUAIVNG.

Ewkéva A: AtooOvdeon

lMa va armocuvdeoeTte TN CWARVWON, CUUTIECTE aTtaAd Ta eAdoparta
OTIG SU0 TIAEUPEG TOL TIWHATOG CWARVWONG Kal adalpéote To. Aegv
UTTAPXEL QvAYKN va KAADYETE TN BAon €yxuong, kabwg to diadpayua
TIAPEXEL ETIAPKEG KAEIOILIO.

MpoToL emavacuvoEcETe TO TIWKA CwARVWONG, adalpETTe TIG duoa-
Aideg agpa armod TN owAvVwWon kal okouttiote To Slddpaypa pe éva
pavtnAdki pye 70 % 100TIPOTIVAIKA AAKOOAN. To owaTd oKOUTIIOUA TOU
Sladpayuatog PEWVEL TNV €i0080 HIKpoRiwv atn diadpopr Tou LypPoL.
Ma tnv emavaclvdeon, akohouBnote TIG odnyieq oTig elkoveg 12—-14.
MapakoAouBeite ta ermineda yALkO(NG TOU AipATOG 0ag KATA TNV
armoolvdeon Kal TIEPITIOL 2—3 WPEG PETA TNV eTtavacLvdean.

‘OyKoG apxIKig TARPWONG yla T CWARVWOoN HE TIPOGAPHOYEQ
(o1 6ykol gival katda Ttpocéyyion):
45cm (18 ivtoeg): 10 povadeg* (0,10 ml)

60cm (24 ivtoeg): 12 povadeg* (0,12 ml)

80cm (31 ivtoeg): 15 povadeg* (0,15 ml)

110cm (43 ivtoeg): 18 povadecg™ (0,18 ml)

‘OyKoG apxIKig MARPWoNgG yia tn didtagn kavovAag (kepain)
(o1 6ykol gival Kata TmpoacEyyion):

MaAakr kdvouAa 6 mm pe Bdaon: 0,3* povadec (0,003 ml)
MaAakr kdvouAa 9 mm pe Bdaon: 0,4* povadeg (0,004 ml)

* lvoouAivn U-100
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Instrucciones de uso

El equipo de infusién YpsoPump® Orbit®soft esta previsto para la ad-
ministracion subcutanea continua de insulina procedente de la bom-
ba de infusién externa YpsoPump®.

Advertencias

A Siga las instrucciones de uso del equipo de infusion YpsoPump®
Orbit®soft y de su bomba YpsoPump®.

A\ Evite infecciones. No utilice el equipo de infusién YpsoPump®
Orbit®soft si el envase individual esta dafado, ya ha sido abierto
o falta el protector de la canula. No utilice el equipo de infusion
YpsoPump® Orbit®soft después de la fecha de caducidad que
aparece en el envase. Si no sigue estas instrucciones, existe un
riesgo de infeccion. Si presenta signos o sintomas de una infec-
cién en el lugar de infusién, sustituya inmediatamente el equipo de
infusién y acuda a su médico para recibir tratamiento.

A\ Solamente para un uso unico. No reutilice, reinserte ni reesterili-
ce la canula. La reutilizacion o reinsercion puede dafar la canula y
provocar una irritacién de la zona, una infeccién o una administra-
cion imprecisa de insulina. La reesterilizacion puede afectar a la
integridad del equipo de infusién YpsoPump® Orbit®soft.

A No utilice el equipo de infusién YpsoPump® Orbit®soft durante
mas de 72 horas. Un uso mas prolongado puede provocar una
irritacion de la zona, una infeccién o una administracion imprecisa
de insulina. Cambie el lugar de infusién si experimenta picor, en-
rojecimiento o inflamacion en la zona o si al medir el glucemia ésta
aparece elevada sin explicaciéon aparente.

A Asegurese de la correcta administracion de insulina. Antes de
la insercién, compruebe que el tubo permite el libre flujo de la in-
sulina siguiendo las instrucciones para el cebado de la bomba
YpsoPump®. Ello evitara una dosificacion incorrecta provocada
por la presencia de aire en el conducto de liquido o una obstruc-
cién en el tubo. Utilice un nuevo equipo de infusion YpsoPump®
Orbit®soft si el cebado no se realiza correctamente.

Nunca compruebe el funcionamiento del tubo del equipo de infu-
sién ni intente desobstruir una linea obstruida mientras el tubo
esté conectado a la base de la canula insertada. Podria inyectar
accidentalmente demasiada insulina.

No reinserte la aguja introductora en la canula blanda. La reinser-
cion podria desgarrar o agujerear la canula flexible, lo que podria
dar lugar a fugas de insulina.

Sustituya el equipo de infusién YpsoPump® Orbit®soft si el adhe-
sivo se afloja, la canula blanda se dobla durante la insercién o si la
canula se sale total o parcialmente de la piel. Verifique con fre-
cuencia que la canula blanda permanece fija en su lugar. Debe
estar siempre completamente insertada para recibir la cantidad
total de insulina.
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Es necesario realizar un test de glucemia 2—-3 horas después de la
insercion para comprobar la adecuada administracion de la insuli-
na. Por consiguiente, no cambie el equipo de infusién YpsoPump®
Orbit®soft justo antes de irse a la cama.

Establezca un plan de inyeccién de insulina convencional o medi-
cacién de reemplazo con su médico si alguna parte del sistema de
infusion falla o los suministros del sistema estan agotados.

Si no sigue estas instrucciones, existe un riesgo de administracion
incorrecta de la insulina. Busque atencion médica inmediata si tie-
ne algun problema de salud.

A\ Evite doblar o romper la canula/aguja introductora. Una aguja

rota puede quedarse atrapada en el cuerpo o totalmente insertada
bajo la piel y requerir una extraccion quirdrgica.

A\ Para profesionales sanitarios: evite tapar de nuevo o destruir

la aguja introductora. Al reconectar el tapén o destruir la aguja
puede pincharse accidentalmente con la consiguiente transmision
de infecciones graves. Los profesionales sanitarios deben seguir
las directrices especificas locales para personal sanitario cuando
utilicen equipos de infusion, incluidas las instrucciones para la re-
conexion del tapon y la eliminacion. Acuda inmediatamente a un
médico si se ha pinchado.

Precauciones (a tener en cuenta)

Cambie el lugar de infusién regularmente conforme a las indica-
ciones de su profesional sanitario. De lo contrario corre el riesgo
de que el lugar de infusidn se infecte, de volverse resistente a la
insulina o de sufrir lipohipertrofia.

Consulte con su profecional sanitario acerca de la longitud correc-
ta de la canula. Su profesional sanitario puede hacer recomenda-
ciones con respecto al equipo de infusion especifico que mejor se
ajuste a sus necesidades, para asegurar una administracion preci-
sa de la insulina.

No aplique perfumes, desodorantes ni repelentes de insectos so-
bre el equipo de infusién YpsoPump® Orbit®soft ya que podrian
afectar a la integridad del equipo de infusion. Proteja el producto
de la luz solar y del calor. Conserve el equipo de infusién
YpsoPump® Orbit®soft en un lugar seco a temperatura ambiente y
evite la humedad alta.

Eliminacion

Debe seguir los consejos del profesional sanitario y cumplir la norma-
tiva local para la eliminacion de las agujas y de los objetos punzocor-
tantes usados.
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Figura 1-2

Elija un lugar de infusion alejado de la cintura, de los huesos, del teji-
do cicatricial o del ombligo y de los lugares de infusién recientemen-
te utilizados. Lavese las manos meticulosamente y limpie el lugar de
infusion de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por su
profesional sanitario. Prepare el lugar de infusién eliminando el exce-
so de vello. Recomendamos limpiar la zona con movimientos circu-
lares desde dentro hacia afuera con una toallita de alcohol isopropili-
co al 70% y dejar que se seque al aire. Asegurese de que la zona
esta completamente seca antes de continuar. La utilizacién del alco-
hol isopropilico al 70 % favorece el pegado 6ptimo del adhesivo. Si
se utiliza una toallita de alcohol diferente puede producirse el despe-
gue prematuro del adhesivo y la interrupcion de la administracion de
insulina.

Figura 3-4

Acople el adaptador del equipo de perfusiéon directamente al com-
partimento del cartucho de la bomba YpsoPump® (ver figura 3). Pre-
sione el adaptador suavemente hasta perforar el septo del cartucho
de insulina. Gire el adaptador en el sentido de las agujas del reloj
hasta percibir que se desliza a la posiciéon de blogueo. Compruebe
visualmente que el adaptador esté firmemente conectado y alineado
con la carcasa de la bomba. Tras la conexion, asegurese de eliminar
todas las burbujas de aire cebando el conjunto de tubos segun las
instrucciones de cebado de la bomba YpsoPump®.

Figura 5-6
Retire el protector del adhesivo y procure no tocar la superficie adhe-
siva. Retire cuidadosamente el protector de la canula.

Figura 7-8

Estabilice el lugar de perfusion e inserte la canula YpsoPump®-
Orbit®soft en un angulo de 90°. Para insertar la canula también puede
utilizar el Orbit®Inserter de Ypsomed. A fin de obtener una adhesion
maxima, presione y mantenga el adhesivo contra la piel y deslice los
dedos sobre el durante unos segundos.

Figura 9-11

Mantenga presionado el adhesivo contra la piel con dos dedos de

una mano. Presione suavemente las pestafas y retire la aguja intro-

ductora cuidadosamente con la otra mano. Inmediatamente después

de la inyeccion, deposite la aguja introductora en un contenedor se-

guro para evitar pinchazos accidentales.

A\ Puede utilizar la cubierta azul suministrada para tapar la aguja in-
troductora después de retirarla (no para profesionales sanitarios).
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Figura 12-14

Conecte el tapdn del tubo directamente a la base de la canula. Debe-

ran oirse uno o dos clics.

A Gire el tubo hacia la izquierda y la derecha, al menos un giro com-
pleto en cada direccién, mientras tira hacia arriba del tapon para
comprobar que el tapén esta totalmente encajado y que el con-
ducto de liquido esta abierto.

Tras la conexion correcta del tubo a la base de la canula, la canula
recién insertada se debe llenar con insulina. De lo contrario, la
cantidad de insulina administrada sera insuficiente.

Figura A: Desconexion

Para desconectar el tubo, presione suavemente las pestafas a am-
bos lados del tapén y retirelo. No es necesario cubrir la base de per-
fusién puesto que el septo la cierra.

Antes de reconectar el tapén, elimine las burbujas de aire del tubo y
limpie el septo con una toallita de alcohol isopropilico al 70%. La
limpieza adecuada del septo reduce la penetracion de gérmenes en
el conducto de liquido. Para una reconexion, siga las instrucciones
de las figuras 12-14.

Controle sus niveles de glucemia una vez desconectado y unas
2-3 horas despues de la reconexion.

Volumen de cebado para los tubos con adaptador
(voliimenes aproximados):

45cm (18 pulgadas): 10 unidades* (0,10 ml)
60cm (24 pulgadas): 12 unidades* (0,12 ml)
80cm (31 pulgadas): 15 unidades* (0,15 ml)
110cm (43 pulgadas): 18 unidades* (0,18 ml)

Volumen de cebado para la parte de la canula
(volimenes aproximados):

Canula blanda de 6 mm con base: 0,3* unidades (0,003 ml)
Canula blanda de 9 mm con base: 0,4* unidades (0,004 ml)

*insulina U-100
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Naidustused kasutamiseks

YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekt on mdeldud insuliini pi-
devaks nahaaluseks manustamiseks valisest YpsoPump® infusioo-
nipumbast.

Hoiatused

A Jargige kasutusjuhendit, mis on kaasas YpsoPump® Orbit®soft
infusioonikomplekti ja teie YpsoPump® infusioonipumbaga.

A Viltige infektsioone. Arge kasutage YpsoPump® Orbit®soft
infusioonikomplekti, kui selle pakend on kahjustatud, juba
avatud v8i kui kandiili kaitsekork on puudu. Arge kasutage
YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekti parast pakendil mar-
gitud sailivusaja 16ppu. Kui neid juhendeid ei jargita, voib tekki-
da infektsioonioht. Kui teil on infusioonikohal mistahes pdletiku
stimptomid, vahetage infusioonikomplekt viivitamatult vélja ja
p6o6rduge ravi saamiseks oma arsti poole.

A Uhekordseks kasutamiseks! Arge kasutage, sisestage ega ste-
riliseerige kanUdli mitu korda. Kanudli mitmekordne kasutamine
ja/voi sisestamine voib pohjustada kaniilli kahjustuse 16ppeda
infektsiooni, paikse arrituse ja/voi insuliini ebatdpse manustami-
sega. Mitmekordne steriliseerimine voib YpsoPump® Orbit®soft
infusioonikomplekti toovoimet vdhendada.

A Arge kasutage YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekti
kauem kui 72 tundi jarjest. Pikemaajaline kasutamine voib
pohjustada infektsiooni, paikset &rritust ja/voi insuliini ebatap-
set manustamist. Vahetage infusioonikohta, kui see hakkab
stigelema voi punetama voi muutub pdletikuliseks voi kui teie
veresuhkur tduseb seletamatult.

A\ Tagage insuliini korrektne manustamine. Enne sisestamist
veenduge, et voolik vdimaldab insuliinil vabalt voolata, selleks
jargige YpsoPump® infusioonipumba paigaldamise juhiseid. See
hoiab &ara vale doseerimise, mida voib pohjustada 6hk vedeliku
teel. Kasutage uut YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekti,
kui kdesoleva komplekti paigaldamine ei dnnestu.

Arge kunagi taitke infusioonikomplekti voolikuid ega iritage um-
mistunud teed vabastada, kui voolik on sisestatud kantuliga
Uhendatud. Vdite kogemata manustada liiga palju insuliini.

Arge taassisestage sisestusnéela YpsoPump® Orbit®soft infu-
sioonikomplekti. Uuesti sisestamine voib pehmet kanddli rebes-
tada voi augustada, mis voib pohjustada insuliini lekke.
Vahetage YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekt valja, kui
teip tuleb lahti, pehme kaniil 1&heb sisestamise ajal keerdu voi
kanul liigub osaliselt voi taielikult nahalt dra. Kontrollige sageli,
kas pehme kanuil on kindlalt paigas. Taieliku insuliinikoguse ta-
gamiseks peab ndel alati olema téielikult sees.
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2-3 tunni jooksul pérast sisestamist tuleb modta veresuhkrut,
et veenduda piisavas insuliini manustamises. Seet6ttu arge va-
hetage YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekti vahetult enne
magamaminekut.

Koostage oma tervishoiutdétajaga tavapérane insuliini ststimise
vOi ravimi asendamise plaan juhuks, kui infusioonisliisteem eba-
onnestub voi slisteemi tagavarad on ammendunud.

Kui neid juhiseid ei jargita, on oht insuliini valesti manustada. Kui
teil on kisimusi seoses oma tervisega, pé6érduge viivitamatult
arsti poole.

A Viltige kaniiiili/sisestusnéela painutamist v6i murdmist. Mur-
dunud ndel voib jaddda kehasse kinni vdi nihkuda taielikult naha
alla ja selle eemaldamine voib nduda kirurgilist sekkumist.

A Tervishoiutdotajatele: viltige sisestusndela taaskorkimist
voi I6hkumist. Sisestusndela taaskorkimine voi I6hkumine voib
pohjustada juhusliku torkehaava, mis vdib edasi kanda raskeid
infektsioone. Tervishoiutddtajad peavad infusioonikomplekti ka-
sutades jargima tervishoiutddtajatele mdeldud spetsiaalseid juhi-
seid ja vOi kohalikke eeskirju, kaasa arvatud juhised ndelakaitse
uuesti kinnitamiseks ja kasutusest kdrvaldamiseks. Kui te ennast
torkate, p66rduge kohe arsti poole.

Hoiatus (pange tahele)

¢ Vahetage infusioonikohta regulaarselt vastavalt oma tervishoiut66-
taja nduannetele. Kui te seda ei tee, riskite infusioonikoha péletiku,
insuliiniresistentsuse ja/voi lipohlpertroofiaga.

e Konsulteerige oma tervishoiutdé6tajaga, kes soovitab teile dige
kanuuli pikkuse. Teie tervishoiutdotaja saab anda soovitusi teile
sobiva kindla infusioonikomplekti kohta, mis vastab kdige pare-
mini teie vajadustele, et kindlustada sobiv insuliini manustami-
ne.

e Arge pange YpsoPump® Orbit®soft infusioonikomplekti peale
I6hnaaineid, deodorante ega putukatorjevahendeid, kuna see
vOib rikkuda infusioonikomplekti terviklikkuse. Kaitske toodet
paikesevalguse ja kuumuse eest. Hoidke YpsoPump® Orbit®soft
infusioonikomplekte kuivas kohas toatemperatuuril ja véltige kor-
get niiskustaset.

Kasutuselt korvaldamine
Koigi kasutatud ndelte/teravate esemete kdrvaldamiseks jérgige
oma tervishoiutd6taja nduandeid ning kohalikke eeskirju.
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Joonis 1-2

Valige infusioonikoht védkohast, luudest, armistunud koest, nabast
ja hiljutistest infusioonikohtadest eemal. Peske hoolikalt kded ja pu-
hastage infusioonikoht oma tervishoiutddtajalt saadud nduannete
jargi. Valmistage infusioonikoht ette, eemaldades Uleliigsed karvad.
Soovitame puhkida infusioonikohta 70 % isopropttlalkoholiga im-
mutatud desinfitseerimispadjakesega, kasutades ringjaid véljapoo-
le suunatud liigutusi ja lasta sel kuivada. Enne jatkamist veenduge,
et koht on téiesti kuiv. 70 % isopropuulalkoholi kasutamine aitab
kaasa teibi optimaalsele kleepumisele. Kui te kasutate muid desin-
fitseerimispadjakesi, voib see pdhjustada teibi enneaegse lahtitule-
mise ja térke insuliini manustamises.

Joonis 3-4

Pange infusioonikomplekti adapter otse YpsoPump® infusiooni-
pumba kasseti kilge (vt joonis 3). Vajutage adapter ornalt alla, et
insuliinikasseti vahesein labi torgata. P66rake adapterit kellaosuti
liikumise suunas, kuni tunnete, et see libiseb lukustatud asendisse.
Kontrollige visuaalselt, et adapter on kindlalt paigas ja pumbaga thel
joonel. Parast infusioonipumbaga Uhendamist veenduge, et kogu
ohk on eemaldatud, paigaldades voolikud vastavalt YpsoPump® infu-
sioonipumba paigaldamise juhistele.

Joonis 5-6
Eemaldage teibi tagumine osa, kuid &rge puutuge kleepainet. Ee-
maldage ettevaatlikult kanluli kaitsekork.

Joonis 7-8

Stabiliseerige infusioonikoht ja sisestage YpsoPump® Orbit®soft ka-
nidl 90-kraadise nurga all, voite kasutada ka soovitatud Ypsomedi
Orbit® Inserter abivahendit. Maksimaalse kleepuvuse tagamiseks
hoidke teipi méned sekundid naha vastas ja siluge seda sérmedega.

Joonis 9-11

Hoidke teipi naha vastas Uhe kée kahe s6rme abil. Vajutage ker-

gelt lapatsitele ja teise kdega eemaldage ettevaatlikult sisestusndel.

Pange sisestusnoel kohe pérast sistimist priigikonteinerisse, et val-

tida enda juhuslikku torkamist.

A\ Voite kasutada sinist kaitsekorki, mis on sisestusndelaga kaasas
(mitte tervishoiutootajatele).
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Joonis 12-14

Kinnitage vooliku kork kantiili kiilge. Peaksite kuulma thte véi kahte

kldpsatust.

A\ Keerake voolikuid vasakule ja paremale, vahemalt iiks taispd6-
re mdlemas suunas, tdmmates korki tlespoole, veendumaks, et
kork on téiesti kinni ja vedeliku vool on vaba.

Parast vooliku korrektset Uhendamist kanllliga peaks uus ka-
nidl insuliiniga taituma. Kui see ei énnestu, insuliin puudub.

Joonis A: Lahti votmine

Voolikute lahtivétmiseks pigistage kergelt korgi kiilgedel asuvaid
sakke ning eemaldage kork. Infusioonialust ei ole vaja katta, sest
vahesein eraldab selle.

Enne korgi uuesti ihendamist eemaldage voolikutest kogu ohk ja
plUhkige vaheseina 70 % isopropuulalkoholiga niisutatud padjakes-
tega. Korralik pihkimine vdhendab bakterite tungimist vedeliku tee-
le. Uhendamiseks jérgige juhiseid joonistel 12—14.

Modtke oma veresuhkrut, kui kork on lahti véetud ning u 2-3 tundi
parast uuesti Uhendamist.

Adapteriga voolikute tditemaht (mahud on ligikaudsed):
45cm (18 tolli): 10 Uhikut* (0,10 ml)
60cm (24 tolli): 12 Ghikut* (0,12 ml)
80cm (31 tolli): 15 Ghikut* (0,15 ml)
110cm (43 tolli): 18 Ghikut* (0,18 ml)

Kaniiiiliosa (pea) taitemaht (mahud on ligikaudsed):
6 mm pehme kanuul alusega: 0,3* Ghikut (0,003 ml)
9 mm pehme kanudl alusega: 0,4* Ghikut (0,004 ml)

*U-100 insuliin
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Kayttoaiheet
YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin yh-
tajaksoiseen ihonalaiseen antoon ulkoisella YpsoPump®-infuu-
siopumpulla.

Varoitukset

A Noudata YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosetin ja YpsoPump®-
insuliinipumpun kéayttéohjeita.

A\ Vilta infektioita. Ald kdytd YpsoPump® Orbit®soft -infuusioset-
tid, jos yksittdinen pakkaus on vaurioitunut, on jo avattu tai jos
kanyylin suojus puuttuu. Ald kdyta YpsoPump® Orbit®soft -in-
fuusiosettia pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttépaivan jal-
keen. Jos naitd ohjeita ei noudateta, on olemassa infektiovaara.
Jos infuusiopaikassa on infektion merkkeja tai oireita, vaihda in-
fuusiosetti valittdomasti ja hakeudu Iaakarin hoitoon.

A Vain kertakayttoon! Ala kayta, aseta ja/tai steriloi kanyylia
uudelleen. Uudelleenkdyttd ja -asetus voi aiheuttaa vaurioita
kanyylille seké kayttopaikan arsytysta, infektion ja/tai epatarkkaa
insuliinin antoa. Uudelleensterilointi voi vaikuttaa YpsoPump®
Orbit®soft -infuusiosetin eheyteen.

A Al3 kiayta YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosettid pidempain
kuin 72 tuntia. Pidempi kayttd voi aiheuttaa kayttépaikan arsy-
tysta, infektion ja/tai epéatarkkaa insuliinin antoa. Vaihda infuu-
siokohtaa, jos siitd tulee kutiava, punainen, tulehtunut tai jos
saat tuntemattomasta syysta korkean verensokerilukeman.

A\ Varmista insuliinin oikea annostelu. Tarkista ennen asetus-
ta, etta letku mahdollistaa insuliinin vapaan virtauksen Ypso-
Pump®-infuusiopumpun tayttéohjeiden mukaisesti. Tama estaa
nestereitilld olevan ilman tai letkun tukoksen aiheuttaman vir-
heellisen annostuksen. Kayta uutta YpsoPump® Orbit®soft -in-
fuusiosettid, jos tayttd ei onnistu.

Ald koskaan téyta infuusiosetin letkua tai yrita avata tukkeu-
tu-nutta letkua, kun letku on liitettynd paikalleen asetettuun ka-
nyylin kantaan. Saatat vahingossa injektoida lilkaa insuliinia.

Al aseta sisdanviejaneulaa uudelleen pehmeaan kanyyliin. Uu-
delleenasetus voi aiheuttaa pehmeén kanyylin repeytymisen tai
puhkeamisen, mik& puolestaan voi aiheuttaa insuliinin tihkumi-
sen.

Vaihda YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosetti, jos teippi I6ystyy, jos
pehmea kanyyli vaantyy siséanviennin aikana tai jos kanyyli irtoaa
ihosta kokonaan tai osittain. Varmista usein, ettd pehmea kanyyli
pysyy tiukasti paikoillaan. Sen taytyy olla kokonaan ihon siséllg,
jotta saat tdyden maaran insuliinia.
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Verensokerimittaus on suoritettava 2—-3 tuntia asetuksen jélkeen
sen tarkistamiseksi, etté laite antaa insuliinia riittavasti. Ala sen
vuoksi vaihda YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosettia juuri ennen
nukkumaanmenoa.

Tee perinteinen insuliinin pistdmissuunnitelma tai laakkeiden kor-
vaussuunnitelma I&&kérin kanssa silté varalta, ettéd johonkin osaan
infuusiojérjestelmasta tulee vika tai jarjestelman tarvikkeet loppu-
vat.

Jos naita ohjeita ei noudateta, on olemassa virheellisen insuliinin
annon vaara. Hakeudu valittdmasti [adkarin hoitoon, jos sinulla on
terveydellisia ongelmia.

A Ala taivuta tai riko kanyylid/sisdanviejaneulaa. Rikkindinen
neula voi jdadda jumiin elimistédn tai jddda kokonaan ihon alle.
Jos ndin kay, hakeudu valittdomasti ladkarin hoitoon.

A Terveydenhoidon ammattilaisille: Varo sisadnviejdneulan
suojuksen uudelleenasettamista tai vahingoittamista kayt-
tokelvottomaksi. Sisddnviejaneulan suojuksen asettaminen
uudelleen tai vahingoittaminen kayttokelvottomaksi voi johtaa
neulanpistotapaturmaan ja siten vakavien infektioiden tarttu-
miseen. Terveydenhoidon ammattilaisten on noudatettava in-
fuusiosetin kaytdssé erityisid terveydenhuollon henkilékunnalle
annettuja ohjeita tai paikallisia kdytant6ja, mukaan lukien suo-
juksen uudelleenasettamista ja tuotteen havittamista koskevat
ohjeet. Neulanpistotapaturman tapahduttua hakeudu valitt6-
masti 1&8karin hoitoon.

Huomio (huomaa)

e Vaihda infuusiopaikkaa sdanndllisesti terveydenhoidon ammat-
tilaisen ohjeiden mukaisesti. Jos et tee niin, sinulla on infuusio-
paikan tulehduksen, insuliiniresistenssin ja/tai lipohypertrofian
vaara.

e Kysy neuvoa oikeanpituisen kanyylin valinnasta terveydenhuol-
lon ammattilaiselta. Saat terveydenhoidon ammattilaiselta suo-
situksia tarpeisiisi parhaiten sopivasta infuusiosetistd, jotta ladk-
keen anto tapahtuu tarkasti.

e Ala lisda hajusteita, deodorantteja tai hydnteiskarkotteita
YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosettiin, silla ndma voivat vaikut-
taa infuusiosetin eheyteen. Suojaa tuotetta auringonvalolta ja
lammolta. Sailyta YpsoPump® Orbit®soft -infuusiosetteja kuivas-
sa paikassa huoneldmpdtilassa korkealta ilmankosteudelta suo-
jattuina.

Havittdminen

Noudata terveydenhoidon ammattilaisen neuvoja seka kaikkien
kaytettyjen neulojen/pistavan jatteen havittdmista koskevia paikal-
lisia maarayksia.
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Kuva 1-2

Valitse infuusiopaikka poissa vy&tardn, luiden, arpikudoksen, navan
tai askettéin kaytettyjen infuusiopaikkojen laheisyydesta.

Pese kadet ja puhdista infuusiopaikka terveydenhoidon ammat-
tilaiselta saamiesi ohjeiden mukaisesti. Valmistele infuusiopaikka
poistamalla ylimaaréiset karvat. Kéytd 70-prosenttista isopropyy-
lialkoholipyyhetta ja pyyhi kohta pyérivélla ulospéin suuntautuvalla
likkeelld ja anna kohdan kuivua. Varmista, ettd infuusiopaikka on
taysin kuiva, ennen kuin jatkat. 70-prosenttisen isopropyy-lialko-
holin kayttdé edesauttaa teipin optimaalista kiinnittymista. Mikali
kaytetadn muita alkoholipyyhkeita, se voi aiheuttaa teipin pettdmisen
ennenaikaisesti ja 1ddkkeen annon keskeytymisen.

Kuva 3-4

Aseta infuusiosetin sovitin YpsoPump®-infuusiopumpun séilicloke-
roon (katso kuva 3). Tydnna sovitinta varovasti alaspain lavistagksesi
insuliiniséilion valiseindn. Kaanna sovitinta myo6tapaivaan, kunnes
tunnet sen lukkiutuvan paikalleen. Tarkista silmdmaarai-sesti, etta
sovitin on kiinnittynyt kunnolla paikalleen ja on linjassa pumppuko-
telon kanssa. Infuusiopumpun liittdmisen jélkeen on varmistettava,
ettd iimakuplat on poistettu, tayttamalla letkut YpsoPump®-pumpun
tayttdohjeiden mukaan.

Kuva 5-6
Poista taustateippi ja ole varovainen, ettet koske liimapintaan. Pois-
ta kanyylisuojus varovasti kanyylista.

Kuva 7-8

Vakauta infuusiopaikka ja tydnnd YpsoPump® Orbit®soft -kanyyli
ihoon 90°:n kulmassa. Kanyylin asettamiseen voidaan kayttaa
Ypsomedin Orbit® Inserter -laitetta. Jotta kiinnitys on mahdollisim-
man hyva, pida teippid painettuna ihoa vasten muutaman sekunnin
ajan.

Kuva 9-11

Pida teippia ihoa vasten toisen kdden kahdella sormella. Purista

kielekkeitd varovasti, jotta voit poistaa sisdanviejdneulan varo-

vasti toisella kadella. Havita sisdanviejaneula turvallisessa sailiossa

viipymatta injektion jélkeen neulanpistotapaturman valttdmiseksi.

A\ Voit suojata sisdénviejaneulan mukana toimitetulla sinisell& neu-
lan suojuksella poistamisen jélkeen (ei koske terveydenhoidon
ammattilaisia).
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Kuva 12-14

Kiinnita letkusuojus suoraan kanyylin kantaan. Siitéd kuuluu yksi tai

kaksi naksahdusta.

A Kierra letkua vasemmalle ja oikealle, vahintadn yksi taysi kier-
ros kumpaankin suuntaan, kun samalla vedét suojusta yldspain.
Taméa varmistaa suojuksen kiinnittymisen téysin ja nestereitin
avautumisen.

Kun letku on kiinnitetty oikein kanyylin kantaan, juuri asetettuun
kanyyliin on taytettéva insuliinia. Jos néin ei tehda, insuliinia tulee
puuttumaan.

Kuva A: Irrotus

Irrota letkut puristamalla suojuksen molemmilla puolilla olevia kiele-
kkeita varovasti ja poista suojus. Infuusiokantaa ei tarvitse peittaa,
koska vélisein sulkee reian.

Ennen kuin liitdt suojuksen uudelleen, poista iimakuplat letkusta, ja
pyyhi véliseina 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeella.
Asianmukainen vdliseindn puhdistus vahentd& bakteerien paasya
nestereitille. Liitd uudelleen noudattamalla kuvien 12-14 ohjeita.
Seuraa verensokeritasojasi, kun infuusiosetti on irti ja noin 2-3 tun-
nin kuluttua uudelleenliittdmisesta.

Sovittimella varustettujen letkujen tayttotilavuus
(tilavuudet ovat likimaaraisia):

45cm (18 tuumaa): 10 yksikkda* (0,10 ml)

60cm (24 tuumaa): 12 yksikkoéa* (0,12ml)

80cm (31 tuumaa): 15 yksikkoéa* (0,15ml)
110cm (43 tuumaa): 18 yksikkéd* (0,18 ml)

Kanyylien tayttétilavuus (tilavuudet ovat likimaaraisia):
6 mm:n pehmed kanyyli ja kanta: 0,3* yksikkoa (0,003 ml)
9mm:n pehmea kanyyli ja kanta: 0,4* yksikkda (0,004 ml)

*U-100 insuliini
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Indications d’utilisation

Le dispositif de perfusion YpsoPump® Orbit®soft est indiqué pour la
perfusion sous-cutanée continue d’insuline au moyen de la pompe
externe YpsoPump®.

Avertissements
A\ Respectez les instructions du mode d’emploi du dispositif de

perfusion YpsoPump® Orbit®soft et de votre pompe a perfusion
YpsoPump®.

A Evitez les infections. N'utilisez pas le dispositif de perfusion

YpsoPump® Orbit®soft si I’emballage individuel est endommagé,
a déja été ouvert ou si la protection de la canule est manquante.
N’utilisez pas les dispositifs de perfusion YpsoPump® Orbit®soft
aprés la date limite d’utilisation figurant sur I'emballage. Le
non-respect de ces instructions entraine un risque d’infection.
Consultez immédiatement un médecin si vous constatez le
moindre signe ou symptéme d’infection et remplacez votre dis-
positif de perfusion.

A\ Usage unique! La canule ne doit pas étre réutilisée, réintroduite

et/ou restérilisée. Une rédutilisation et/ou une ré-introduction
peuvent entrainer des infections, une irritation du site de perfu-
sion, une administration imprécise de I'insuline et/ou endomma-
ger la canule. La re-stérilisation compromet I'intégrité du disposi-
tif de perfusion YpsoPump® Orbit®soft.

A Le dispositif de perfusion YpsoPump® Orbit®soft ne doit pas

étre utilisé plus de 72 heures. Une utilisation prolongée peut
entrainer des infections, une irritation du site de perfusion et/ou
une administration imprécise de I'insuline. Changez de site de
perfusion en cas de démangeaisons, de rougeurs ou d’inflam-
mation ou si le taux de glycémie relevé est anormalement élevé.

A Veillez a Padministration correcte de Pinsuline. Avant I'intro-

duction, contrblez que la tubulure permet une circulation sans
entrave de I'insuline en appliquant les instructions de purge de
votre pompe a perfusion YpsoPump®. Ce controle prévient un
dosage incorrect causé par la présence d’air dans le circuit du
fluide ou par une tubulure obstruée. Utilisez un nouveau dispositif
YpsoPump® Orbit®soft en cas d’échec de la purge.

Ne purgez jamais la tubulure du dispositif de perfusion et ne ten-
tez jamais de déboucher une tubulure alors que le dispositif tubu-
laire est connecté a la cbase de canule insérée. Vous risqueriez
d’injecter accidentellement une dose trop élevée d’insuline.
L’aiguille-guide ne doit pas étre réintroduite dans la canule souple.
Une ré-introduction peut causer le déchirement ou la perforation
de la canule souple, et par conséquent une fuite imprévisible de
P’insuline.

Remplacez le dispositif de perfusion YpsoPump® Orbit®soft si
I’adhésif est décollé, si la canule souple se tord pendant I'intro-
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duction ou si elle est totalement ou partiellement sortie de la
peau. Contrélez fréquemment pour vous assurer que la canule
souple reste solidement en place. Elle doit toujours étre totale-
ment introduite pour recevoir la dose compléte d’insuline.

2-3 heures apres I'introduction de la canule une mesure de la
glycémie doit étre réalisée pour garantir une administration cor-
recte de I'insuline. En conséquence, ne changez pas le dispositif
de perfusion YpsoPump® Orbit®soft juste avant I’heure du cou-
cher.

Avec votre professionnel de santé, élaborez un plan de remplace-
ment par injections traditionelles d’insuline ou médicament pour
pallier le dysfonctionnement d’une piéce du dispositif de perfu-
sion ou I'épuisement des réserves.

Le non-respect de ces instructions entraine un risque d’admi-
nistration incorrecte de I'insuline. Consultez immédiatement un
médecin en cas de problémes de santé.

A\ Evitez de courber ou de casser la canule/Iaiguille-guide.
Une aiguille cassée risque de rester coincée dans le corps ou
de demeurer entiérement sous la peau, et pourrait nécessiter
une intervention chirurgicale.

A\ Pour les professionnels de santé: évitez de reboucher ou
détruire Paiguille-guide. Le rebouchage ou la destruction de
I’aiguille-guide peut entrainer une piqdre accidentelle suscep-
tible de transmettre de graves infections. Les professionnels
de santé doivent respecter les instructions des réglementations
locales destinées au personnel de santé lors de I'utilisation des
dispositifs de perfusion, y compris les instructions relatives au
rebouchage et a I’élimination. Consultez immédiatement un mé-
decin si vous vous étes piqué par inadvertance.

Attention (a noter)

e Changez de site de perfusion régulierement selon les recom-
mandations de votre professionnel de santé. Si vous ne le faites
pas, vous vous exposez a une infection du site de perfusion, a
une résistance a 'insuline ou a une lipodystrophie.

e Consultez votre professionnel de santé qui recommandera la
longueur correcte de la canule. Il vous conseillera sur le type par-
ticulier de dispositif de perfusion correspondant le mieux a vos
besoins, afin de garantir une administration précise de I'insuline.

e N’appliquez aucun parfum, déodorant ni répulsif a insectes sur le
dispositif de perfusion YpsoPump® Orbit®soft afin de ne pas com-
promettre I'intégrité du dispositif. Protégez le dispositif de per-
fusion YpsoPump® Orbit®soft des rayons du soleil et des sources
de chaleur. Conservez le dispositif de perfusion YpsoPump®
Orbit®soft dans un lieu sec, a température ambiante, et évitez les
taux élevés d’humidité.
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Elimination

Vous devez suivre les conseils de votre professionnel de santé ainsi
que la réglementation locale en ce qui concerne I'élimination de
tous les objets pointus/aiguilles usagés.

Figure 1-2

Choisissez un site de perfusion a distance de la taille, des os, des
cicatrices, du nombril ou d’'un site de perfusion récent. Lavez-vous
les mains et nettoyez le site en respectant les instructions de votre
professionnel de santé. Préparez le site de perfusion en retirant
I’exces de poils. Avec une lingette d’alcool d’isopropyle a 70 %,
nettoyez le site en suivant un mouvement circulaire vers I’extérieur
et laissez sécher a I'air. Vérifiez que le site de perfusion est parfaite-
ment sec avant de poursuivre. L'alcool d’isopropyle a 70 % favorise
une adhérence optimale de I'adhésif. L'utilisation d’autres lingettes
peut entrainer le décollement prématuré de I’adhésif et I'interruption
de I’administration de I'insuline.

Figure 3-4

Insérer 'adaptateur du dispositif de perfusion dans le compar-
timent de la cartouche de la pompe YpsoPump® (voir figure 3).
Poussez I'adaptateur doucement pour percer le septum de la
cartouche d’insuline. Tourner I'adaptateur dans le sens horaire
jusqu’a ce que vous le sentiez glisser en position de verrouillage.
Vérifier visuellement que 'adaptateur est connecté fermement et
aligné avec le carter de la pompe. Apres le raccordement, vérifiez
que les bulles d’air sont purgées en purgeant la tubulure confor-
mément aux instructions de purge de la pompe YpsoPump®.

Figure 5-6
Retirez le support de I'adhésif en prenant soin de ne pas toucher
I’adhésif. Retirez doucement la protection de la canule.

Figure 7-8

Stabilisez le site de perfusion et introduisez la canule YpsoPump®
Orbit®soft a un angle de 90°. Pour I'introduction de la canule I’Orbit®
Inserter d’Ypsomed peut étre utilisé comme option. Pour une ad-
hérence maximale, appliquez I'adhésif sur la peau et passez vos
doigts sur I'adhésif pendant quelques secondes.

Figure 9-11

Maintenez I'adhésif contre la peau avec deux doigts d’une main.
Pressez Iégerement les languettes et retirez I’aiguille-guide douce-
ment avec I'autre main. Eliminez I'aiguille-guide dans un conteneur
sécurisé immédiatement aprés I'injection pour éviter toute piglre
accidentelle.
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A\ Vous pouvez utiliser la protection d’aiguille bleue fournie pour
protéger I'aiguille-guide aprés I'avoir retirée (non destiné aux
professionnels de la santg).

Figure 12-14

Fixez le bouchon de la tubulure sur la base de la canule. Vous devez

entendre un a deux clics.

A\ Tournez la tubulure & gauche et & droite, en réalisant au moins un

tour complet dans chaque sens, tout en tirant le bouchon vers le
haut, pour vérifier que le bouchon de la tubulure est totalement
enfoncé et que le circuit de fluide est ouvert.
Aprés avoir correctement connecté la tubulure sur la base de
la canule remplissez la canule du nouveau dispositif cutané
avec de I'insuline. Ne pas procéder ainsi entrainerait une perte
d’insuline.

Figure A: Débranchement

Pour débrancher la tubulure, pressez lIégerement les languettes sur
les deux cétés du bouchon de la tubulure, puis retirez la tubulure. Il
n’est pas nécessaire de recouvrir la base de perfusion car le septum
forme déja une fermeture.

Avant de replacer le bouchon, purgez les bulles d’air présentes
dans la tubulure et nettoyez le septum avec une lingette d’alcool
d’isopropyle @ 70%. Un nettoyage correct du septum réduit la
pénétration de germes dans le circuit de fluide. Pour rebrancher,
suivez les instructions des figures 12-14.

Surveillez votre taux de glycémie lorsque le dispositif n’est pas
branché et environ 2-3 heures apres son rebranchement.

Volume de purge pour la tubulure avec adaptateur
(les volumes sont approximatifs):
45cm (18 pouces): 10 unités* (0,10ml)
60cm (24 pouces): 12 unités* (0,12 ml)
80cm (31 pouces): 15 unités* (0,15ml)
110cm (43 pouces): 18 unités* (0,18 ml)
Volume de purge pour la canule (téte)
(les volumes sont approximatifs):
Canule souple de 6 mm avec base: 0,3 unité (0,003 ml)
Canule souple de 9mm avec base: 0,4* unité (0,004 ml)

* insuline U-100
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Indikacije za uporabu

YpsoPump® Orbit®soft komplet za infuziju namijenjen je za konti-
nuirano supkutano davanje inzulina iz vanjske infuzijske pumpe
YpsoPump®.

Upozorenja

A Slijedite upute za uporabu za YpsoPump® Orbit®soft komplet
za infuziju i YpsoPump®.

A\ Izbjegavajte infekcije. Ne Kkoristite YpsoPump® Orbit®soft
komplet za infuziju ako je pojedinacno pakiranje osteceno,
ako je ve¢ otvoreno ili ako ¢ep kanile nedostaje. Ne koristite
YpsoPump®Orbit®soft komplet za infuziju nakon isteka datuma
na pakiranju. Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od infekci-
je. Ako imate bilo kakve znake ili simptome infekcije na mjestu
infuzije, odmah zamijenite komplet za infuziju i potrazite pomo¢
lije¢nika.

A\ Samo za jednokratnu uporabu! Ne koristite ponovno, ne ume-
¢ite ponovno i/ili ne sterilizirajte ponovno kanilu. Ponovna upora-
ba i/ili ponovno umetanje moze prouzrociti oStecenje na kanili i
dovesti do nadrazaja, infekcije i/ili neto€énog davanja inzulina.
Ponovna sterilizacija moze ugroziti integritet YpsoPump®
Orbit®soft kompleta za infuziju.

A Ne koristite YpsoPump® Orbit®soft komplet za infuziju
dulje od 72 sata. Dulja uporaba moze dovesti do nadrazaja,
infekcije i/ili neto€nog davanja inzulina. Promijenite mjesto da-
vanja infuzije ako po¢ne svrbjeti, ako postane crveno, upaljeno
ili ako imate neobjasnjivo visoku razinu Secéera u krvi.

A\ Pobrinite se za pravilno davanje inzulina. Prije umetanja pro-
vjerite je li u cijevi protok inzulina slobodan, slijedeci upute za
punjenje YpsoPump®. Time ¢e se sprijeciti netocno doziranje
prouzro¢eno zrakom u mlazu tekucine ili zacepljenjem cijevi.
Koristite novi YpsoPump® Orbit®soft komplet za infuziju ako pu-
njenje ne bude uspjesno.

Nikad ne punite cijev kompleta za infuziju i ne pokuSavajte od-
Cepiti zaCepljenu cijev dok je cijev spojena na osnovu umetnute
kanile. Moze se dogoditi da nenamijerno ubrizgate previse inzulina.
Ne umecite ponovno iglu uvodnicu u mekanu kanilu. Ponovno
umetanje moze prouzrociti kidanje ili probijanje mekane kanile
$to za rezultat moze imati curenje inzulina.

Zamijenite YpsoPump® Orbit®soft komplet za infuziju ako se tra-
ka olabavi, ako se mekana kanila uvije tijekom umetanja ili ako
se u potpunosti ili djelomiéno izvuée iz koze. Cesto provjeravaj-
te kako biste se uvjerili da mekana kanila stoji ¢vrsto na mjestu.
Uvijek se u potpunosti mora umetnuti kako bi se primila puna
koli¢ina inzulina.
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2-3 sata nakon umetanja treba obaviti mjerenje razine glukoze
kako biste se uvijerili da se daje odgovarajuca koli¢ina inzulina.
Zbog toga ne mijenjajte YpsoPump® Orbit®soft komplet za infu-
zZiju kratko prije spavanja.

Izradite uobicajen plan ubrizgavanja inzulina ili davanja lijeka sa
svojim zdravstvenim djelatnikom ako bilo koji od dijelova susta-
va za infuziju ne funkcionira ili ako vam ponestane pribora za
sustav.

Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od nepravilnog davanja
inzulina. Odmah potrazite pomo¢ lije¢nika ako imate bilo kakvih
dvojbi vezano uz zdravlje.

A Izbjegavajte savijanje ili lomljenje kanile/igle uvodnice.
Slomljena igla moze se zaglaviti u tijelu ili u potpunosti ostati
ispod koze i moze biti potrebno kirur§ko uklanjanje.

A\ Za zdravstvene djelatnike: 1zbjegavajte vracanje poklopca
na iglu uvodnicu ili njezino unistavanje. Prilikom vracanja
poklopca na iglu uvodnicu ili njezina uniStavanja mozete se
ubosti na iglu, ¢&ime se mogu prenijeti ozbiljne infekcije. Zdrav-
stveni djelatnici moraju se pridrzavati posebnih uputa za zdrav-
stvene djelatnike ili lokalnih propisa kad upotrebljavaju komplet
za infuziju, uklju¢ujuéi upute za vra¢anje poklopca i odlaganje u
otpad. U slu¢aju uboda na iglu, odmah potrazite medicinsku
pomog.

Oprez (molimo obratite pozornost)

¢ Redovito mijenjajte mjesto infuzije u skladu s preporukom vaseg
zdravstvenog djelatnika. Ako se to ne ugini, postoji rizik od upa-
le mjesta infuzije, od inzulinske rezistencije ili lipohipertrofije.

e Potrazite savjet od svog zdravstvenog djelatnika koji ¢e vam
preporuciti ispravnu duljinu kanile. On ¢e vam preporuciti tip
kompleta za infuziju koji nabolje odgovara vasim potrebama
kako bi se osiguralo to€¢no davanije lijeka.

¢ Ne stavljajte parfeme, dezodoranse ili sprejeve protiv insekata na
YpsoPump® Orbit®soft komplet za infuziju jer to moze ugroziti
integritet kompleta za infuziju. Zastitite proizvod od suncevog
zraCenja i topline. Skladistite YpsoPump® Orbit®soft komplet za
infuziju na suhom mjestu na sobnoj temperaturi i izbjegavajte ve-
liku vlaznost.

Odlaganje u otpad

Kod odlaganja u otpad svih potroSenih igala/ostrih predmeta
morate se pridrzavati savjeta zdravstvenog djelatnika i sluzbenih
lokalnih propisa.
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Slika 1-2

Odaberite mjesto infuzije podalje od struka, kostiju, oziljaka, pup-
ka i mjesta infuzije koja su nedavno koriStena. Temeljito operite
ruke i oCistite mjesto infuzije u skladu s uputama koje ste dobili od
zdravstvenog djelatnika. Pripremite mjesto infuzije tako Sto Cete
odstraniti viSak dlagica. Uporabom maramice natopliene 70 %
izopropil alkoholom obrisite mjesto kruznim pokretima prema van
i ostavite ga da se osusi. Uvjerite se da je mjesto u potpunosti
suho prije rada. Uporaba 70 % izopropil alkohola pomaze pri opti-
malnom prianjanju trake. Uporaba maramica s drugom vrstom al-
kohola za rezultat moze imati prijevremeno ispadanje trake i prekid
davanja inzulina.

Slika 3-4

Prikljucite adapter kompleta za infuziju izravno na odjeljak s ulos-
kom na YpsoPump® (vidjeti sliku 3). Lagano gurnite adapter nadolje
kako biste probili pregradu uloska s inzulinom. Okrecite adapter u
smjeru kazaljke na satu dok ne osjetite da je nalegao u zaklju¢ani
polozaj. Vizualno provijerite da je adapter ¢vrsto priklju¢en i porav-
nan s kuciStem pumpe. Nakon priklju€ivanja uvjerite se da je sav
zrak odstranjen punjenjem cijevnog sklopa u skladu s uputama za
punjenje za YpsoPump®

Slika 5-6
QOdstranite donji sloj trake i budite oprezni da ne dodirnete ljepilo.
Pazljivo odstranite ep kanile.

Slika 7-8

Stabilizirajte mjesto infuzije i umetnite YpsoPump® Orbit®soft kanilu
pod kutom od 90°. Za umetanje kanile mozete koristiti i preporu¢eni
Orbit® Inserter tvrtke Ypsomed. Za optimalno prianjanje pritisnite
traku na kozu i prelazite preko nje prstima nekoliko sekundi.

Slika 9-11

Drzite traku na kozi s dva prsta jedne ruke. Drugom rukom lagano

stisnite jezicke i pazljivo izvadite iglu uvodnicu. OdloZite iglu uvod-

nicu u sigurni spremnik odmah nakon injekcije kako biste izbjegli

nehoti¢ni ubod na iglu.

A\ Mozete uporabiti priloZeni plavi poklopac za iglu za privremeno
pokrivanje igle uvodnice nakon uklanjanja (nije za zdravstvene
radnike).
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Slika 12-14

Stavite Cep cijevi na osnovu kanile. Zacut ¢ete jedan ili dva klika.

A\ Zarotirajte cijev ulijevo i udesno, najmanje za jedan cijeli okretaj
u obadva smjera dok povlacite ¢ep prema gore kako biste se
uvjerili da je ¢ep u potpunosti pritegnut i da je mlaz tekucine
otvoren. Nakon pravilnog spajanja cijevi na osnovu kanile nova
umetnuta kanila se mora napuniti inzulinom. Ako to ne uradite,
posljedica ce biti izostavljena doza inzulina.

Slika A: Odspajanje

Za odspajanje cijevi lagano stisnite jeziCke na obje strane Cepa i
skinite ga. Nema potrebe pokrivati infuzijsku osnovu jer ju pregra-
da zatvara.

Prije nego Sto ponovno postavite Cep istisnite sav zrak iz cijevi i
obrisite pregradu maramicom sa 70 % izopropil alkoholom. Pravil-
nim brisanjem pregrade smanjuje se ulazak klica u mlaz tekucine.
Za ponovno povezivanje slijedite upute na slikama 12-14.

Pratite razine glukoze u krvi tijekom odspajanja i 2—3 sata nakon
ponovnog stavljanja.

Volumen punjenja za cijevni sklop s adapterom
(volumeni su priblizne vrijednosti):

45cm (18 in¢a): 10 jedinica* (0,10 ml)

60cm (24 in€a): 12 jedinica® (0,12 ml)

80cm (31 inca): 15 jedinica* (0,15 ml)

110cm (43 in¢a): 18 jedinica* (0,18 ml)

Volumen punjenja za dio s kanilom (glava)
(volumeni su pribliZzne vrijednosti):

mekana kanila od 6 mm: 0,3" jedinice (0,003 ml)
mekana kanila od 9 mm: 0,4* jedinice (0,004 ml)

*U-100 Inzulin
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Javallatok

Az YpsoPump® Orbit®soft infuzids szerelék inzulin kiilsé YpsoPump®
infUzids pumpabdl bér ala torténé folyamatos bejuttatasara szol-
gal.

Figyelmeztetések

A\ Kdvesse az YpsoPump® Orbit®soft inflzids szerelék és az inflzi-
6s pumpa hasznalati utasitasait.

A\ Keriilje a fert6zéseket. Ne hasznélja az YpsoPump® Orbit®soft
influzios szereléket, ha a csomagolas megsérilt, kinyilt vagy a
kanulsapka hianyzik. Ne hasznalja az YpsoPump® Orbit®soft infu-
zids szereléket a csomagolason talalhaté lejarati idé utan. Ezen
utasitasoktol valo eltérés fert6zés veszélyével jar. Ha az infuzié
helyén kialakulo fertézés barmely jelét tapasztalja, haladéktala-
nul tavolitsa el az eszkdzt és forduljon a kezel6orvosahoz.

A\ Egyszer hasznalatos! Ne hasznalja tébbszér, ne vezesse be
tébbszdr és ne sterilizélja a kanllt. Az eszkoz Ujra felhasznalasa
vagy Ujra bevezetése annak sérlilését és igy helyi irritacidt, a
gyogyszer nem megfeleld bejuttatasat okozhatja. Az Ujrasteriliza-
las karosithatja a szerelék épségét.

A\ Ne haszndlja az YpsoPump® Orbit®soft infuzids szereléket 72
oranal hosszabb ideig. Az eszkdéz hosszabb hasznalata helyi
irritaciot, fertézeést, illetve a gyogyszer nem megfelel§ bejuttata-
sat okozhatja. Valtoztassa meg az infuzié helyét, ha viszketést
érez, pirossa, vagy gyulladasossa valik, vagy ha nem vart magas
vércukorértéket mér.

A\ Biztositsa a megfelelé gyogyszeradagolast. Bevezetés el6tt
ellendrizze, hogy a szerelék az infuzidés pumpa feltoltése utan le-
hetévé teszi a gydgyszer szabad aramlasat. Ezzel megel&zheti
a szerelékben |évé levegd, vagy bedugult ti okozta nem megfe-
lel6 gydgyszeradagolast. Ha a feltdltés nem volt sikeres, hasznal-
jon egy masik YpsoPump® Orbit®soft infuzios szereléket.

Soha ne toéltse fel az infuzids szereléket vagy probélja meg fel-
szabaditani a bedugult szereléket, ha a szerelék a betegbe van
vezetve. Mert ezzel tul sok gyogyszert injektalhat be.

Ne vezesse be Ujra a bevezetd tlit az YpsoPump® Orbit®soft ka-
nilbe. A tU Ujrabevezetése a puha kanll megrepedését vagy ki-
lyukadasat okozhatja, aminek az inzulin szivargasa lehet a kdvet-
kezménye.

Cserélie ki az YpsoPump® Orbit®soft infuzids szereléket, ha a ra-
gaszto lazava valik, ha a puha kanil meghajlik a bevezetés soran,
illetve ha a kaniil részben vagy teljesen kimozdul a bérbél. Elle-
ndrizze rendszeresen, hogy a puha kanll nem mozdult el. A ka-
nilnek teljesen bevezetett allapotban kell lennie a tejes gyogy-
szermennyiség bejuttatdsahoz.
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A megfeleld inzulinadagolas biztositasa érdekében a bevezetés
utén 2-3 oraval vércukormerést kell végezni. Ezért ne cserélje ki
az YpsoPump® Orbit®soft inflzids szereléket kdzvetlendl lefekvés
elétt.

Orvosaval kézésen allitsanak 6ssze egy hagyomanyos inzulino-
zasi vagy gyogyszerezési rendet arra az esetre, ha az infuziés
rendszer meghibasodik, vagy a rendszer fogydeszkozei kifogy-
nak.

Ezen utasitasoktdl valé eltérés a nem megfelelé gydgyszerezés
veszélyével jar. Gond esetén forduljon haladéktalanul szakem-
berhez.

A\ Ne hajlitsa meg és ne torje el a kaniilt, illetve a bevezets tiit.
Az eltort tl beszorulhat a betegbe, vagy teljesen bennmaradhat
a bdr alatt, és mdtéti eltavolitasra lehet sziikség.

A\ Egészségiigyi szakembereknek: Keriilje a kupak visszahe-
lyezését és a bevezet6tlii megsemmisitését. A kupak vissza-
helyezése vagy a bevezetéti megsemmisitése véletlen tlszuras-
hoz vezethet, ami sulyos fert6zés atvitelét eredményezheti. Az
egészséglgyi szakembereknek az infuzidés szerelék hasznalata
soran be kell tartani a rajuk vonatkozé hulladékkezelésre vonat-
kozé utasitasokat. Ha megszurja magat, azonnal keressen orvosi
segitséget.

Figyelem (kérjiik, tartsa szem el6tt)

e Az infuzié helyét rendszeresen, az orvosa/gondozéja altal adott
tanacsoknak megfeleléen valtogassa. Ennek elmulasztasa helyi
gyulladasos reakcio, inzulin-érzéketlenség, illetve lipohipertréfia
kialakulasat eredményezheti.

¢ A kanul megfelel6 hosszat orvosa/gondozdja segitségével hata-
rozza meg, aki a pontos inzulinadagolas érdekében ajanlani tud-
ja Onnek az igényeinek legjobban megfeleld inflizids szereléket.

¢ Ne vigyen fel fert6tlenitd, rovarriaszté szereket, vagy parfimoét,
dezodoranst az YpsoPump® Orbit®soft infuzids szerelékre, mert
ez karosithatja azt. Védje az eszkdzt magas napfénytél és me-
legtél. Az YpsoPump® Orbit®soft infuzids szereléket szobah6-
mérsékleten, szaraz helyen, magas paratartalomtél védve tarol-
ja.

Hulladékkezelés

A hasznalt tliket és éles eszkdzOket az orvosa vagy apoldja ta-
nacsainak, valamint a tlik és éles eszkdzok kezelésére vonatkozo
térvényi el6irdsoknak megfeleléen hulladékkezelje.
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1-2. abra

Valassza ki az infuzié helyét, csontoktol, hegektdl, kdldoktdl és az
el6z6 infuzidk helyétél tdvol. Mosson kezet és tisztitsa meg az infu-
zi6 helyét orvosa/apoldja altal megadott médon. Tavolitsa el a feles-
leges szért az infuzié helyérdl. 70 %-os izopropil-alkoholos térl6vel
kifelé iranyulé mozdulatokkal t6rélje meg az infuzié helyét. A folyta-
tas el6tt ellendrizze, hogy a bér teljesen megszaradt. A ragasztdsza-
lag tapadasa szempontjabdl a 70 %-os izopropil-alkohol az optima-
lis. Ha mas alkoholos folyadékkal atitatott torl6t hasznal, az a
ragasztd korai levalasat, és a gyogyszerbeadds megszakadasat
okozhatja.

3-4. abra

Az infuzids szerelék csatlakozojat csatlakoztassa az YpsoPump®
kazetta részegységéhez (lasd 3. abra). Nyomja be a csatlakozoét,
hogy kilyukassza az inzulinkazetta hartyajat, majd csavarja el éra-
mutatd jarasaval egyezd iranyba, amig nem érzi, hogy bekattant.
Ellenérizze,hogy a csatlakozé megfeleléen van csatlakoztatva és
egy vonalba esik a pumpa dobozaval. Az infuziés pumpahoz vald
csatlakoztatas utan ellendrizze, hogy a feltéltés soran az 6sszes le-
vego el lett tavolitva a szerelékbdl az YpsoPump® feltoltési utasita-
sainak megfeleléen.

5-6. abra
Huzza le a ragasztészalag hatoldalat, (igyeljen arra, hogy ne érjen a
ragasztos részhez. Ovatosan tavolitsa el a kanilsapkat.

7-8. abra

Rogzitse az infuzié helyét és vezesse be az YpsoPump® Orbit®soft
kanult 90°-os szdgben. A kanll bevezetéséhez az Ypsomed
Orbit®Inserter bevezet6t is hasznalhatja. A maximalis tapadashoz
nyomja a ragasztészalagot a bérre néhany masodpercre.

9-11. abra

Egy kezének két ujjaval tartsa a ragasztdszalagot a bérén. Finoman
nyomja Ossze a flleket és masik kezével dvatosan tavolitsa el a
bevezetd tlt. A véletlen megszuras elkerlilése érdekében a beveze-
16 tlt az injektalas utan azonnal dobja ki egy biztonsagos hulladék-
taroléba.

A\ Eltavolitas utan a bevezetd tlire a mellékelt kék kupakot helyez-

heti (ez nem vonatkozik az egészségligyi szakemberekre).
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12-14. abra

Csatlakoztassa a sapkat a kanul aljahoz. Ekkor egy vagy két katta-

nas hallatszik.

A\ A sapka teljes rogzitése és az aramlas biztositasa érdekben for-
gassa el a szereléket legalabb egy kérnyit jobbra és balra is és
kozben huzza felfelé a sapkat.

A szerelék kanllhdz torténé megfeleld csatlakoztatdasa utan a
frissen bevezetett kandlt fel kell tolteni inzulinnal. Ennek elmara-
désa az inzulinadag kimaradasahoz vezethet.

A abra: Levalasztas

A szerelék levalasztasahoz finoman nyomja meg a flileket a sapka
mindkét oldalan és tavolitsa el a sapkat. Az inflziés ajlat nem kell
letakarni, mert a hartya megfelel6 védelmet biztosit.

A sapka visszahelyezése el6tt levegételenitse a szereléket. Tordlje le
a hartyat egy 70 %-os izopropil-alkoholos torlével. A hartya megfele-
16 letdriése csdkkenti a korokozok folyadékaramlasba valé bejuta-
sat. A visszahelyezéshez kdvesse a 12—14. dbran taldlhatokat.
Levalasztas alatt és visszacsatlakoztatas utan 2-3 éraval ellendriz-
ze a vércukorszintet.

A szerelékek feltoltési térfogata
(kb. térfogatértékek):

45cm (18 huvelyk): 10 egység*
60cm (24 hivelyk): 12 egység*
80cm (31 hlivelyk): 15 egység*
110cm (43 hivelyk): 18 egység*

0,10 ml)
0,12 ml)
0,15ml)
0,18 ml)

—_ e~ —~

A kaniil rész (fej) feltoltési térfogata (kb. térfogatértékek):
6 mm-es puha kandul aljjal: 0,3* egység (0,003 ml)
9 mm-es puha kandl aljjal: 0,4* egység (0,004 ml)

*U-100 inzulin
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Indicazioni per 'uso

Il set di infusione YpsoPump® Orbit®soft & destinato all’erogazione
sottocutanea continua di insulina tramite il microinfusore esterno
YpsoPump®.

Avvertenze

A\ Seguire le istruzioni per 'uso del set di infusione YpsoPump®
Orbit®soft e di YpsoPump®.

A\ Evitare le infezioni. Non utilizzare il set di infusione YpsoPump®
Orbit®soft se la singola confezione risulta danneggiata o € gia
stata aperta o se la cannula ¢ priva di cappuccio. Non utilizzare il
set di infusione YpsoPump® Orbit®soft dopo la data di scadenza
indicata sulla confezione. Il mancato rispetto di queste istruzioni
comporta un rischio di infezione. In presenza di segnali/sintomi
di infezione del sito di infusione, sostituire immediatamente il set
di infusione e rivolgersi al medico curante.

A\ Prodotto monouso! Non riutilizzare, reinserire e/o risterilizzare
la cannula. Il riutilizzo e/o il reinserimento pud danneggiare la
cannula e provocare infezioni, irritazioni nel sito di infusione e/o
I’erogazione difettosa dell’insulina. La risterilizzazione pud com-
promettere I'integrita del set di infusione YpsoPump® Orbit®soft.

A\ Non utilizzare il set di infusione YpsoPump® Orbit®soft per
piu di 72 ore. L'utilizzo per un periodo di tempo maggiore pud
provocare infezioni, irritazioni nel sito di infusione e/o I'eroga-
zione difettosa dell’insulina. Cambiare il sito di infusione se si
avverte prurito, se si osservano arrossamenti o infiammazioni o
se i valori glicemici rilevati sono inspiegabilmente alti.

A\ Verificare la corretta erogazione di insulina. Prima dell’inseri-
mento, verificare che il catetere del set di infusione YpsoPump®
Orbit®soft consenta un flusso regolare di insulina seguendo la
procedura di priming indicata per il microinfusore YpsoPump®. Si
evitera in tal modo un dosaggio scorretto causato dalla presen-
za di aria nel condotto di scorrimento del fluido o dall’ostruzione
del catetere. Se la procedura di priming non fosse completata
con successo, utilizzare un nuovo set di infusione YpsoPump®
Orbit®soft.

Non eseguire il priming del catetere del set per infusione e non
tentare di rimuovere un’ostruzione quando il catetere & collegato
alla base della cannula inserita. Cio potrebbe causare accidental-
mente un’erogazione eccessiva di insulina.

Non reinserire I'ago introduttore nella cannula morbida. Il suo
reinserimento potrebbe provocare la lacerazione o la perforazione
della cannula morbida e causare perdite di insulina.

Sostituire il set di infusione YpsoPump® Orbit®soft se il cerotto
perdesse aderenza, se la cannula morbida si piegasse in fase di
inserimento o se si staccasse del tutto o in parte dalla cute. Verifi-
care regolarmente che la cannula morbida rimanga al suo posto e
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che sia sempre completamente inserita per consentire la corretta
e completa erogazione dell’ insulina.

Controllare i valori della glicemia 2-3 ore dopo I'inserimento per
verificare I'adeguata erogazione dell’ insulina. Pertanto, si racco-
manda di non sostituire il set di infusione YpsoPump® Orbit®soft
subito prima di coricarsi. Definire con I'operatore sanitario un
programma di iniezioni tradizionali di insulina o una terapia alter-
nativa da adottare in caso di malfunzionamento di un qualsiasi
elemento del sistema di infusione o di esaurimento delle scorte.
La mancata osservazione di tali norme potrebbe comportare I'in-
sufficiente/non corretta erogazione dell’insulina. In caso di dubbi
sul proprio stato di salute, rivolgersi al medico curante.

A\ Non piegare o spezzare la cannula/l’ago introduttore. Una
cannula spezzata pud restare conficcata nel corpo o rimanere
nel tessuto sottocutaneo. Se cid dovesse accadere, potrebbe
essere necessario un intervento chirurgico per rimuoverla.

A\ Per gli operatori sanitari: non reincappucciare o distruggere
I’ago introduttore. Il reincappucciamento o la distruzione dell’a-
go introduttore puo causare punture accidentali con conseguen-
te trasmissione di infezioni gravi. Gli operatori sanitari devono
attenersi alle disposizioni specifiche previste dalla normativa lo-
cale per I'utilizzo dei set di infusione, comprese le indicazioni in
materia di reincappucciamento e smaltimento. In caso di ferita
da taglio o puntura, rivolgersi subito a un medico.

Precauzioni importanti

e Cambiare regolarmente il sito di infusione secondo le racco-
mandazioni dell’operatore sanitario. L'uso ripetuto dello stesso
sito pud provocare infezione del sito, insulino-resistenza e/o
lipoipertrofia.

e Consultare I'operatore sanitario per definire la corretta lunghezza
della cannula. L'operatore sanitario puo fornire raccomandazioni
sul tipo specifico di set per infusione piu adatto alle caratteristi-
che fisiche del paziente e al sito di infusione prescelto per garan-
tire una corretta erogazione di insulina.

e Non applicare profumi, deodoranti o repellenti per insetti sul
set di infusione YpsoPump® Orbit®soft poiché si rischia di com-
prometterne I'integrita. Tenere il set di infusione YpsoPump®
Orbit®soft lontano dai raggi solari e dalle fonti di calore. Conser-
vare il set di infusione YpsoPump® Orbit®soft in un luogo asciutto
a temperatura ambiente e al riparo dall’eccessiva umidita.

Smaltimento

Per lo smaltimento di aghi/oggetti taglienti o acuminati, attenersi
alle indicazioni del proprio operatore sanitario e alle normative lo-
cali vigenti in materia.
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Figure 1-2

Scegliere un sito di infusione distante dal punto vita, da prominenze
ossee, tessuto cicatriziale, ombelico, siti di infusione appena utiliz-
zati. Lavarsi accuratamente le mani e detergere il sito di infusione
secondo le istruzioni fornite dal proprio operatore sanitario. Prepa-
rare il sito di infusione rimuovendo i peli in eccesso. Si consiglia
di detergere il sito di infusione con un tampone imbevuto di alcol
isopropilico al 70 % eseguendo movimenti circolari verso I'esterno
e lasciandolo asciugare all’aria. Assicurarsi che il sito di infusione
sia completamente asciutto prima di passare alla fase successiva. lI
mancato utilizzo di tamponi imbevuti di alcol isopropilico al 70 % o
I'utilizzo di tamponi di altro tipo potrebbe causare il precoce distac-
co del cerotto e I'interruzione dell’erogazione di insulina.

Figure 3-4

Inserire il connettore del set di infusione dritto nell’alloggiamento
della cartuccia di YpsoPump® (vedi figura 3). Premere con cautela il
connettore verso il basso per forare la membrana della cartuccia di
insulina. Ruotare il connettore in senso orario fino a raggiungere la
posizione di blocco.

Verificare visivamente che il connettore sia fissato saldamente al
microinfusore e allineato con lo stesso. Una volta completato il
collegamento, seguire le istruzioni di YpsoPump® per rimuovere le
eventuali bolle d’aria eseguendo il priming del catetere.

Figure 5-6

Rimuovere la pellicola sul retro del cerotto, facendo attenzione a
non toccare I'adesivo. Rimuovere delicatamente il cappuccio della
cannula.

Figure 7-8

Tenere fermo il sito di infusione e inserire la cannula del set di
infusione YpsoPump® Orbit®soft con un angolo di 90°. Per inseri-
re facilmente la cannula si consiglia di utilizzare I’Orbit® Inserter di
Ypsomed. Tenere premuto il cerotto passandovi sopra le dita per
alcuni secondi. Questo consentira di ottenere la massima efficacia
adesiva.

Figure 9-11

Con due dita di una mano tenere premuto il cerotto sulla pelle.
Con laltra mano, premere delicatamente le linguette e rimuove-
re con cautela I'ago introduttore. Smaltire I'ago introduttore in un
contenitore sicuro subito dopo l'iniezione per evitare di pungersi
accidentalmente.

A\ Dopo la rimozione, & possibile coprire I'ago introduttore con il tap-

po protettivo blu in dotazione (non per gli operatori sanitari).
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Figure 12-14

Fissare il cappuccio del catetere dritto alla base della cannula: si

sentiranno uno o due clic.

A\ Ruotare il catetere a sinistra e a destra, effettuando almeno un
giro completo in ogni direzione e, nel contempo, tirare il cappuc-
cio del catetere verso I'alto per verificare la corretta applicazio-
ne e I'apertura al passaggio di fluidi.

Dopo il corretto fissaggio del catetere alla base della cannula
occorre riempire di insulina la cannula appena inserita. Se questo
non dovesse avvenire l'insulina non sarebbe infusa.

Figura A: Rimozione

Per staccare il catetere, premere delicatamente le linguette presenti
su entrambi i lati esterni del cappuccio del catetere e rimuoverlo.
Non occorre coprire la base di infusione poiché la membrana assi-
cura la protezione di quella porzione di cute. Prima di riposizionare
il cappuccio del catetere, rimuovere le eventuali bolle d’aria presenti
nel catetere e pulire la membrana con un tampone imbevuto di alcol
isopropilico al 70 %. Un’adeguata pulizia della membrana riduce
I’accesso di germi nel percorso del fluido. Seguire le istruzioni delle
figure 12-14 per riposizionare il cappuccio del catetere.
Monitorare i valori della glicemia dopo la rimozione del catetere e
circa 2-3 ore dopo la riconnessione.

Volume di priming per il catetere con connettore

(volumi approssimativi):
45cm (18 pollici): 10 unita*
60cm (24 pollici): 12 unita
80cm (31 pollici): 15 unita*

110cm (43 pollici): 18 unita*

0,10ml)
0,12ml)
0,15ml)
0,18ml)

*

—_ e~ —~

Volume di priming per la cannula (estremita)
(volumi approssimativi):

cannula morbida da 6 mm con base: 0,3* unita (0,003 ml)
cannula morbida da 9mm con base: 0,4* unita (0,004 ml)

*Insulina U-100
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Naudojimo nurodymai

“YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos komplektas yra skirtas insu-
linui nepertraukiamai leisti po oda i$ iSorinés infuzijos pompos
“YpsoPump®«.

Perspéjimai

A Laikykités naudojimo instrukcijy, skirty “YpsoPump® Orbit®soft”
infuzijos komplektui ir jlsy “YpsoPump®“.

A Saugokités infekcijy. Nenaudokite “YpsoPump® Orbit®soft”
infuzijos komplekto, jei individuali pakuoté yra paZeista, ji jau
buvo atidaryta arba jeigu kaniulés dangtelio triksta. Nenaudo-
kite “YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos komplekty praéjus galio-
jimo datai, nurodytai ant pakuotés. Nesilaikant $iy instrukcijy
kyla infekcijos pavojus. Jei pasireiSké bet kokiy infuzijos vietos
infekcijos pozymiy ar simptomuy, nedelsdami pakeiskite infuzijos
komplekta ir kreipkités j gydytoja pagalbos.

A Tik vienkartiniam naudojimui! Pakartotinai nenaudoti, ne-
kisti ir (arba) nesterilizuoti kaniulés. Pakartotinis naudoji-
mas ir (arba) jkiSimas gali pazeisti kaniule ir sukelti dirio vie-
tos dirginima, infekcija ir (arba) netiksly suleidziamo insulino
kiekj. Pakartotinis sterilizavimas gali paveikti “YpsoPump®
Orbit®soft” infuzijos komplekto vientisuma.

A\ Nenaudokite “YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos komplekto
ilgiau kaip 72 valandas. Naudojant ilgiau gali atsirasti durio vie-
tos dirginimas, infekcija ir (arba) gali biti netikslus suleidziamo in-
sulino kiekis. Pakeiskite infuzijos vieta, jei ji ima niezéti, parausta,
atsiranda uzdegimas arba jeigu cukraus kiekis kraujyje yra nepa-
aiSkinamai aukstas.

A\ Uztikrinkite tinkama insulino leidima. Prie$ jkisdami pati-
krinkite, ar vamzdeliais insulinas teka laisvai, po to, kai jvykdéte
“YpsoPump®“ pildymo instrukcijas. Tai apsaugos nuo netinkamo
dozavimo, kurj gali sukelti oras skyscio kanaluose arba uzsikim-
Se vamzdeliai. Naudokite nauja “YpsoPump® Orbit®soft” infuzi-
jos komplekta, jei pripildyti nepavyko.

Niekada nepildykite infuzijos komplekto vamzdeliy arba ne-
méginkite atlaisvinti uzsikiSusios linijos, kai vamzdelis yra pri-
jungtas prie jkiStos kaniulés pagrindo. Galite netycia suleisti per
didelj insulino kiekj.

Nekiskite jvediklio adatos | minksta kaniule pakartotinai. Jvedant
pakartotinai minksta kaniulé gali praplysti arba biti pradurta, dél
to atsiras insulino tekéjimas.

Pakeiskite “YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos komplekta, jei juos-
telé tampa laisva, jei mink$ta kaniulé jkiSimo metu persilenkia
arba jei kaniulé visiSkai arba i$ dalies iSstumiama iS odos. Daznai
tikrinkite, ar minksta kaniulé tvirtai laikosi vietoje. Tam, kad buty
suleistas visas insulino kiekis, ji visada turi bati jkista iki galo.
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Siekiant uztikrinti tinkama insulino leidima, gliukozeés kiekis krau-
jyje turi buti tikrinamas pragjus 2-3 val. po jkiSimo. Todél nekeis-
kite “YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos komplekto pries pat mie-
ga.

Jei sutrinka kurios nors infuzijos sistemos dalies veikimas arba
i§sieikvoja sistemos eksploatacinés medziagos, su savo gydy-
toju parenkite jprasta insulino suleidimo arba vaistinio preparato
pakeitimo plana.

Nesilaikant Siy instrukcijy, kyla netinkamo insulino suleidimo
pavojus. Jei pasireiSkeé bet kokiy sveikatos sutrikimy, nedelsdami
kreipkités j gydytoja pagalbos.

A Saugokite, kad kaniulé/jvediklio adata neuzsilenkty arba

nesuliizty. Sultizusi adata gali jstrigti kiine arba visa likti po oda,
tokiu atveju ja reikés iSimti chirurginiu budu.

A\ Sveikatos priezilros specialistams: nebeuzdenkite dangte-

liu arba nenaikinkite jvediklio adatos. Uzdengiant dangteliu
arba naikinant jvediklio adatg galima netycia jsidurti ir apsikreésti
sunkia infekcija. Naudodami infuzijos komplektus profesionalls
sveikatos priezilros specialistai turi laikytis specialiy vietinése
taisyklése numatyty nurodymuy sveikatos priezitros darbuoto-
jams, jskaitant nurodymus dél uzdengimo dangteliu arba $a-
linimo. Susizaloje astriais instrumentais nedelsdami kreipkités j
gydytoja pagalbos.

Ispéjimas (atminkite)

Reguliariai keiskite infuzijos vietg laikydamiesi sveikatos priezit-
ros specialisto patarimy. To nepadarius, gali atsirasti infekcija
infuzijos vietoje, atsparumas insulinui ir (arba) lipohipertrofija.
Pasitarkite su sveikatos prieziuros specialistu, kuris rekomen-
duos tinkama kaniulés ilgj. Tam, kad buty uztikrintas tikslus in-
sulino tiekimas sveikatos priezitros specialistas gali rekomen-
duoti konkrety infuzijos komplekta, kuris geriausiai atitiks Jusy
poreikius.

Nenaudokite dezodoranty, kvepaly arba priemoniy nuo vabzdziy
ant “YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos komplekto, nes gali bati
pazeistas jo vientisumas. Apsaugokite gaminj nuo per saulés
spinduliy ir karscio. Laikykite “YpsoPump® Orbit®soft” infuzijos
komplekta sausoje vietoje kambario temperatiroje ir saugokite
nuo didelés dréegmés.

Salinimas

Turite laikytis sveikatos priezitros specialisto patarimy ir vietiniy
valdzios institucijos reglamenty dél visy panaudoty adaty ar astriy
jrankiy Salinimo.
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1-2 pav.

Pasirinkite infuzijos vieta toliau nuo juosmens, kauly, odos jbrézimy,
bambos ir paskutiniy infuzijos viety. Kruop&¢iai nusiplaukite rankas
ir nuvalykite infuzijos vieta laikydamiesi sveikatos priezitros spe-
cialisto pateikty instrukcijy. Paruo$kite infuzijos vietg pasalindami
plauky pertekliy. Naudodami 70% izopropilo alkoholio tamponag
nusluostykite durio vieta sukamuoju judesiu j iSore ir palaukite, kol
ji nataraliai iSdzius. Prie$ pradédami procediira jsitikinkite, ar durio
vieta yra visiSkai sausa. 70 % izopropilo alkoholio tampono naudoji-
mas uztikrina optimaly juostos sukibima. Naudojant kitus alkoholio
tamponus, juosta gali per anksti sugesti ir bus pertrauktas insulino
leidimas.

3-4 pav.

Prijunkite infuzijos komplekto adapterj tiesiai prie “YpsoPump®“
kapsulés skyriaus (Zr. 3 pav.). Atsargiai pastumkite adapterj ze-
myn, kad pradurtuméte insulino kapsulés pertvara. Sukite adap-
terj pagal laikrodZio rodykle, kol pajusite, kad jis jslydo j fiksuota
padét|. Vizualiai patikrinkite, ar adapteris tvirtai pritvirtintas prie
pompos korpuso ir su juo sulygiuotas. Po prijungimo jsitikinki-
te, kad pasalinti oro burbuliukai, pripildydami vamzdelius pagal
“YpsoPump®” pildymo instrukcijas.

5-6 pav.
PasSalinkite apsaugine juostos plévele ir saugokités, kad neprisilies-
tumeéte prie klijy. Atsargiai nuimkite kaniulés dangtel].

7-8 pav.

Stabilizuokite infuzijos vieta ir jkiSkite “YpsoPump® Orbit®soft” kaniu-
le 90° kampu. Kaniule taip pat galite jkisti naudodami “Ypsomed” tie-
kiama “Orbit® Inserter”. UZtikrindami geriausig sukibima prispauskite
juostg prie odos ir kelias sekundes braukykite jg pirstais.

9-11 pav.

Laikykite juosta prispaude prie odos dviem vienos rankos pirstais.
Svelniai suspauskite gseles ir atsargiai istraukite jvediklio adata kita
ranka. Kad iSvengtumeéte netyc¢inio jsidurimo, i$ karto po injekcijos
iSmeskite jvediklio adatg, galite uzdengti jg pateiktu | saugy kon-
teiner;.

A 8trauke jvediklio adata mélynu apsaugos dangteliu (neskirta

sveikatos prieziuros specialistams).
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12-14 pav.

Pritvirtinkite vamzdelio dangtel] tiesiai kaniulés bazés. Turi pasigirsti

vienas arba du spragteléjimai.

A\ Pasukite vamzdelius | kaire ir j de$ine, ne maZiau kaip vieng visg
apsisukima kiekviena kryptimi, traukdami aukstyn uz dangtelio,
jsitikindami, kad dangtelis jstatytas iki galo ir skysc¢io kanalas
atidarytas. Tinkamai prijungus vamzdelj prie kaniulés bazés,
naujai jstatyta kaniulé turi biti pripildyta insulinu. To nepadarius
truks insulino.

A pav: Atjungimas

Norédami atjungti vamzdelj, Svelniai suspauskite gseles abiejose
dangtelio pusése ir jj iStraukite. Nereikia dengti infuzijos bazes, nes
pertvara uztikrina uzdengima.

Prie$ vél prijungdami dangtelj, pasalinkite i§ vamzdelio oro burbuliu-
kus ir nuvalykite pertvarg 70 % izopropilo alkoholio tamponu. Tinka-
mai nuvalius pertvarg sumazinama mikroby patekimo j skystj gali-
mybeé. Norédami prijungti laikykités 12—-14 pav. instrukcijy. Atjunge
ir pragjus mazdaug 2-3 val. po prijungimo patikrinkite gliukozés
kiekj kraujyje.

Vamazdeliy su adapteriu pildymo taris
(kiekis apytikris):

45cm (18 coliy): 10 vnt.* (0,70 ml)
60cm (24 coliai): 12 vnt.* (0,12 ml)
80cm (31 colis): 15 vnt.* (0,15 ml)
110 cm (43 coliai): 18 vnt.* (0,18 ml)

Kaniulés dalies (galvutés) pildymo taris
(kiekis apytikris):

6 mm minksta kaniulé su baze: 0,3* vnt. (0,003 ml)
9 mm minksta kaniulé su baze: 0,4* vnt. (0,004 ml)

*U-100 insulinas
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Norades lietoSanai
YpsoPump® Orbit®soft inflziju komplekts ir paredzéts insulina
ilgstosai ievadiSanai zem adas no aréja infuziju sikna YpsoPump®.

Bridinajumi

A\ levérojiet YpsoPump® Orbit®soft infizijas komplekta un sava
YpsoPump® lietosanas instrukciju.

A\ lzvairieties no inficéSanas. Nelietojiet YpsoPump® Orbit®
soft infUzijas komplektu, ja ta individualais iepakojums ir bojats,
jau atverts vai ja kanulai nav aizsarga. Nelietojiet YpsoPump®
Orbit®soft inflziju komplektu péc deriguma termina beigam, kurs ir
noradits uz iepakojuma. Ja netiks ievérotas Sis instrukcijas, pastav
inficeéSanas risks. Ja paradas jebkadas infuzijas vietas infice$anas
pazimes vai simptomi, nekavéjoties nomainiet savu infuzijas kom-
plektu un, sazinieties ar arstu, lai sanemtu palidzibu.

A Tikai vienreizéjai lieto$anai! Atkartoti nelietot, neievietot un/
vai nesterilizét kanulu. Atkartota lietoSana vai ievietoSana var sa-
bojat kanulu un izraisit iekaisumu, inficéSanos un/vai neprecizu
insulina ievadi. Atkartota sterilizacija var ietekmét YpsoPump®
Orbit®soft infzijas komplekta veselumu.

A\ Nelietot YpsoPump® Orbit®soft inflzijas komplektu ilgak
par 72 stundam. ligaka lietoSana var izraisit ievadiSanas vie-
tas iekaisumu, inficéSanos un/vai neprecizu insulina ievadisanu.
Mainiet inflzijas vietu, ja ta niez, klust apsartusi vai iekaisusi vai
ja ir neizskaidrojami augsti asins glikozes raditaji.

A\ Nodros$iniet pareizu insulina ievadi$anu. Pirms ievieto$anas,
ieverojot YpsoPump® uzpildi$anas instrukcijas, parbaudiet, vai
caur cauruliti insulins plust brivi. Tas |aus novérst nepareizu devu
padevi, kuru var izraisit gaiss, kas iekluvis Skidruma plusmas cela
vai aizsérejusi caurulite. Ja uzpildisana nav bijusi veiksmiga, ne-
miet jaunu YpsoPump® Orbit®soft inflziju komplektu.
Neméginiet uzpildit inflzijas komplekta caurultti vai izfirt aizse-
réjuso lniju, ja caurulite ir pievienota kermeni ievietotas kanulas
pamatnei. Var nejausi ievadit parak lielu insulina devu.

Atkartoti neievietot ievadiSanas adatu mikstaja kanula. Atkarto-
ta ievieto$ana var izraisit mikstas kanulas ieplisumu vai pardur-
$anu, kuras rezultata var izplUst insulins.

Ja plaksteris klust valigs vai miksta kanula ievietoSanas laika
salokas, vai kanula pilniba vai daléji izkustas no ievades vietas
ada, nomainiet YpsoPump® Orbit®soft infuzijas komplektu. Vei-
ciet biezas parbaudes, lai parliecinatos, ka miksta kanula stingri
turas sava vieta. Kanulai visu laiku jabat pilntba ievietotai, lai tiktu
ievadita pilna insulina deva.
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Lai nodros$inatu pareizas insulina devas ievadiSanu insulina in-
fuzijas laika, 2-3 stundas péc ievadiSanas javeic asins glikozes
tests. Tadé| nemainiet YpsoPump® Orbit®soft infiizijas komplek-
tu tieSi pirms gulétie$anas.

Ja kada no infuzijas sistémas dalam sabojajas vai nav pieejami
piederumi, ar savu veselibas aprupes specialistu izstradajiet pa-
rasto insulina injekciju vai zalu nomainas planu.

Ja netiks ievérota $i instrukcija, pastav nepareizas insulina ieva-
diSanas risks. Ja rodas kadas bazas par veselibu, nekavéjoties
lGdziet medicinisko palidzibu.

A\ Nesalieciet vai nesalauziet kanulu/ievadi$anas adatu. NolG-

zusi adata var palikt kerment vai pilniba zem adas, un tas iznem-
Sanai var bt nepiecieS8ama kirurgiska iejauk$anas.

A\ Veselibas aprupes specialistiem: izvairieties no atkartotas

vacina uzlik§anas ievadiSanas adatai vai tas iznicinasanas.
Atkartota vacina uzlik§ana ievadiSanas adatai vai tas iznicinasa-
na var izraisit nejausSu sadursanos, kas var radit nopietnu infekci-
ju parneses risku. Veselibas aprupes personalam jaievero vietéja
politika inflziju komplektu lieto$anai, tai skaita norades par vaci-
na atkartotu uzlikSanu un iznicinaSanu. Nekavéjoties vérsieties
pec mediciniskas palidzibas, ja esat saduries.

Uzmanibu! (Ladzu, ievérojiet)

Regulari mainiet infuzijas vietu atbilsto$i veselibas apriipes spe-
cialista noradem. Ja tas netiks darits, infizijas vietas iekaisuma,
insulina rezistences un/vai lipohipertrofijas risks.

Konsultéjieties ar savu veselibas apripes specialistu, kurs izvele-
sies pareizo kanulas garumu. Jusu veselibas aprupes specialists
var sniegt ieteikumus par Tpasa veida infuzijas komplektu, kas
vislabak atbilst jlusu vajadzibam, lai nodrosinatu pareizu insulina
ievadi.

Neapstradajiet YpsoPump® Orbit®soft infuzijas komplektu ar
smarzam, dezodorantiem vai insektu atbaidi$anas Iidzekliem,
jo tie var ietekmeét inflzijas komplekta veselumu. Sargajiet
izstradajumu no saules gaismas un karstuma. Uzglabajiet
YpsoPump® Orbit®soft inflziju komplektu sausa vieta, istabas
temperatura, lai pasargatu no liela mitruma.

Iznicinasana

Izniciniet adatas/asus priekSmetus atbilsto$i sava veselibas apri-
pes specialista ieteikumam, ka ari saskana ar vietéjiem normativa-
jiem aktiem.
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LatvieSu valoda

Attels 1-2

Izvélieties infuzijas vietu, kas neatrodas tuvuma jostasvietai, kau-
liem, retaudiem, nabai un nesenam infuzijas vietam. Rupigi nomaz-
gajiet rokas un sagatavojiet infuzijas vietu saskana ar jusu veselibas
aprupes specialista noradijumiem. Sagatavojiet infuzijas vietu, no-
skujot lieko apmatojumu. Ar 70 % izopropilspirta tamponu slaukiet
inflzijas vietu ar aplveida kustibam uz arpusi un |aujiet vietai pilniba
nozut. Pirms turpinaSanas infuzijas vietai pilniba jaizzust. 70 % spir-
ta izopropilspirta lieto$ana nodrosina optimalo plakstera pielipsanu.
Ar citu spirtu piestcinata tampona izmantoSana var izraisit priek$-
laicigu plakstera atlimésanos un partraukt insulina padevi.

Attels 3-4

Pievienojiet infuzijas komplekta adapteri tiesi pie YpsoPump® pat-
ronas nodalijuma (skatit 3. attélu). Viegli piespiediet adapteri, lai
pardurtu insulina patronas pléviti. Pagrieziet adapteri pulkstenradi-
taju kustibas virziena, lidz jutat, ka tas nofikséjas. Vizuali parbau-
diet, vai adapteris ir ciesi pievienots un pielidzinats sukna pamatnei.
P&éc pievieno$anas parliecinieties, vai ir izspiests viss gaiss, uzpil-
dot cauruliti atbilstosi YpsoPump® uzpildi§anas instrukcijai.

Attels 5-6
Uzmanigi novelciet plakstera aizsargplévi, nepieskaroties limvielai.
Uzmanigi nonemiet kanulas aizsargu no kanulas.

Attels 7-8

Stabilizéjiet inflzijas vietu un ievietojiet YpsoPump® Orbit®soft
kanulu 90° lenki. Kanulas ievadi$anai varat izmantot ari ieteikto
Orbit®Inserter no Ypsomed. Lai sakere butu labaka, piespiediet plak-
steri pie adas un ar pirkstiem paris sekundes paberzéjiet plaksteri.

Attels 9-11

Spiediet plaksteri pie adas ar vienas rokas diviem pirkstiem. Lai

iznemtu ievadiSanas adatu ar otru roku, viegli saspiediet izcilnus.

Nekavéjoties péc injekcijas izmetiet ievadiSanas adatu drosa kon-

teinera, lai izvairitos no nejausas sadursanas.

A\ JUs varat arTizmantot zilo adatas aizsargvacinu, kas nodro$inats,
lai nosegtu ievadiSanas adatu péc iznems$anas (ne veselibas ap-
rlpes specialistiem).
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Attels 12-14

Piestipriniet caurulites vacinu tieSi kanulas pamatnei. Jasadzird

viens vai divi klikki.

A\ Pagrieziet cauruliti vismaz vienu pilnu apgriezienu pa labi un pa
kreisi katra virziena, vienlaikus pavelkot uz augsu aiz vacina, lai
parliecinatos, ka caurulites vacin$ ir pilniba piestiprinats un skid-
ruma cel$ nav blokeéts.

Péc pareizas caurulites piestiprinasanas pie kanulas pamatnes,
tikko ievietota kanula ir jauzpilda ar insulinu. Ja tas neizdodas,
tiek pazaudeéts insulins.

Attels A. AtvienoSana

Lai caurultti atvienotu, viegli saspiediet izcilnus abos caurulites va-
cina sanos, un nonemiet to. Infuzijas pamatni nav nepiecieSams no-
segt, jo starpsiena nodrosina nosleg$anu.

Pirms atkartotas caurulites vacina pievieno$anas pilniba atbrivojiet
cauruliti no gaisa burbuliSiem un notiriet starpsienu ar 70 % izopro-
pilspirta piesitcinatu tamponu. Pareiza starpsienas tifiSana sama-
zina mikrobu iekli$anu Skidruma plisma. Lai pievienotu atkartoti,
izpildiet att€élos 12—14 sniegtas instrukcijas.

Péc atvienoSanas un apméram 2-3 stundas péc atkartotas pievie-
nosanas parbaudiet asins glikozes limeni

Uzpildes tilpums caurulitei ar adapteri (tilpumi ir aptuveni):
45cm (18 collas): 10 vienibas* (0,10 ml)
60cm (24 collas): 12 vienibas* (0,12 ml)
80cm (31 collas): 15 vienibas* (0,15 ml)
110cm (43 collas): 18 vienibas* (0,18 ml)

Uzpildes tilpums kanulas dalai (galvinai)
(tilpumi ir aptuveni):

6 mm kanula ar pamatni: 0,3* vienibas (0,003 ml)
9mm kanula ar pamatni: 0,4* vienibas (0,004 ml)

*U-100 Insulins
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Gebruiksindicaties

YpsoPump® Orbit®soft infusieset is bedoeld voor de continue
subcutane toediening van insuline met de externe infusiepomp
YpsoPump®.

Waarschuwingen

A Volg de gebruiksaanwijzing van de YpsoPump® Orbit®soft in-
fusieset en uw YpsoPump® op.

A\ Vermijd infecties. Gebruik de YpsoPump® Orbit®soft infusieset
niet als de individuele verpakking beschadigd of reeds geopend
is, of als de dop van de canule ontbreekt. Gebruik de YpsoPump®
Orbit®soft infusieset niet na de vervaldatum op de verpakking.
Als u deze instructies niet opvolgt, bestaat er kans op infectie.
Als u tekenen of symptomen van een infectie van de infusie-
plaats hebt, moet u uw infusieset onmiddellijk vervangen en uw
zorgverlener raadplegen voor behandeling.

A\ Alleen voor eenmalig gebruik! De canule niet opnieuw gebrui-
ken, opnieuw inbrengen en/of opnieuw steriliseren. Opnieuw
gebruiken en/of opnieuw inbrengen kan leiden tot infectie, ir-
ritatie van de infusieplaats, onjuiste toediening van insuline en/
of kan schade aan de canule veroorzaken. Opnieuw steriliseren
kan de integriteit van de YpsoPump® Orbit®soft infusieset bein-
vloeden.

A\ Gebruik de YpsoPump® Orbit®soft infusieset niet langer dan
72 uur. Langer gebruik kan leiden tot infectie, irritatie van de in-
fusieplaats en/of onjuiste toediening van insuline. Verander van
infusieplaats als deze gaat jeuken, rood wordt, ontstoken raakt
of als u een onverklaarbaar hoge bloedglucose meet.

A\ Zorg voor een correcte insulinetoediening. Controleer voor
het inbrengen of de insuline vrij door kan stromen, volg daarbij
de voorvulinstructies voor uw YpsoPump® op. Hierdoor voor-
komt u een onjuiste dosering door lucht in de vloeistofbaan
of een verstopte infuusslang. Gebruik een nieuwe YpsoPump®
Orbit®soft infusieset als het voorvullen niet succesvol verloopt.
Vul de infuusslang van de infusieset nooit voor en probeer nooit
verstopte leiding vrij te maken terwijl de infuusslang op de inge-
brachte canulebasis is aangesloten. De kans bestaat dat u per
ongeluk te veel insuline injecteert.

Breng de inbrengnaald niet opnieuw in de de soft-canule in.
Door opnieuw inbrengen kan de soft-canule scheuren of worden
doorgeprikt, waardoor insulinelekkage kan optreden.

Vervang de YpsoPump® Orbit®soft infusieset als de pleister los-
raakt, als de soft-canule tijdens het inbrengen geknikt raakt of als
de canule geheel of gedeeltelijk losraakt van de huid. Controleer
regelmatig of de soft-canule nog goed op zijn plaats zit. Hij moet
altijd helemaal zijn ingebracht om de volledige hoeveelheid insu-
line toegediend te krijgen.
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Na het inbrengen moet u na 2-3 uur een bloedglucosetest doen,
om te controleren of de insuline correct wordt toegediend. Ver-
wissel de YpsoPump® Orbit®soft infusieset daarom niet net voor
u naar bed gaat.

Stel samen met uw zorgverlener een plan op voor conventionele
insuline-injectie of vervangende medicatie als een onderdeel van
het infusiesysteem niet werkt of als de systeemvoorraad op is.
Als u deze instructies niet opvolgt, bestaat de kans dat de insu-
line onjuist wordt toegediend. Zoek direct medische hulp als u
zich zorgen maakt over uw gezondheid.

A\ Voorkom buigen of breken van de canule/inbrengnaald. Een

gebroken naald kan vast komen te zitten in het lichaam of he-
lemaal onder de huid blijven zitten. Als dit gebeurt, zoek dan
direct medische hulp.

A\ Voor professionele zorgverleners: de inbrengnaald mag niet

opnieuw van een dop worden voorzien of kapotgemaakt. Bij
het opnieuw aanbrengen van de dop of het kapotmaken van de
inbrengnaald kan er per ongeluk prikletsel optreden, waardoor
ernstige ziekten kunnen worden overgedragen. Professionele
zorgverleners moeten bij gebruik van infusiesets de instructies
voor personeel in de gezondheidszorg opvolgen of plaatselijke
regelingen, waaronder instructies voor het opnieuw van een dop
voorzien en weggooien van de infusiesets. Zoek bij een ongeluk
met naalden direct medische hulp.

Voorzichtig (let op)

Wissel regelmatig van infusieplaats overeenkomstig het advies
van uw zorgverlener. Doet u dit niet, dan riskeert u ontsteking
van de infusieplaats, insulineresistentie en/of lipohypertrofie.
Raadpleeg uw zorgverlener voor het kiezen van de juiste canu-
lelengte. Uw zorgverlener kan u advies geven over het specifie-
ke type infusieset dat het beste past bij uw behoeften om een
juiste medicatietoediening te garanderen.

Doe geen parfum, deodorant of insectenwerende middelen op
de YpsoPump® Orbit®soft infusieset, omdat dit de integriteit van
de infusieset kan aantasten. Bescherm het product tegen zon-
licht en warmte. Bewaar de YpsoPump® Orbit®soft-infusieset op
een droge plaats bij kamertemperatuur en voorkom een hoge
luchtvochtigheid.

Weggooien

Volg het advies van uw zorgverlener en de regels van de plaatse-
liike overheid op voor het weggooien van alle gebruikte naalden/
scherpe voorwerpen.
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Afbeelding 1-2

Kies een infusieplaats die niet bij de taille, botten, littekenweefsel,
navel en recente infusieplaatsen ligt. Was uw handen grondig en
maak de infusieplaats schoon volgens de instructies van uw zorg-
verlener. Prepareer de infusieplaats door overtollig haar te verwij-
deren. Wij raden aan de plaats met een rondgaande, naar buiten
gerichte beweging schoon te maken met een wattenschijfje met
70 % isopropylalcohol en aan de lucht te laten drogen. Zorg dat de
infusieplaats helemaal droog is voordat u verder gaat. Het gebruik
van 70 % isopropylalcohol ondersteunt de optimale hechting van
de pleister. Het gebruik van andere alcoholwattenschijfjes kan lei-
den tot voortijdig loslaten van de pleister en onderbreking van de
insulinetoediening.

Afbeelding 3-4

Doe de adapter van de infusieset in de insulinepatroonhouder van de
infusiepomp YpsoPump® (zie afbeelding 3). Duw de adapter zacht-
jes door de membraan van de insulinepatroon. Draai de adapter met
de klok mee om hem te vergrendelen totdat u voelt dat hij vastklikt.
Controleer visueel of de adapter goed vastzit en uitgelijnd is met
het pomphuis. Zorg ervoor dat er na aansluiting op de infusiepomp
geen luchtbellen in de infuusslang achterblijven, door voorvullen van
de infuusslang volgens de voorvulinstructies van de infusiepomp
YpsoPump®.

Afbeelding 5-6
Verwijder het beschermvel van de pleister en zorg ervoor dat u de
plaklaag niet aanraakt. Verwijder voorzichtig de dop van de canule.

Afbeelding 7-8

Stabiliseer de infusieplaats en breng de YpsoPump® Orbit®soft ca-
nule in onder een hoek van 90°. Voor het inbrengen van de canule
kunt u ook de Orbit®Inserter van Ypsomed gebruiken. Voor maxi-
male hechting moet u de pleister op de huid drukken en met uw
vingers enkele seconden over de plaklaag bewegen.

Afbeelding 9-11

Houd de pleister met twee vingers van een hand tegen de huid.

Druk zachtjes op de lipjes en verwijder de inbrengnaald voorzichtig

met de andere hand. Doe de inbrengnaald direct na het injecteren

in een veiligheidscontainer, om onbedoeld prikken te voorkomen.

A\ U kunt de meegeleverde blauwe naalddop gebruiken om de in-
brengnaald na verwijdering af te dekken (niet voor zorgverlener).
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Afbeelding 12-14

Bevestig het slangkapje op de canulebasis. U moet één of twee

klikken horen.

A\ Draai de infuusslang naar links en naar rechts, ten minste een
hele slag naar elke kant, en trek tegelijkertijd het slangkapje om-
hoog om te controleren of het kapje goed is vastgeklikt en het
vloeistofpad geopend is.

Na correcte aansluiting van de infuusslang op de canulebasis
moet de nieuw ingebrachte canule met insuline worden gevuld.
Anders leidt dit tot gemiste insuline.

Afbeelding A: Loskoppelen

Om de infuusslang los te koppelen, drukt u zachtjes op de lipjes
aan beide zijden van het slangkapje en verwijdert u de infuusslang.
U hoeft de canulebasis niet af te dekken, omdat de membraan voor
afsluiting zorgt.

Verwijder de luchtbellen uit de infuusslang voordat u het slangkap-
je opnieuw aankoppelt en veeg de membraan af met een watten-
schijfie met 70 % isopropylalcohol. Goed afvegen van de mem-
braan zorgt ervoor dat er minder ziektekiemen in de vloeistofbaan
terechtkomen. Voor het opnieuw aankoppelen volgt u de instructies
in afbeelding 12 -14. Houd uw bloedglucosespiegel in de gaten
wanneer u bent losgekoppeld en 2-3 uur nadat u opnieuw bent
aangekoppeld.

Voorvulvolume voor de infuusslang met adapter

(volumes bij benadering):
45cm (18 inch): 10 eenheden*
60cm (24 inch): 12 eenheden
80cm (31 inch): 15 eenheden*

110cm (43 inch): 18 eenheden*

0,10ml)
0,12ml)
0,15ml)
0,18 ml)

*

P

Voorvulvolume voor het canulegedeelte (kop)
(volumes bij benadering):

6 mm soft-canule met basis: 0,3 eenheden (0,003 ml)
9mm soft-canule met basis: 0,4* eenheden (0,004 ml)

*U-100 insuline
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Indikasjoner for bruk

YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssettet er beregnet for kontinuer-
lig subkutan tilfersel av insulin fra den eksterne infusjonspumpen
YpsoPump®.

Advarsler

A Folg bruksanvisningen for YpsoPump® Orbit®soft-infusjonsset-
tet og din YpsoPump®.

A Unngd infeksjoner. lkke bruk YpsoPump® Orbit®soft-infu-
sjonssettet dersom den enkelte pakningen er skadet, allere-
de er apnet, eller kanylehetten mangler. lkke bruk YpsoPump®
Orbit®soft-infusjonssettet etter utlopsdatoen som er angitt pa
pakningen. Dersom disse instruksjonene ikke falges, er det fare
for infeksjon. Hvis du har noen tegn eller symptomer pa en infek-
sjon pa infusjonsstedet, skal infusjonssettet skiftes ut umiddel-
bart og lege skal kontaktes for behandling.

A\ Kun til engangsbruk! Kanylen skal ikke gjenbrukes, settes inn
pa nytt og/eller resteriliseres. Gjenbruk og/eller innsetting pa
nytt kan medfere infeksjon, lokal hudirritasjon, ungyaktig in-
sulintilfersel og/eller kan forarsake skade pa kanylen. Resteri-
lisering kan pavirke integriteten til YpsoPump® Orbit®soft-infu-
sjonssettet.

A\ YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssettet skal ikke brukes len-
gre enn 72 timer. Bruk over lengre tid kan fare til infeksjon, lokal
hudirritasjon og/eller ungyaktig insulintilfersel. Skift infusjons-
sted hvis det begynner a klg, blir radt, betent eller hvis du har en
uforklarlig hey blodsukkermaling.

A Sikre riktig insulintilfersel. For innsetting mé& du kontrollere at
YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssettet ikke er blokkert ved a folge
anvisningene for priming for din YpsoPump®. Dette vil forhindre
feil dosering péa grunn av luft i vaeskebanen eller tilstoppet slange.
Bruk et nytt YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssett dersom primin-
gen ikke er vellykket.

Utfer aldri priming av infusjonssettslangen, og gjer aldri forsgk pa
a frigjere en blokkering, mens slangen er koblet til den innsatte
kanylebasen. Dette kan resultere i overdosering av insulin.

Ikke sett innfaringsnalen inn i den myke kanylen péa nytt. Gjeninn-
setting kan fere til revning eller punksjon av den myke kanylen,
hvilket igjen kan fare til insulinlekkasje.

Skift ut YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssettet dersom tapen lgs-
ner, dersom den myke kanylen blir boyd i lapet av innsettingen
eller dersom kanylen lgsner helt eller delvis fra huden. Kontroller
ofte for & se til at den myke kanylen holdes godt pé& plass. Den mé&
alltid veere helt innsatt for & oppna full tilfersel av insulinmengde.
Utfar en blodsukkertest 2-3 timer etter innsetting for & sikre riktig
tilfersel av insulin. Skift derfor ikke YpsoPump® Orbit®soft-infu-
sjonssettet rett for sengetid.
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Utarbeid en plan for konvensjonell injeksjon av insulin eller er-
statning av medisin med helsepersonellet som behandler deg
dersom noe skulle skje med infusjonssystemet, eller systemets
forbruksvarer er tomme.

Dersom disse instruksjonene ikke folges, er det fare for at tilforsel
av insulin blir ukorrekt. Oppsgk lege umiddelbart dersom du er
bekymret for din helsetilstand.

A\ Unnga & boye eller brekke kanylen/innferingsnalen. En bruk-

ket nal kan bli sittende fast i kroppen eller skjules under huden og
kan kreve fijerning med kirurgisk inngrep.

A\ For helsepersonell: Unnga 3 sette hetten pa igjen eller & gde-

legge innfgringsnalen. Hvis det settes pa hette igjen pa innfe-
ringsnalen, eller den adelegges, kan det fare til utilsiktede stikk,
som igjen kan overfere alvorlige infeksjoner. Helsepersonell skal
folge gjeldende spesifikke retingslinjer eller lokale retningslinjer
for bruk av infusjonssett, herunder retningslinjer for ny pasetting
av beskyttelseshette og avfallshandtering. Oppsgk lege umiddel-
bart dersom du har stukket deg.

Forsiktighetsregler

Skift infusjonsstedet regelmessig i overensstemmelse med hel-
sepersonellets anbefalinger. Dersom dette ikke gjeres, risikerer
du betennelse pa infusjonsstedet, insulinresistens eller lipohy-
pertrofi.

Forheor deg med helsepersonellet som behandler deg om valg
av riktig kanylelengde. Helsepersonellet som behandler deg,
kan gi anbefalinger om den bestemte typen infusjonssett som
passer best for dine behov for 4 sikre riktig tilfarsel av insulin.
Ikke péafer parfymer, deodoranter eller insektsspray pa
YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssettet, da dette kan innvirke pa
integriteten til infusjonssettet. Beskytt produktet mot sollys og
varme. Oppbevar YpsoPump® Orbit®soft-infusjonssettet pa et
tort sted ved romtemperatur, og unnga hey luftfuktighet.

Avfallshandtering

Folg radene fra helsepersonellet som behandler deg samt gjeldende
lokale forskrifter for avfallshandtering av alle brukte kanyler/skarpe
gjenstander.
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Figur 1-2

Velg et infusjonssted som ikke er i naerheten av bukselinningen,
knokler, arrvev, navel og nylige infusjonssteder. Vask hendene
grundig og rengjer infusjonsstedet i henhold til instruksjonene du
har fatt av helsepersonellet som behandler deg. Klargjer infusjons-
stedet ved & fjerne overfledig har. Vi anbefaler & bruke en kom-
press med 70 % isopropylalkohol og terk av stedet med en rund,
utovergdende bevegelse, og la lufttarke. Se til at infusjonsstedet
er helt tort for du fortsetter. Bruk 70 % isopropylalkohol for & gi en
optimal klebing av tapen. Hvis andre alkoholkompresser brukes,
kan dette fore til at tapen losner for tidlig, og avbrudd av insulin-
tilforsel.

Figur 3-4

Sett adapteren til infusjonssettet inn i ampullerommet til
YpsoPump® (se figur 3). Skyv adapteren forsiktig ned for & gjen-
nomstikke skilleveggen til insulinampullen. Vri adapteren med
klokken til du kjenner at den sklir inn i posisjon. Se om adapte-
ren er festet sikkert og justert pa linje med pumpehuset. Etter
tilkobling til infusjonssettet ma du se til at alle luftbobler fiernes
ved priming av slangen i henhold til anvisningene for priming av
YpsoPump®.

Figur 5-6
Fjern tapebeskyttelsen og se til at du ikke bergrer limet. Fjern kany-
lehetten forsiktig.

Figur 7-8

Stabiliser infusjonsstedet og sett inn YpsoPump® Orbit®soft-kanylen
i en vinkel pa 90°. For innsetting av kanylen kan du ogsa bruke den
anbefalte Orbit®Inserter fra Ypsomed. For maksimalt feste trykker
du tapen mot huden og farer fingrene over klebemiddelet i noen
sekunder.

Figur 9-11

Hold tapen mot huden med to fingre med én hand. Klem forsiktig

tappene sammen og fjern innferingskanylen forsiktig med den an-

dre handen. Kast innferingskanylen i en sikker beholder rett etter

injeksjon, slik at du unngar 4 stikke deg pa den.

A\ Brukere som setter infusjonssettet pa seg selv, kan bruke det bla
naledekslet for & dekke til innferingskanylen midlertidig etter at
den er tatt ut.
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Figur 12-14

Fest slangehetten pa kanylebasen. Ett eller to klikk vil hares.

A\ Roter slangen til venstre og s4 til hayre, minst en full omdreining
i hver retning, samtidig som hetten trekkes oppover for 4 sikre at
slangehetten sitter helt pa plass og vaskebanen er apnet.

Etter riktig tilkobling av slangen til infusjonsbasen ma den nylig
innsatte kanylen fylles med insulin. Hvis dette ikke gjeres, vil det
fore til tapt insulinmengde.

Figur A: Frakobling

For & koble fra slangen trykker du forsiktig pé& tappene pa begge
sider av slangehetten og tar den av. Det er ikke nedvendig & dekke
til infusjonsbasen, da membranen lukker seg.

Feor du kobler til slanghetten igjen, ma du fjerne alle Iuftbobler fra
slangen og terke membranen med en kompress med 70 % is-
opropylalkohol. Riktig terking av membranen reduserer innfering av
bakterier i veeskebanen. For & koble til igjen felger du anvisningene
pa figur 12-14.

Kontroller blodsukkernivaet under frakobling og omtrent 2-3 timer
etter tilkobling igjen.

Primingsvolum for slangeenheten med adapter
(volumene er omtrentlige):
45cm (18 tommer): 10 enheter* (0,10 ml)
60cm (24 tommer): 12 enheter* (0,12 ml)
80cm (31 tommer): 15 enheter* (0,15ml)
110cm (43 tommer): 18 enheter* (0,18 ml)

*

Primingsvolum for kanyleenhetens hoveddel
(volumene er omtrentlige):

6 mm myk kanyle med base: 0,3* enheter (0,003 ml)
9mm myk kanyle med base: 0,4* enheter (0,004 ml)

*U-100 insulin
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Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny YpsoPump® Orbit®soft jest przeznaczony do cia-
gtego podskérnego dostarczania insuliny z zewnetrznej pompy in-
sulinowej YpsoPump®.

Ostrzezenia

A\ Przestrzegaé  instrukcji  obstugi  zestawu  infuzyjnego
YpsoPump® Orbit®softi pompy infuzyjnej YpsoPump®.

A\ Unikaé zakazen. Nie stosowaé zestawu infuzyjnego YpsoPump®
Orbit®soft, jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone, byto
juz otwarte lub brak jest nasadki kaniuli. Nie stosowa¢ zestawu
infuzyjnego YpsoPump® Orbit®soft po uptywie terminu przydatno-
$ci podanego na opakowaniu. W przypadku nieprzestrzegania ni-
niejszych instrukcji istnieje ryzyko zakazenia. W przypadku zaob-
serwowania jakichkolwiek objawow przedmiotowych Ilub
podmiotowych zakazenia w miejscu infuzji nalezy natychmiast
wymieni¢ zestaw infuzyjny i skontaktowac sie z lekarzem w celu
podjecia leczenia.

A Tylko do jednorazowego uzycia! Nie uzywaé ponownie, nie
wprowadza¢ ponownie i/lub nie sterylizowa¢ ponownie kaniuli.
Ponowne uzycie i/lub ponowne, wprowadzenie moga uszkodzié¢
kaniule i prowadzi¢ do podraznienia miejsca infuzji, zakazenia i/lub
niedoktadnego dostarczania insuliny. Ponowna sterylizacja moze
mie¢ wplyw na integralno$¢ zestawu infuzyjnego YpsoPump®
Orbit®soft.

A\ Nie stosowaé zestawu infuzyjnego YpsoPump® Orbit®soft
przez czas dtuzszy niz 72 godziny. Diuzsze stosowanie moze
prowadzi¢ do podraznienia miejsca infuzji, zakazenia i/lub niedo-
ktadnego dostarczania insuliny. Zmieni¢ miejsce infuzji, jesli poja-
wi sie $wiagd, zaczerwienienie, stan zapalny lub jesli odczyt pomia-
ru glukozy we krwi bedzie niespodziewanie wysoki.

A\ Zadbaé o prawidiowe dostarczanie insuliny. Przed wprowadze-
niem sprawdzi¢, czy dren umozliwia swobodny przeptyw insuliny,
postepujac zgodnie z instrukcjami napetniania zestawu infuzyjne-
go pompy YpsoPump®. Zapobiegnie to nieprawidtowemu dozo-
waniu spowodowanemu obecnoscig powietrza na drodze prze-
ptywu ptynu. Jesli procedura napetnienia zestawu infuzyjnego nie
zakonczy sie powodzeniem, nalezy zastosowac¢ nowy zestaw in-
fuzyjny YpsoPump® Orbit®soft.

Nie wolno napetia¢ zestawu infuzyjnego YpsoPump® Orbit®soft
ani podejmowac proéby udroznienia niedroznego drenu gdy dren
jest podtaczony do wprowadzonej do tkanki podskdérnej podstawy
kaniuli. Mozliwe jest przypadkowe podanie zbyt duzej ilosci insuli-
ny.

Nie wprowadza¢ ponownie igly introduktora do miekkiej kaniuli.
Ponowne wprowadzenie moze spowodowac rozerwanie lub prze-
bicie miekkiej kaniuli, co moze prowadzi¢ do wycieku insuliny.
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Wymieni¢ zestaw infuzyjny YpsoPump® Orbit®soft, jesli plaster
obluzuje sieg, jesli migkka kaniula ulegnie skreceniu podczas
wprowadzania lub jesli kaniula wysunie sie catkowicie lub cze-
$ciowo spod skory. Nalezy czesto sprawdzaé, aby upewniac
sie, ze migkka kaniula znajduje sie na miejscu i mocno sig trzy-
ma. Musi byé zawsze catkowicie wprowadzona, aby pacjent
otrzymywat catg ilo$¢ insuliny.

Nalezy wykonac¢ test poziomu glukozy we krwi 2—-3 godziny po
wprowadzeniu, sprawdzi¢ aby sprawdzi¢, czy insulina jest prawi-
dtowo podawana. Dlatego nie nalezy zmienia¢ zestawu infuzyjne-
go YpsoPump® Orbit®soft tuz przed snem.

Wspdlnie z lekarzem i/lub personelem medycznym nalezy opraco-
wacé zastepczy plan konwencjonalnych wstrzyknie¢ insuliny lub
przyjmowania lekow, jesli jakakolwiek czgs¢ systemu infuzyjnego
nie bedzie dziata¢ lub zasoby systemu beda wyczerpane.

W przypadku nieprzestrzegania niniejszych instrukciji istnieje ryzy-
ko nieprawidtowego dostarczania insuliny. W przypadku jakichkol-
wiek obaw zwigzanych ze stanem zdrowia nalezy zwrécic sie o na-
tychmiastowa pomoc medyczna.

A\ Unikaé wyginania oraz ztamania kaniuli/igly introduktora. Zta-
mana igta moze utkngé w ciele lub pozosta¢ catkowicie pod skéra
i wymagac chirurgicznego usuniecia.

A\ Dotyczy lekarzy i/lub personelu medycznego: unikaé ponow-
nego zakrywania oraz uszkodzenia igty introduktora. Ponow-
ne zakrywanie lub uszkodzenie igly introduktora moga prowadzi¢
do przypadkowego zaktucia i tym samym przeniesienia powaz-
nych zakazen. Personel medyczny powinien przestrzega¢ lokal-
nych instrukcji dla personelu medycznego podczas stosowania
zestawu infuzyjnego, w tym instrukcji dotyczacych ponownego
zakrywania i usuwania. W przypadku zaktucia nalezy natych-
miast zwréci¢ sie o pomoc medyczna.

Przestroga (uwaga)

¢ Miejsce infuzji nalezy regularnie zmienia¢ zgodnie ze wskazow-
kami lekarza i/lub personelu medycznego. W przypadku nieprze-
strzegania tego zalecenia uzytkownik jest narazony na ryzyko
zakazenia w miejscu infuzji, insulinoopornosci i/lub lipohipertrofii.

¢ Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem i/lub personelem medycz-
nym, ktéry zaleci wtasciwag dtugo$é kaniuli. Bedzie on w stanie
zaleci¢ odpowiedni zestaw infuzyjny dopasowany do potrzeb
pacjenta, aby zapewni¢ doktadne dostarczanie linsuliny.

¢ Nie aplikowaé perfum, dezodorantéw ani srodkéw odstraszaja-
cych owady na zestaw infuzyjny YpsoPump® Orbit®soft, ponie-
waz moze mie¢ to wptyw na integralnos¢ zestawu infuzyjnego.
Chroni¢ produkt przed $wiattem stonecznym i cieptem. Zestaw
infuzyjny YpsoPump® Orbit®soft przechowywa¢ w suchym miej-
scu w temperaturze pokojowej. Unikac¢ duzej wilgotnosci.
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Utylizacja

Konieczne jest przestrzeganie wskazéwek lekarza i/lub personelu
medycznego i lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji wszyst-
kich zuzytych igiet/ostrych przedmiotow.

Rys. 1-2

Wybra¢ miejsce infuzji z dala od pasa, kosci, tkanki bliznowatej,
pepka i ostatnich miejsc infuzji. Umy¢ doktadnie rece i oczysci¢
miejsce infuzji zgodnie z instrukcjami podanymi przez lekarza pro-
wadzacego i/lub personel medyczny. Przygotowaé miejsce infuzji
poprzez usunigcie nadmiaru owtosienia. Zalecamy, aby przy uzyciu
wacika zwilzonego 70 % alkoholem izopropylowym przetrze¢ miej-
sce infuzji ruchem okreznym do zewnatrz. Poczeka¢ na wyschnie-
cie. Przed kontynuacjg upewnic sig, ze miejsce infuzji jest catkowi-
cie suche. Uzycie wacika zwilzonego 70% alkoholem
izopropylowym pomaga w optymalnym przyklejeniu plastra. Uzycie
wacikow zwilzonych innym alkoholem moze prowadzi¢ do przed-
wczesnego uszkodzenia plastra i przerwania dostarczania insuliny.

Rys. 3-4

Podtaczy¢ adapter zestawu infuzyjnego bezposrednio do przedzia-
tu zbiornika pompy YpsoPump® (patrz rys. 3). Delikatnie docisna¢
adapter do dotu w celu przektucia korka zbiornika z insuling. Obra-
cac¢ adapter w prawo, az bedzie wyczuwalne jego zablokowanie.
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy adapter jest mocno podtaczony i usta-
wiony w linii z obudowg pompy. Po podtaczeniu upewni¢ sig, ze
usuniete jest cate powietrze, poprzez napetnienie zestawu infuzyj-
nego zgodnie z instrukcjami napetniania pompy YpsoPump®.

Rys. 5-6
Usuna¢ ostone z plastra i zachowaé ostroznos$é, aby nie dotykac
czesci klejacej. Ostroznie zdjg¢ nasadke z kaniuli.

Rys. 7-8

Ustabilizowaé miejsce infuzji i wprowadzi¢ kaniule YpsoPump®
Orbit®soft pod katem 90°. Do wprowadzania kaniuli mozna zasto-
sowac réwniez zalecany przyrzad Orbit®Inserter firmy Ypsomed.
W celu uzyskania optymalnego przylegania przytrzymac i plaster na
skoérze i wygtadzaé go palcami przez kilka sekund.

Rys. 9-11

Przytrzymac plaster na skérze dwoma palcami jednej reki. Delikat-
nie $cisng¢ wypustki i ostroznie wyjac igte introduktora druga reka.
Igte introduktora nalezy wyrzuci¢ do bezpiecznego pojemnika nie-
zwtocznie po uzyciu, aby unikna¢ przypadkowego zaktucia.
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A\ Uzytkownicy niefachowi samodzielnie wykonujgcy wstrzykniecia
moga postuzy¢ sie dostarczona niebieska nasadka ochronng do
tymczasowego zabezpieczenia igty introduktora po wyjeciu.

Rys. 12-14

Podtaczyé nasadke drenu do podstawy kaniuli. Powinno by¢ sty-

szalne jedno lub dwa Klikniecia.

A\ Obraca¢ dren w lewo i w prawo, co najmniej jeden pefen obrot w
kazda strone, jednoczesnie ciagnac za nasadke do goéry, aby
upewnic¢ sie, ze nasadka drenu jest catkowicie potaczona i droga
przeptywu ptynu jest otwarta.

Po wtasciwym podtaczeniu drenu do podstawy kaniuli konieczne
jest napetnienie insuling nowo wprowadzonej kaniuli. Nieprze-
strzeganie tego polecenia prowadzi do braku podazy insuliny.

Rys. A: Roztaczanie

W celu odtaczenia drenu delikatnie scisna¢ wypustki po obu stro-
nach nasadki i zdja¢ ja. Nie ma koniecznosci przykrywania podsta-
wy infuzyjnej, poniewaz przegroda zapewnia zamkniecie.

Przed ponownym podtgczeniem nasadki drenu nalezy usungc po-
wietrze z drenu i przetrze¢ przegrode wacikiem zwilzonym 70 % al-
koholem izopropylowym. Wtasciwe przetarcie przegrody zmniejsza
przedostawanie si¢ drobnoustrojéw do drogi przeptywu ptynu.
W celu ponownego podtgczenia nalezy postepowac zgodnie z in-
strukcjami na rys. 12-14.

Po roztaczeniu i po ok. 2-3 godzinach po ponownym podtgczeniu
nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we krwi.

Objetos¢ napelnienia drenu z adapterem
(objetosci podane w przyblizeniu):

45¢cm (18 cali): 10 jednostek* (0,10 ml)
60cm (24 cale): 12 jednostek* (0,12 ml)
80cm (30 cali): 15 jednostek* (0,15 ml)
110cm (42 cale): 18 jednostek* (0,18 ml)

Objetosé napelnienia kaniuli (gtéwka)

(objetosci podane w przyblizeniu):

6 mm miekka kaniula z podstawa: 0,3* jednostki (0,003 ml)
9 mm migkka kaniula z podstawa: 0,4* jednostki (0,004 ml)

* Insulina U-100

89




— 90

Portugués

Indicacoes de utilizacao

O kit de infusdo YpsoPump® Orbit®soft se destina a infusdo sub-
cutanea continua de insulina, a partir da bomba de infusédo exter-
na YpsoPump®.

Adverténcias

A Siga as instrugées de utilizagao do kit de perfusdo YpsoPump®
Orbit®soft e da sua YpsoPump®.

A Evite infec¢des. Ndo utilize o kit de perfusdo YpsoPump®
Orbit®soft se a embalagem individual estiver danificada, ja tiver
sido aberta ou se o protetor da canula estiver faltando. Nao
utilize o kit de perfusdo YpsoPump® Orbit®soft apds vencimen-
to da data de validade constante na embalagem. Caso estas
instrugdes ndo sejam seguidas, existe risco de infecgao. Se ti-
ver algum sinal ou sintoma de uma infecgéo no local da infuséo,
imediatamente substitua seu kit de perfusdo e busque orienta-
¢ao médica imediatamente para obter tratamento.

A\ Para ser utilizado uma tnica vez! Nio reutilize, reinsira e/ou
reesterilize a canula. A reutilizagcao e/ou reinsergdo podem cau-
sar danos na canula e provocar irritagdo local, infecgdo e/ou
fornecimento impreciso da insulina. A reesterilizagcdo podera
afetar a integridade do kit de perfusao YpsoPump® Orbit®soft.

A\ Nao utilize o kit de perfusdo YpsoPump® Orbit®soft por um
periodo superior a 72 horas. A utilizagdo por um periodo mais
longo pode causar irritagdo local, infecgdo e/ou fornecimento
impreciso de insulina. Mude o local da infusdo caso sinta co-
ceira, o local fique vermelho, inflamado ou vocé apresentar
uma taxa de aglcar no sangue inexplicavelmente alta.

A\ Garanta o fornecimento correto da insulina. Antes da inser-
¢ao, verifique se os tubos permitem o fluxo livre da insulina, se-
guindo as instrugdes de preparacdo da sua YpsoPump®. Isto
prevenira a dosagem incorreta causada por ar na via do fluido ou
por tubagem entupida. Utilize um kit de perfusédo YpsoPump®
Orbit®soft novo se a preparagdo nao for bem sucedida.

Nunca faca o enchimento da tubagem do kit de infuséo ou ten-
te liberar uma via obstruida enquanto o tubo estiver conectado
a base da canula inserida. Podera injetar acidentalmente insu-
lina demasiada.

Nao reinsira a agulha de introdugao na canula macia. A reinser-
¢éo podera causar a ruptura ou perfuragdo da canula macia, o
que podera resultar no vazamento da insulina.

Troque o kit de perfusdo YpsoPump® Orbit®soft caso o adesivo
se solte, a canula macia seja amassada durante a insergdo ou
se a canula se destaque total ou parcialmente da pele. Verifique
frequentemente se a canula macia permanece firmemente no
local. Deve estar sempre completamente inserida a todo mo-
mento, para que receba a quantidade total de insulina.
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E necessario realizar um teste da glicose no sangue, 2—3 horas
apos a insergao, a fim de assegurar que a insulina seja forneci-
da adequadamente. Por isso, ndo troque o kit de perfudao
YpsoPump® Orbit®soft imediatamente antes de se deitar.
Desenvolva uma plano de injecéo de insulina convencional ou
substituicdo da medicagcdo com o seu profissional de salde
caso qualquer uma das partes do sistema de infusédo falhe ou
insumos do sistema se esgotem.

Caso estas instrugdes ndo sejam seguidas, ha o risco de forne-
cimento incorreto da insulina. Busque orientagdo médica ime-
diatamente caso tenha algum problema de saude.

A\ Evite curvar ou quebrar a canula/a agulha de introducéo.

Uma agulha quebrada podera ficar presa no corpo ou perma-
necer totalmente debaixo da pele, podendo tornar necessaria a
remocao cirdrgica.

A\ Para profissionais da salide: evite voltar a tapar ou destruir

a agulha de introducgéo. A recolocagédo de tampas ou a des-
truicdo da agulha de introducéo pode levar a picadas aciden-
tais, que podem transmitir infecoes graves. Os profissionais da
saude devem seguir as instrucdes especificas locais para o
pessoal que presta cuidados de saude durante a utilizagdo de
kits de perfuséo, inclusive as instru¢des sobre a recolocagao de
tampas e eliminagdo. Caso vocé se pique, procure imediata-
mente orientagdo médica.

Cuidado (preste atencao)

Mude regularmente o local da perfusdo de acordo com a orien-
tacao do profissional da saude. Se isso nao for feito, vocé corre
o risco de inflamacéo do local da perfusao, resisténcia a insuli-
na ou lipo-hipertrofia.

Consulte seu profissional de salude que recomendara o com-
primento correto da canula. Seu profissional de saude pode
dar recomendacgdes a respeito do tipo especifico de kit de per-
fusdo que mais se adequa as suas necessidades, a fim de ga-
rantir o fornecimento preciso da insulina.

Nao coloque perfumes, desodorantes ou repelente para insetos
no kit de perfusdo YpsoPump® Orbit®soft, pois isso pode afetar
sua integridade. Proteja o produto de luz solar e calor excessi-
vos. Armazene o kit de perfusdo YpsoPump® Orbit®soft num
local seco a temperatura ambiente e evite humidade elevada.

Descarte

Vocé deve seguir as orientacdes do seu profissional da saude e as
regulamentagdes governamentais locais relativas a eliminagdo de
todas(os) as(os) agulhas/objetos cortantes utilizadas(os).
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Figura 1-2

Escolha um local de infuséo afastado da linha da cintura, ossos,
tecido cicatricial, umbigo e locais de infusdo recentes. Lave as
maos e limpe o local de infusdo conforme as instrugdes forneci-
das pelo seu profissional de saude. Prepare o local de aplicagéo
da infusdo removendo o excesso de pelos. Recomendamos lim-
par o local com um movimento circular para fora, utilizando um
chumago de alcool isopropilico a 70 %, e deixar secar com o ar.
Assegure-se de que o local esteja totalmente seco antes de pro-
ceder. O uso de alcool isopropilico a 70 % ajuda na adeséo ideal
do adesivo. O uso de chumacos de alcool diferentes pode resultar
em falha prematura do adesivo e interrupgao do fornecimento da
insulina.

Figura 3-4

Conecte o adaptador do kit de infusdo diretamente ao comparti-
mento do cartucho da bomba YpsoPump® (veja a figura 3). Em-
purre o adaptador suavemente para baixo para perfurar o septo
do cartucho de insulina. Gire o adaptador para a direita até sentir
que ele entrou na posicao de encaixe. Verifique visualmente se o
adaptador esta conectado com firmeza e alinhado com a caixa da
bomba. Apds a conexao, assegure-se de que todas as bolhas de
ar sejam eliminadas, pressionando os tubos conforme as instru-
¢bes de preparagdo da bomba YpsoPump®.

Figura 5-6
Remova a fita-suporte do adesivo e cuide para nao tocar o adesi-
vo. Remova cuidadosamente o protetor da canula.

Figura 7-8

Estabilize o local da infusdo e insira a céanula YpsoPump®
Orbit®soft num angulo de 90°. Para a insergdo da canula, vocé
também pode utilizar o Orbit® Inserter da marca Ypsomed. Para
uma aderéncia maxima, pressione o adesivo na pele e passe seus
dedos sobre ele durante alguns segundos.

Figura 9-11
Pressione o adesivo contra a pele com dois dedos de uma das
maos. Aperte as linguetas suavemente e remova a agulha de in-
trodugcédo com cuidado com a outra mao. Descarte a agulha de
introdugéo para dentro de um recipiente de descarte seguro ime-
diatamente apds a injecao, para evitar picar-se acidentalmente.
A\ Vocé pode usar a tampa da agulha azul fornecida para tapar
temporariamente a agulha de introducéo apés a remocéo (ndo
para profissionais da saude).
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Figura 12-14

Prenda a tampa do tubo diretamente na base da cénula. Deve

ouvir-se um a dois cliques.

A Gire o tubo para a esquerda e a direita, no minimo uma volta
completa em cada uma das diregles, enquanto puxa para
cima da tampa para garantir que esteja totalmente encaixado e
que a via do fluido esta aberta.

Depois da conexao correta do tubo na base da céanula, a nova
canula inserida deve ser enchida com insulina. Nao fazer isso
resulta na perda de insulina.

Figura A: Desconectar

Para desconectar o tubo, aperte as linguetas suavemente de am-
bos os lados da tampa e remova-o. Nao ha necessidade de tam-
par a base da infusao, ja que o septo faz o fechamento.

Antes de reconectar a tampa do tubo, remova as bolhas de ar do
tubo e esfregue o septo com um chumaco de alcool isopropilico a
70 %. Esfregar o septo da maneira adequada reduz a entrada de
germes na via do fluido. Para reconectar, siga as instrugdes nas
figuras 12-14.

Monitore o seu nivel de glicose no sangue quando estiver desco-
nectado e 2-3 horas apds reconectar.

Preparacao do volume para a montagem dos tubos com
adaptador

(volumes aproximados):

45cm (18 pol.): 10 unidades* (0,10 ml)
60cm (24 pol.): 12 unidades* (0,12 ml)
80cm (31 pol.): 15 unidades* (0,15 ml)
110cm (43 pol.): 18 unidades* (0,18 ml)
Preparacao do volume para a parte da canula (cabeca)
(volumes aproximados):

canula macia de 6 mm com base: 0,3* unidades (0,003 ml)
canula macia de 9 mm com base: 0,4* unidades (0,004 ml)

* Insulina U-100

93




— 94

Roméana

Instructiuni de utilizare

Setul pentru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft este destinat pentru
administrarea subcutanata continua a insulinei din pompa de per-
fuzie externa YpsoPump®.

Atentionari

A Respectati instructiunile de utilizare ale setului pentru per-
fuzie YpsoPump® Orbit®soft si ale pompei YpsoPump®.

A\ Evitati infectiile. Nu utilizati setul pentru perfuzie YpsoPump®
Orbit®soft daca ambalajul individual este deteriorat, a fost deja
deschis sau daca dispozitivul de protectie a canulei lipseste. Nu
utilizati setul pentru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft dupéa data
expirarii mentionata pe ambalaj. Daca aceste instructiuni nu
sunt respectate, exista riscul unei infectii. Daca prezentati sem-
ne sau simptome de infectie la locul de perfuzare inlocuiti ime-
diat setul pentru perfuzie si contactati medicul pentru trata-
ment.

A De unica folosinta! Nu reutilizati, reintroduceti si/sau sterilizati
din nou canula. Reutilizarea si/sau reintroducerea pot duce la
deteriorarea canulei si pot provoca iritatii locale, infectii si/sau
administrarea incorectad a insulinei. Repetarea sterilizarii poate
afecta integritatea setului pentru perfuzie YpsoPump®
Orbit®soft.

A Nu utilizati setul pentru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft
mai mult de 72 de ore. Utilizarea pe o duratd mai lunga poate
duce la iritatii locale, infectii si/sau administrarea incorecta a
insulinei. Schimbati locul de perfuzare daca apar mancarimi,
devine rosu, inflamat sau daca se inregistreaza o crestere ine-
xplicabila a zaharului in sénge.

A\ Asigurati administrarea corecta a insulinei. inainte de intro-
ducere, verificati daca tubul permite curgerea libera a insulinei,
urmand instructiunile de amorsare a YpsoPump®. Acest lucru
va preveni dozarea incorecta cauzata de aerul existent pe tubul
de scurgere a lichidului sau de un tub infundat. Utilizati un nou
set pentru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft daca nu reusiti sa
faceti amorsarea.

Nu amorsati niciodata tubul setului pentru perfuzie si nici nu in-
cercati sa desfundati o linie blocata in timp ce tubul este conec-
tat la baza canulei introduse. Puteti administra accidental o can-
titate prea mare de insulina.

Nu reintroduceti acul de introducere in canula hipopenetranta.
Reintroducerea poate cauza ruperea sau perforarea canulei
ceea ce poate duce la scurgerea insulinei.

inlocuiti setul pentru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft daci banda
se largeste, daca canula hipopenetranta se indoaie in timpul in-
troducerii sau daca canula se desprinde complet sau partial din
piele. Verificati frecvent pentru a va asigura ca canula hipopene-
trantd ramane fixata la locul ei. Aceasta trebuie sa fie introdusa




YpsoPump®

D Orbit'soft

complet, in orice moment, pentru a primi intreaga cantitate de
insulina.

Dupa 2-3 ore de la introducere, trebuie sa fie efectuat un test al
glucozei din sange pentru a asigura administrarea corecta a insu-
linei. Prin urmare, nu inlocuiti setul pentru perfuzie YpsoPump®
Orbit®soft chiar inainte de culcare.

Stabiliti unui plan de inlocuire a injectiilor cu insulind sau a me-
dicamentelor conventionale impreuna cu medicul dumneavoas-
tra curant, in cazul in care o parte a dispozitivului de perfuzare
se strica sau daca rezervele dispozitivului se epuizeaza.

Daca aceste instructiuni nu sunt respectate, exista riscul admi-
nistrarii incorecte a insulinei. Consultati imediat medicul daca
aveti ingrijorari legate de sanatate.

A\ Evitati indoirea sau ruperea canulei/acului de introducere. Un

ac rupt poate ramane blocat in corp sau poate ramane complet
sub piele si poate necesita indepartarea chirurgicala.

Aidn atentia personalului medical: Evitati reaplicarea capacului

sau distrugerea acului de introducere. Reaplicarea capacului
sau distrugerea acului de introducere poate duce la o intepare
accidentald, prin care se pot transmite infectii grave. Personalul
medical ar trebui sa urmeze instructiunile specifice din regula-
mentele interne pentru personalul de ngrijire a sanatatii atunci
cand utilizeaza seturi de perfuzie, inclusiv recomandarile de rea-
plicare a capacului si de eliminare. Solicitati imediat asistenta
medicala in cazul in care va intepati.

Atentie (va rugam sa retineti)

Schimbati locul de perfuzare in mod regulat, in conformitate cu
recomandérile personalului medical. In caz contrar, riscati infec-
tarea locului de perfuzare, rezistenta la insulina si/sau lipohiper-
trofie.

Consultati personalul medical pentru a alege lungimea corecta a
canulei. Profesionistul din domeniul sanatatii poate oferi reco-
mandari privind tipul specific de set pentru perfuzie care este
cel mai adecvat nevoilor dumneavoastra, pentru a asigura ad-
ministrarea corecta a insulinei.

Nu aplicati parfumuri, deodorante sau insecticide pe setul pen-
tru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft intrucat acestea pot afecta
integritatea setului pentru perfuzie. Feriti produsul de soare si
de caldura. Pastrati setul pentru perfuzie YpsoPump® Orbit®soft
intr-un loc uscat, la temperatura camerei, si evitati umiditatea
crescuta.

Eliminare

Trebuie sa urmati recomandarile personalului medical si regle-
mentarile guvernamentale locale pentru eliminarea tuturor acelor/
dispozitivelor ascutite utilizate.
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Figura 1-2

Alegeti un loc de perfuzare departe de zona taliei, oaselor, tesutu-
lui care prezinta cicatrice, buric si locurile in care au mai fost ad-
ministrate recent perfuzii. Spalati bine mainile si curatati locul de
perfuzie in conformitate cu instructiunile furnizate de personalul
medical. Pregatiti locul de perfuzare prin indepartarea parului in
exces. Va recomandam sa stergeti locul prin miscari circulare spre
exterior, folosind un tampon cu alcool izopropilic 70 % si lasati-I
sa se usuce la aer. Asigurati-va ca locul de perfuzie este complet
uscat Tnainte de a continua. Utilizarea alcoolului izopropilic 70 %
ajuta la aderarea optima a benzii. Utilizarea altor tampoane cu al-
cool poate duce la cedarea prematura a benzii si la intreruperea
administrarii insulinei.

Figura 3-4

Conectati adaptorul setului pentru perfuzie direct pe compartimen-
tul cartusului YpsoPump® (a se vedea figura 3). impingeti usor in jos
adaptorul pentru a perfora septul cartusului de insulind. Rotiti
adaptorul in sensul acelor de ceasornic pana cand simtiti ca alune-
ca in pozitia de blocare. Verificati vizual daca adaptorul este atasat
fix si aliniat cu caseta pompei. Dupa conectare, asigurati-va ca bu-
lele de aer sunt indepartate prin amorsarea ansamblului de tuburi in
conformitate cu instructiunile de amorsare ale YpsoPump®.

Figura 5-6

Indepartati partea de pe spatele benzii si fiti atent sa nu atingeti
adezivul. Scoateti cu grija dispozitivul de protectie a canulei de pe
canula.

Figura 7-8

Stabilizati locul de perfuzie si introduceti canula YpsoPump®
Orbit®soft formand un unghi de 90°. Pentru introducerea canulei,
puteti utiliza, de asemenea, dispozitivul de introducere Orbit®Inser-
ter de la Ypsomed. Pentru aderenta maxima, tineti banda apasata
pe pielea dumneavoastra si treceti degetele peste adeziv pentru
cateva secunde.

Figura 9-11

Tineti banda pe piele cu doua degete de la 0 mana. Apasati usor

capetele si scoateti acul de introducere, cu atentie, cu cealalta

mana. Aruncati acul de introducere intr-un recipient de siguranta

imediat dupa injectie pentru evitarea intepaturilor accidentale.

A\ Puteti utiliza capacul albastru pentru ac furnizat pentru acope-
rirea acului de introducere dupa eliminare (nu este destinat per-
sonalului medical).
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Figura 12-14

Atasati capacul tubului direct la baza canulei. Ar trebui sa se auda

unul sau doua clicuri.

A\ Rotiti tubul spre stanga si spre dreapta, cel putin o rotatie comple-
ta in fiecare directie, in timp ce trageti in sus de capac pentru a
va asigura ca capacul tubului este actionat complet si calea lichi-
dului este deschisa.

Dupa conectarea corecta a tubului la baza canulei, canula nou
introdusa trebuie sa fie umpluta cu insulind. Imposibilitatea de a
face acest lucru duce la pierderea de insulina.

Figura A: Deconectare

Pentru a deconecta tubul, apasati usor capetele de pe ambele
parti ale capacului tubului si scoateti-I. Nu este nevoie sa acoperiti
baza perfuziei deoarece septul ofera inchidere.

inainte de a reconecta capacul tubului eliminati bulele de aer din
tub si curatati septul cu un tampon cu alcool izopropilic 70 %. Cu-
ratarea corecta a septului reduce patrunderea germenilor pe calea
de scurgere a lichidului. Pentru a reconecta, urmati instructiunile
din figurile 12-14.

Monitorizati nivelurile de glucoza din sange, atunci cand se deco-
necteaza si la aproximativ 2-3 ore dupa reconectare.

Volumul de amorsare al tubului cu adaptor

(volumele sunt aproximative):

45cm (18 inci): 10 unitati* (0,10 ml)

60cm (24 inci): 12 unitati* (0,12 ml)

80cm (31 inci): 15 unitati* (0,15 ml)

110 cm (43 inci): 18 unitati* (0,18 ml)

Volumul de amorsare al canulei (cap)

(volumele sunt aproximative):

Canula hipopenetranta de 6 mm cu baza: 0,3* unitati (0,003 ml)
canula hipopenetranta de 9 mm cu baza: 0,4* unitati (0,004 ml)

* Insulina U-100

97




— 98

Pycckun

Moka3aHuA K NnpMMeHeHUIo
WHy3unoHHbIe Habopbl YpsoPump® Orbit®soft npeaHasHayeHbl ans
HenpepbIBHOV MOAKOXXHOW [OCTaBKM UHCYNMHA OT BHELLHEW UHAY-
31OHHOI nomnbl YpsoPump®.

Mpepynpexpeunsa

A CobniogaiiTe MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO MHAY3NOHHOMO
Habopa YpsoPump® Orbit®soft 1 Ballero nHgysnoHHoro Hacoca
YpsoPump®.

A\ He ponyckaiite uHdekumin. He ncrnonbayinte UHQY3NOHHbIA Ha-
60p YpsoPump® Orbit®soft, ecnu nHamBmnayaneHas ynakoska no-
BpEeXAeHa, y>Ke BCKPbITa U €CIN OTCYTCTBYET KOMMA4YoK KaHio-
. He wncnonb3ayiiTe WHGY3NOHHbIE Habopbl  YpsoPump®
Orbit®soft nocne ncteyeHUs cpoka rogHOCTMW, YKa3aHHOro Ha
ynakoske. Mpu HecobnogeHU AaHHbIX UHCTPYKUWIA BO3HMKAET
puCK nHgeKUn. MNpn HanM4UM Kakux-nnbo NPU3HaKoB NN CUM-
NMTOMOB MH(EKLMN B MECTE UHAY3UN HEMELANEHHO 3aMEHUTE WH-
hy31OHHbIN Habop 1 o6paTUTeCh 32 MEAULIMHCKON MOMOLLBIO.

/A Tonbko Ansi ogHOpPa30BOro npumMeHeHus!! 3anpeLyaercs uc-
nonb30BaTb, BBOQWTb W/ CTEPUNN30BaTb KaHIOMIO MOBTOPHO.
[MoBTOpHOE MCMoNbL30BaHNe /NN BBEAEHNE MOXXET NPUBECTY K
UHpeKLMN, pasppakeHNto B MecTe BBEAEHNS W/ HETOHHOMY
OO3MPOBAHUIO MHCYNUHA W/ MOXET BbI3BaTb MOBPEXAEHMUE
kaHtonu. [MoBTopHas cTepunM3auysi MOXET HapyLNTb LEnocT-
HOCTb NHY3MOHHOMO Habopa YpsoPump® Orbit®soft.

A He wucnonb3oBatb WHGY3NOHHLIN Ha6op YpsoPump®
Orbit®soft 6onee 72 yacoB. Bonee gnnTensHoe Ncronb3oBaHne
MOXXET NPUBECTUN K MHADEKLMN, pa3aparkeHNIo B MECTE BBELAEHNSA
W/vnnn HETOYHOMY AO03MPOBaHUIO MHCYNMHA. [oMeHsTe mecTo
BBEEHUs!, eCni Ha HEM MOSIBUNCS 3yA, MOKPacHeHWe, Bocnasne-
HVie Unn ecnn y Bac HabntofaeTcs HEOOACHVIMO BbICOKUI YPO-
BEHb caxapa B KPOBU.

A Y6egutecb B NpaBubHON AOCTaBKe MHCYNMHA. MNepen Beeae-
Huem ybeguTechb, YTO Tpybka obecrneynBaeT cBOGOAHbIN MOTOK
WHCYNVHa, CnegyvTte npy 3TOM UHCTPYKLUSIM MO MOArOTOBKE WH-
¢y3noHHoro Hacoca YpsoPump®. 3To MOMOXET NpefoTBpaTUThL
OLLNGKU J03VPOBaHKSA, Bbi3BaHHblE BO3OYXOM Ha MyTu npoTeKka-
HUS XKUOKOCTY UMK 3aKyrnopuBaHueM Tpyook. cnonbayite Ho-
Bblil MHGY3MOHHbIA Habop YpsoPump® Orbit®soft, ecnn nogro-
TOBKa He NpoLuna ycrneLuHo.

Hun B koem cny4yae He nogroTaBnuBanTe TPyOKN NHEY3MOHHOO
Habopa 1 He NbITaNTeCb NPOYUCTUTL 3aKYNMOPEHHYHO NMHIIO, KOT-
Ja Tpybka nopcoefuHeHa K BBEOEHHOMY OCHOBAHWIO KaHHoMW.
Bbl MoXeTe cnyyaiHO BBECTW CMMLLKOM 6OJbLUOE KONNYECTBO
WHCYNNHa.

3anpeLlaeTcsi NOBTOPHO BBOAWTL UMMY-MHTPOABIOCEP B MSTKYHO
kaHtosto. [oBTOpPHOE BBEAEHME MOXET NPVBECTU K Pa3pbIBY UN
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NPOKONY MSArKOWM KaHoMnn, pe3ynsTaToM Yero MOXET ObITb yTeuka
VHCYNnHa.

3ameHnTe VHQY3MOHHbI Habop YpsoPump® Orbit®soft, ecnn
urKcaumsa neHTbl ocnabna, ecnv Msrkas KaHtons rHETCsi Npw BBe-
OEHVN NN €CN KaHIONS MOMIHOCTBIO UM YaCTUYHO BbIXOOUT U3
koxu. Movalle nposepsiiTe, 3aprKcpoBaHa N MArkas KaHons
Ha cBoéM MecTe. OHa Bcerga AomkHa 6bITb MOMHOCTLIO BBEAEHA,
YTOObI Bbl NONyYay BCE HEOOXOQMMOE KONMMYECTBO NHCYIIMHA.
YpoBeHb MMoKO3bl B KPOBY CrieflyeT NpoBepuTh Yepes 2-3 vaca
nocne BBeAEHWS, YTOOblI YOeQUTbCA B MPaBWSIbHOV [O3VPOBKE
UHCynumHa. He MeHsiiTe WHGY3MOHHBIA Habop YpsoPump®
Orbit®soft HenocpencTBeHHO nepen CHOM.

Pa3paboraiite ¢ MegpaboTHMKOM MaH 06bIHHOrO BBEAEHUS VH-
CynMHa WM 3aMeHbl NlekapcTBa Ha Cnyyan, ecrnn Kakas-nnéo
4YacTb CMUCTEMbI BbIMOET U3 CTPOS UM 3aKOHYNTCS NEKapCTBO B
cucTeme.

Mpn HecobntogeHUN OaHHbIX MHCTPYKUWIA BO3HUKAET PUCK He-
npaBunbHOrO A03MPOBaHNsA NHCYNMHA. MNpy HanMYuK Xanob He-
MefOJ/iIeHHO 06paTTECh 32 MEAVLIMIHCKOW NMOMOLLIbIO.

A\ He ponyckainte narm6aHusi u nosIOMKN KaHonu/vrfbl-MHTpoO-
Abtocepa. CriomMaHHas Urna MOoXeT 3acTpsATb B TeNe UM OCcTaTb-
CS1 LIeNKOM MOA, KOXKEN M noTpe6oBaTb XMPYPru4eckoro us-
BJI€YEHNS.

A Ana MeauUMHCKNX paGOTHUKOB: He HadesaiiTe Komnavok o6-
paTHO Ha MCMOMb30BaHHYIO UMY-UHTPOSLIOCEP U HE MblTaiTeCh
CaMOCTOSITE/IbHO €€ yTunusnpoBaTtb. [1OBTOpHOe HapeBaHue
KonMnayka 1 MomMbITKa CaMOCTOATENBbHOW YyTUAM3aUMN UMbl-UHT-
pofpbtocepa MOryT NPUBECTM K CIy4aliHOMY NMPOKOSy 1 nepepaYe
Ccepbé3HbIX MHbekumn. MegnepcoHan AOmMKeH B MOMHOW Mepe
cobnofaTh COOTBETCTBYIOLLME YKa3aHUsi MECTHbIX HOPMaTUBOB
Mpw NCMob30BaHNM NHGY3NOHHOro Habopa, B TOM Y/CHE yKasa-
H/S MO MOBTOPHOMY HaAeBaHUIO Konnmadka v yTunmnsaumu.
Ecnun BbI ykononuck, HemeneHHo o6paTuTeCch 3a MeaULIMHCKON
MOMOLL|bHO.

BHumaHue (o6paTuTe BHUMaHue)

® PerynsipHO MeHsiiTe MeCTO MHAY3UM COMMacHO yKasaHusiM Me-
npaboTHrka. Ecnm aToro He genatb, BO3HMKAET PUCK NHCYIIMHO-
PE3UCTEHTHOCTM 1 BOCMANEHNS B MECTE NHY3UM 1W/MAn Annoru-
neptpodun.

¢ [1pPOKOHCYNETUPYNTECH C MegpPaboTHNKOM OTHOCUTENbHO MNpa-
BUSIbHOW ANWHbI KaHonn. OH MOXET AaTb peKoMeHZauuy OTHO-
CUTENbHO MHJY3NOHHOrO Habopa KOHKPETHOro BvAa, KOTOPbIN
JlyyLle BCEro nopxoauT Onst YOOBNETBOPEHNS BaLLUX NOTPEGHO-
cTeil. bnarogaps aTUM pekomeHgaumMaM MoXXHO 6yneT obecne-
YNTb TOYHYIO OCTaBKY JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB.
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® He HaHocuTe fyxu, [e30[0paHTbl U penenneHTbl Ha NHGY3NOoH
HbI Habop YpsoPump® Orbit®soft, Tak kak 3To MOXET HapyLLNTb
uenoctHocTb Habopa. Obeperaiite uspenue OT 4pesmMepHoi
BI@XHOCTU, CONIHEYHOrO CBeTa W Tenna. XpaHute UHAY3NOHHbIE
Habopbl YpsoPump® Orbit®soft B cyxom MecTe mpu KOMHATHOM
Temnepartype 1 n3beraiite NOBbILLIEHHON BAXXHOCTU.

YTunusaumsa
CobniopaiiTe ykasaHusi MegnepcoHana U MecTHble oduumansHble
HOpPMaTVBbI MO YTUAN3aLMA UM U OCTPbIX NPEeAMETOB.

Puc. 1-2

Bbibepute MecTo MHGY3MKM nogasibLue OT JIMHUW Tanun, KOCTENR, pyo-
LIOBbIX TKaHem, nyrnka v nocnegHux Mect nHgysun. TatenbHO Bbi-
MOWTE PYKU N O4NCTUTE MECTO MHDY3UI COINAcHO yKasaHUsM Bpada.
MoproToBbTE MECTO UHMY3WKW, YOANMB JINLLHNE BOMOCHI. TaMnoHoM,
CcMoYeHHbIM 70 % pacTBOPOM M30MPOMUIOBOro CNMpTa, NPOTpUTE
MECTO UHY3MN KPYroBbIMY ABVKEHUSIMIA, HAMPaBIEHHLIMU Hapy>Xy.
Mepep, NpogomKkeHnem yo6eamuTechb, YTO MECTO MOMHOCTbLIO BbICOXIIO.
O6paboTtka 70 % pacTBOPOM M3OMPONUIOBOrO CNMpPTa CNOCOBCTBY-
€T OonTVMasnbHOMY MpUAMNaHuio NeHTbl. Vcnonb3oBaHue apyrux
CpefcTB MOXET NPVBECTMN K NPEXAEBPEMEHHOMY OTCIOEHUIO JIEHTBI
1 HapYLLEHWIO NoJayy UHCYNHA.

Puc. 3-4

HapeHbTte agantep MHGY3MOHHOO Habopa HENMOCPeCTBEHHO Ha OT-
cek KapTpugxka Hacoca YpsoPump® (cM. puc. 3). MeaneHHo Hapasu-
Te Ha aganTep, Y4ToObl MPOKOOTb NEPErOPOAKY NHCYNMHOBOIO Kap-
Tpupxa. Bpauwarite agantep no 4acoBOW CTpefike, Moka He
Nno4yBCTBYeTe, Kak OH BOLUEN B MOfoXeHune ukcaumn. Yoegutecb
BM3yaJlbHO, YTO ajanTep HaaEXHO MPUCOEAVHEH 1 BbIPOBHEH MO Jn-
HUM Kopryca Hacoca. [Nocne nogcoeanHeHns K MHQY3MOHHOMY Ha-
cocy y6eauTech, YTO BeCb BO3AyX Obln yAanéH B XOAe rMoaroToBKU
6noka TpybOK cornmacHoO npouenype MOAroTOBKW, MPeanMcaHHoN
npoussoauTenem Hacoca YpsoPump®.

Puc. 5-6
Yoanute NoAnoXKy NIEHTbI, HE MpUKacasch K Kinenkomy cnoto. OcTo-
PO>XKHO CHUMUTE KOMMayoK KaHosu.

Puc. 7-8

CTabunmamnpyiite Mecto MHMY3UM 1 BBeguTe KaHionto YpsoPump®
Orbit®soft nog yrnom 90°. [Insi BBeAEHNS KaHOMM Bbl MOXETE BOC-
nosib30BaTbCs YCTPONCcTBOM Ansi BBeAeHns YpsoPump® Orbit®Inserter
npoussogcTea Ypsomed. [ MakcmasibHON aare3un npyxuMante
NEHTY K KOXe B Te4YeHMe HECKONIbKMUX CeKyHA, MpoBOAs MO NeHTe
nanbLuamu.
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Puc. 9-11

MprxumariTe NeHTY K KOXe ABYMS NanbLammn OgHON pyku. AKKypar-

HO COXXMUTE A3bI4KIN N OCTOPOXHO CHUMUTE UMy-NHTPOABIOCEP APY-

ron pykoi. Nocne nHbekuun yéepute Urmy-nHTPOALIOCEP B HAAEX-

HbIll KOHTENHEP BO N36eXXaHue Crly4anHoro NpokKanbiBaHus.

A\ Tonb3oBaTenu, CaMoCTOATENbHO BbIMOSHSOLWME UHBEKLMN, MO-
ryT UCMonb30BaTb MpunaraeMbil CUHWA KOMMAa4YoK, 4TOObl 3a-
KPbITb UIMY-NHTPOABIOCEP MOCSE U3BNEYEHNS.

Puc. 12-14

3akpenuTte Konnavyok TpyoKy Ha OCHOBaHWN KaHtonu. Bbl BOMKHBbI yC-

NbllWaTh OAVH UMK ABa LenykKa.

A\ MoBopauuBaiite TPy6Ky BAEBO W BNPABO, MUHUMYM Ha OAVH Mos-
Hbli 060OPOT B K&XKOOM HanpaBfeHNM, BbITArMBasi KONMayok BBEPX,
YTOGbI 06ECMEYUTL MOJHYO PUKCALWIO KOMNaYka 1 OTKpbITUE MyTr
NPOTEKAHUST XXNOKOCTU.

Mocne npaBuILHOrO 3aKpenieHnst TPYOKN Ha OCHOBaHWN KaHomnm
YCTaHOBIEHHYIO KaHIOMIO crefyeT 3anofiHUTb MHCYNMHOM. B npo-
TVBHOM Chy4ae BO3HUKHET HELOCTaTOK UHCYNMHA.

Puc. A. OTcoeagnHeHune

[ns oTcoeanHeHns TPYGKM akKypaTHO COXMUTE 5i3bl4KM C 06enx
CTOPOH Konnayka 1 CHUMuTe ero. HakpbiBaTb OCHOBaHWE HET HEO6-
XOAMMOCTU, Tak Kak neperopogka obecneyvBaeT 3anvpaHue.
Mepen ycTaHOBKOW KONMayka Ha MecTo yAanuTe BeCb BO3[AyX U3
TTPYOKU U NPOTPUTE MEPEropofKy TaMroHOM, CMo4eHHbIM 70 %
130MponuIoBLIM cnupTom. MpasunbHas obpaboTka neperopopku
MomoraeT YMeHbLUUTb NMPOHNKHOBEHVE 6aKTepUin B NyTV NPOTEKaHNS
XUgKoctu. [Ona nopcoeauHeHWs BbINOMHAWTE yKa3aHusi COrnacHo
puc. 12-14.

KoHTponupyiiTe ypoBeHb MoKO3bl B KPOBU, Koraa Tpyoka oTcoeam-
HeHa, 1 B Te4eHne 2—3 4acoB nocre e€ NPUCOeANHEHNS.

O6béMm anst NoAroToBKM 6510Ka TPYGKU C aganTepom
(3Ha4eHus1 06bEMA NPUGN3UTENbHbBIE)
45cm (18 grovimos): 10 eguHmy* (0,10 mn)
60cm (24 gronima): 12 eguHuny* (0,12 mn)
80cm (31 grorim): 15 eguHuy* (0,15 mn)
110cm (43 gronmva): 18 eguHny” (0,18 mn)
O6bEM Anst NOAroTOBKU 6/10Ka KaHoNn (rofIoBKM)
(3Ha4eHust 06bEMA NPUGNN3UTENbHBIE)

Msirkas kaHtons 6 mm ¢ ocHoBaHveMm: 0,3* eguHubl (0,003 mn)
Msirkas kaHtons 9 Mmm ¢ ocHoaHveMm: 0,4* eguHubi (0,004 mn)

* WHecynuH U-100
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Slovencéina

Indikacie pouzitia

Infuzna suprava YpsoPump® Orbit®soft je uréena na nepretrzité
subkutdnne podavanie inzulinu z externej infuznej pumpy
YpsoPump®.

Vystrahy

A Dodrziavajte navod na pouzitie infuznej stipravy YpsoPump®
Orbit®soft a infuznej pumpy YpsoPump®.

A Zabraite infekciam. NepouZivajte infuznu sUpravu
YpsoPump® Orbit®soft, ak je poskodené individualne balenie,
ak uz bolo otvorené alebo ak chyba viecko kanyly. Nepouzivajte
inflznu sudpravu YpsoPump® Orbit®soft po datume exspiracie
uvedenom na baleni. Pri nedodrzani tychto pokynov existuje
riziko infekcie. Ak mate akékolvek priznaky alebo symptomy in-
fekcie na mieste infuzie, infuznu supravu ihned vymerite a vy-
hladajte okamzité lekarske oSetrenie.

A\ Iba na jedno pouzitie! Kanylu opakovane nepouzivajte, opako-
vane nezavadzajte ani opakovane nesterilizujte. Opakované po-
uzitie alebo opakované zavedenie méze spdsobit poskodenie
kanyly a viest k podrazdeniu miesta infuzie, infekcii a podaniu
nepresnej davky inzulinu. Opatovna sterilizacia mbze ovplyvnit
integritu inflznej stpravy YpsoPump® Orbit®soft.

A\ InfGznu supravu YpsoPump?® Orbit®soft nepouzivajte dlh-
Sie nez 72 hodin. DIhsie pouzitie méze viest k podrazdeniu
miesta infuzie, infekcii a podaniu nepresnej davky inzulinu.
Zmente miesto infuzie, ak zacne svrbiet, sCervena, zapali sa
alebo ak mate neobjasnenu vysoku hladinu glykémie.

A Zabezpeéte spravne podanie inzulinu. Pred zavedenim
skontrolujte podla pokynov na napifanie infiznej pumpy
YpsoPump®, ¢i hadicka umoznuje volny prietok inzulinu. To za-
brani nespravnemu davkovaniu spdésobenému vzduchom v
drahe kvapaliny alebo upchatou hadi¢kou. Ak naplnenie nebude
Uspesné, pouzite novu infaznu stupravu YpsoPump® Orbit®soft.
Pokial je hadi¢ka pripojena k zavedenej zakladni kanyly, nikdy
nenapinaijte infiznu stipravu YpsoPump® Orbit®soft, ani sa ne-
pokusajte uvolnit upchatu hadi¢ku. Mézete nahodne vstreknut
prili$ vela inzulinu.

Zavadzaciu ihlu nezavadzajte opatovne do makkej kanyly. Opa-
tovné zavedenie mdze spdosobit roztrhnutie alebo prepichnutie
makkej kanyly, €¢o mdze spdsobit unik inzulinu.

Inflznu supravu YpsoPump® Orbit®soft vymerite, ak sa uvolni
paska, ak sa makka kanyla zauzli po¢as zavadzania alebo ak sa
kanyla Uplne alebo &iastodne vypudi z pokozky. Casto kontro-
lujte, €¢i makka kanyla zostava pevne na svojom mieste. Musi
byt vzdy Uplne zavedena, aby sa podala Uplna davka inzulinu.
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2 az 3 hodiny po zavedeni treba vykonat test hladiny glukézy v
krvi, aby sa zarucilo adekvatne davkovanie inzulinu. Preto nevy-
mienajte infuznu supravu YpsoPump® Orbit®soft tesne pred
spankom.

Ak akakolvek ¢ast infuzneho systému zlyha alebo sa minu zaso-
by liekov v systéme, naplanujte si s odbornym zdravotnickym
personalom klasickd lieCbu inzulinovymi injekciami alebo na-
hradnu liekovu lie€bu.

Pri nedodrzani tychto pokynov existuje riziko nespravneho po-
davania inzulinu. Ak mate akékolvek zdravotné obavy, vyhladaj-
te okamzité lekarske oSetrenie.

A\ Zabrariite ohnutiu alebo zlomeniu kanyly a zavadzacej ihly.
Zlomena ihla méze zostat uviaznuta v tele alebo zostat uplne
pod pokozkou a méze vyzadovat chirurgické odstranenie.

A\ Pre odborny zdravotnicky personal: So zavadzacou ihlou ne-
nasadzujte znova jej kryt a nepokusajte sa ju znicit. Opatovné
nasadzovanie krytu alebo nicenie zavadzacej ihly méze viest
k ndhodnému pichnutiu sa, ¢o méze spbsobit prenos zavaznych
infekcii. Odborny zdravotnicky personal musi dodrziavat pri pou-
zivani infuznych suprav Specifické pokyny miestnych predpisov
pre odborny zdravotnicky personal vratane pokynov na opatovné
nasadzovanie krytu a likvidaciu. Ak ste sa pichli, vyhladajte
okamzité lekarske oSetrenie.

Upozornenie (poznamka)

¢ Pravidelne mente miesto infuzie podla pokynov zdravotnickeho
personalu. Ak to neurobite, riskujete infekciu miesta inflazie, in-
zulinovu rezistenciu alebo lipohypertrofiu.

e Konzultujte to s odbornym zdravotnickym personalom, ktory od-
porudi spravnu dizku kanyly. Z dévodu zaruéenia podania pres-
nej davky inzulinu je dolezité, aby dizka kanyly zodpovedala
va$ej telesnej stavbe a zvolenému miestu infuzie.

¢ Na infaznu stpravu YpsoPump® Orbit®soft neaplikujte parfumy,
deodoranty ani repelenty proti hmyzu, pretoze to méze ovplyv-
nit integritu infuznej supravy. Chrante tento produkt pred sinec-
nym svetlom a teplom. Infuznu stpravu YpsoPump® Orbit®soft
uchovavajte na suchom mieste pri izbovej teplote a vyhybajte sa
vysokej vihkosti.

Likvidacia

Musite dodrziavat pokyny vasho odborného zdravotnickeho per-
sonalu a miestne zadkonné predpisy tykajlce sa likvidacie vSetkych
pouzitych ihiel/ostrych predmetov.
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Obrazok 1-2

Infuzne miesto vyberte mimo pasa, kosti, tkaniva jazvy, pupka a
miest nedavnych infuzii. Dékladne si umyte ruky a vycistte miesto
infuzie podla pokynov odborného zdravotnickeho personalu. Pri-
pravte miesto infuzie odstranenim nadbyto¢ného ochlpenia.
Miesto inflzie odporu¢ame utriet tampédnom navihéenym v 70 %
izopropylalkohole krizivym pohybom smerom od miesta infizie a
nechat uschnut na vzduchu. Pred pokracovanim sa uistite, ze
miesto infuzie je Uplne suché. Pouzitie 70 % izopropylalkoholu
podporuje optimalnu prilnavost pasky. Ak pouzijete na navihéenie
tamponu iny alkohol, méze to spdsobit pred€asné zlyhanie pasky
a prerusenie podavania inzulinu.

Obrazok 3-4

Pripojte adaptér infuznej supravy priamo na priehradku népine
pumpy YpsoPump® (pozrite si obrazok 3). Jemnym zatlacenim
adaptéra nadol prepichnite priehradku inzulinovej naplne. Otacaj-
te adaptér v smere hodinovych ruciciek, kym nepocitite, ze sa po-
sunul do zaistenej polohy. Vizualne skontrolujte, ¢i je adaptér pev-
ne pripojeny a zarovnany s puzdrom pumpy. Po pripojeni
zabezpecéte odstranenie vzduchovych bublin naplnenim hadi¢ko-
vej zostavy podla pokynov na napifianie pumpy YpsoPump®.

Obrazok 5-6
QOdstrante ochrannu féliu z pasky a davajte pozor, aby ste sa nedo-
tykali lepiacej vrstvy. Opatrne snimte vieCko kanyly.

Obrazok 7-8

Stabilizujte miesto infuzie a zavedte kanylu YpsoPump® Orbit®soft
pod uhlom 90°. Na zavedenie kanyly mézete pouzit aj odporicany
zavadzac Orbit®Inserter od spolo¢nosti Ypsomed. Na dosiahnutie
maximalnej prilnavosti pritlacte pasku na pokozku a niekolko se-
kund prechadzajte prstami po paske.

Obrazok 9-11

Podrzte pasku na pokozke dvomi prstami jednej ruky. Jemne

stlacte pl6sky a druhou rukou opatrne odstrante zavadzaciu ihlu.

Zavadzaciu ihlu vyhodte okamzite po injekcii do bezpe€nej nado-

by, aby sa zabranilo ndhodnému pichnutiu sa.

A\ Na zakrytie zavadzacej inly po vybrati mdZete pouZit dodany mod-
ry kryt ihly (neplati pre zdravotnicky personal).
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Obrazok 12-14

Pripojte vie¢ko hadicky priamo k zakladni kanyly. Mali by ste pocut

jedno alebo dve cvaknutia.

A\ Otoéte hadi¢ku dolava a doprava, najmenej o jednu cell otacku
v kazdom smere, pricom tahajte smerom nahor za viec¢ko, aby sa
zarucilo UpIné nasadenie viec¢ka hadi¢ky a otvorenie drahy kva-
paliny.

Po spravnom pripojeni hadi¢ky k zakladni kanyly sa musi novo-
zavedend kanyla naplnit inzulinom. Ak tak neurobite, bude to
mat za nasledok vynechanie inzulinu.

Obrazok A: Odpojenie

Ak chcete odpojit hadi¢ku, jemne stlacte pld6sky na oboch stra-
nach vie€ka hadi¢ky a snimte ho. Nie je potrebné zakryt infuznu
zakladriu, pretoze priehradka funguje ako uzaver.

Pred opé&tovnym pripojenim vie¢ka hadi¢ky odstrante vzduchové
bubliny z hadi€ky a utrite priehradku tampoénom navlhéenym 70 %
izopropyl alkoholom. Dékladné utretie priehradky znizuje pristup
mikrébov do drahy kvapaliny. Pri opatovnom pripajani postupuijte
podla pokynov na obrazkoch 12 az 14.

Pri odpojeni a priblizne 2-3 hodiny po op&dtovnom pripojeni si mo-
nitorujte hladiny glukézy v krvi

Plniaci objem pre hadi¢ku s adaptérom
(objemy su priblizné):

45cm (18 palcov): 10 jednotiek* (0,10 ml)
60cm (24 palcov): 12 jednotiek™ (0,12 ml)
80cm (31 palcov): 15 jednotiek* (0,15 ml)
110 cm (43 palcov):18 jednotiek* (0,18 ml)

Plniaci objem pre ¢ast kanyly (hlava)

(objemy st priblizné):

6 mm makka kanyla so zakladrou: 0,3* jednotky (0,003 ml)
9 mm makka kanyla so zakladriou: 0,4* jednotky (0,004 ml)

* Inzulin U-100
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Indikacije za uporabo

Infuzijski komplet YpsoPump® Orbit®soft je namenjen stalnemu
subkutanemu dovajanju insulina iz zunanje infuzijske ¢rpalke
YpsoPump®.

Opozorila

A Upostevajte navodila za uporabo infuzijskega kompleta
YpsoPump® Orbit®soft in svoje infuzijske ¢rpalke YpsoPump®.

A Prepreéite okuzbe. Infuzijskega kompleta YpsoPump®
Orbit®soft ne uporabljajte, Ce je posamezna ovojnina poskodo-
vana, odprta ali manjka pokrov€ek kanile. Infuzijskih kompletov
YpsoPump® Orbit®soft ne smete uporabljati po izteku roka upo-
rabe, navedenega na ovojnini. Neupostevanje teh navodil lahko
povzroéi tveganje za okuzbo. Ce imate kakréne koli znake ali
simptome okuzbe na mestu infudiranja, nemudoma zamenijajte
infuzijski komplet in se za zdravljenje obrnite na svojega zdravni-
ka.

A Samo za enkratno uporabo! Kanile ne uporabite, vstavite in/
ali sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba in/ali ponovno vsta-
vljanje lahko poskodujeta kanilo in povzrocita drazenje na mes-
tu vstavitve, okuzbo in/ali neustrezno dovajanje insulina. Po-
novna sterilizacija lahko vpliva na neoporec¢nost infuzijskega
kompleta YpsoPump® Orbit®soft

A Infuzijskega kompleta YpsoPump® Orbit®soft ne upo-
rabljajte dlje kot 72 ur. Dalj$a uporaba lahko povzro¢i drazenje
na mestu vstavitve, okuzbo in/ ali neustrezno dovajanje insuli-
na. Spremenite mesto infundiranja, ¢e postane srbece, rdece,
vneto ali ¢e se pojavi nepojasnjen rezultat z visoko ravnijo slad-
korja.

A\ Zagotovite pravilno dovajanje insulina. Pred vstavljanjem
preverite, ali cevie omogoca prost pretok insulina, pri ¢emer
upostevajte navodila za polnjenje infuzijske ¢rpalke
YpsoPump®. To bo preprecilo nepravilno odmerjanije, ki ga lah-
ko povzrogi zrak v poti tekocine ali zamaseno cevje. Ce polnje-
nje ni uspesno, uporabite nov infuzijski komplet YpsoPump®
Orbit®soft.

Ce je cevje povezano z vstavljeno bazo kanile, ne polnite cevja
infuzijskega kompleta in ne poskuSajte odmasiti zamaSene cev-
ke. Lahko si pomotoma injicirate prevec¢ insulina.

Uvajalne igle v mehko kanilo ne vstavite ponovno. Ponovno
vstavljanje lahko pretrga ali prebode mehko kanilo, kar lahko
povzrodi iztekanje insulina.

Infuzijski komplet YpsoPump® Orbit®soft zamenjajte, Ce se trak
zrahlja, se mehka kanila med vstavljanjem prepogne in stisne ali
¢e kanila popolnoma ali delno izstopi iz koZze. Pogosto preveri-
te, ali je mehka kanila vstavljena pravilno in ni zrahljana. Ves ¢as
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mora biti popolnoma vstavljena, sicer ne boste prejeli celotne-
ga odmerka insulina.

2 do 3 ure po vstavitvi je treba opraviti test glukoze, da zagotovi-
te ustrezno dovajanje insulina. Zato infuzijskega kompleta
YpsoPump® Orbit®soft ne zamenjajte tik pred spanjem.

Za primere odpovedi katerega koli dela infuzijskega sistema ali
porabe zdravil za dovajanje se z zdravstvenim delavcem pogo-
vorite o nac¢rtu za konvencionalno injiciranje insulina ali nado-
mescanje zdravil.

Neupostevanje teh navodil ima lahko za posledico tveganje za
nepravilno dovajanje insulina. Ce ste kakor koli zaskrbljeni gle-
de svojega zdravja, takoj poiscite zdravnisko pomo¢.

A l1zogibajte se upogibanju ali lomljenju kanile/uvajalne igle.
Zlomljena igla lahko ostane v telesu ali v celoti pod kozo in jo bo
morda treba kirur§ko odstraniti.

A Za zdravstvene delavce: Na uvajalno iglo ne natikajte
pokrovcka in je ne unicujte. Pri natikanju pokrovcka ali unic¢e-
vanju uvajalne igle se lahko po nesreci vbodete in hudo okuzite.
Poklicni zdravstveni delavci morajo upostevati posebna navodi-
la lokalnih politik za uporabo infuzijskih priborov, vklju¢no z na-
vodili za natikanje pokrovékov in odstranjevanje. Ce se vbode-
te, takoj poiscite zdravnisko pomo¢.

Svarilo (upostevajte):

e Mesto infundiranja pogosto spreminjajte skladno z navodili
zdravstvenega delavca. Ce tega ne storite, tvegate okuzbo na
mestu infundiranja, odpornost na insulin in/ali lipohipertrofijo.

e Posvetujte se z zdravstvenim strokovnjakom, ki vam bo pripo-
ro€il ustrezno dolzino kanile. Zdravstveni strokovnjak vam lahko
svetuje, katera vrsta infuzijskega kompleta je najprimernejs$a za
vas, da je dovajanje insulina natanéno.

¢ Na infuzijski komplet YpsoPump® Orbit®soft ne nanasajte par-
fumov, dezodorantov ali sredstev proti insektom, saj lahko to
vpliva na celovitost infuzijskega kompleta. Izdelek zascitite
pred sonéno svetlobo in vrocino. Infuzijski komplet
YpsoPump® Orbit®soft shranjujte na suhem mestu pri sobni
temperaturi in ga ne izpostavljajte visoki viaznosti.

Odstranjevanje
Upostevati morate nasvet zdravstvenega delavca ter lokalne vla-
dne predpise, ki urejajo odstranjevanje vseh uporabljenih igel/
ostrih predmetov.
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Sliki 1-2

Izberite mesto infundiranja, ki ni v blizini pasu, kosti, brazgotin,
popka ali nedavnih mest infundiranja. Temeljito si umijte roke in
ocistite mesto infundiranja v skladu z navodili zdravstvenega de-
lavca. Mesto infundiranja pripravite tako, da odstranite odvecne
dlake. Z blazinico, namoceno s 70-odstotnim izopropilnim alkoho-
lom, obrisite mesto s kroZzenjem od znotraj navzven in pustite, da
se osusi na zraku. Preden nadaljujete, se prepriCajte, da je mesto
infudiranja popolnoma suho. Uporaba 70-odstotnega izopropilne-
ga alkohola pomaga, da se trak povsem sprime. Uporaba drugih
alkoholnih blazinic lahko povzroc&i prezgodniji odstop traku in pre-
kinitev dovajanja insulina.

Sliki 3-4

Priklju¢ek infuzijskega kompleta priklju¢ite neposredno na vlozek
Crpalke YpsoPump® (glejte sliko 3). Prikljuéek nezno potisnite
navzdol, da prebijete septum vlozka z insulinom. Priklju¢ek obra-
Cajte v desno, dokler ne zacutite, da je zdrsnil v zaklepni polozaj.
Vizualno preverite, ali je priklju¢ek trdno pritrjen in poravnan z ohi-
Sjem Crpalke. Po prikljucitvi in polnjenju preverite, ali je iz cevja
odstranjen ves zrak v skladu z navodili za polnjenje ¢rpalke Ypso-
Pump®.

Sliki 5-6
QOdstranite podlogo traku in pazite, da se ne dotaknete lepilnega
sredstva. Previdno odstranite pokrovéek kanile.

Sliki 7-8

Stabilizirajte mesto infudiranja in vstavite kanilo YpsoPump®
Orbit®soft pod kotom 90°. Za vstavitev kanile lahko uporabite tudi
uvajalo Orbit®Inserter podjetja Ypsomed. Za najboljSe sprijemanje
pritisnite trak na kozo in nekaj sekund drgnite s prsti po lepilu.

Slike 9-11

Trak na kozo pritisnite z dvema prstoma ene roke. Nezno stisnite

zavihka in z drugo roko previdno odstranite uvajalno iglo. Uvajalno

iglo zavrzite v posodo za ostre odpadke takoj po injiciranju, da se

ne zbodete po nesredi.

A\ Lahkouporabite modri pokrovéek igle, ki uvajalno iglo po odstra-
nitvi za¢asno prekrije (ni za zdravstvene delavce).
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Slike 12-14

Pokroveek za cevje prikljucite na osnovo kanile. SliSati morate

enega ali dva klika.

A\ Cevje zavrtite v levo in desno, vsaj za en obrat v vsako smer,
medtem pa pokrovcek vlecite navzgor, s Cimer zagotovite, da je
pokrovéek popolnoma namescéen in tekoc¢inska pot odprta.

Po pravilni priklju€itvi cevja na osnovno kanile morate na novo
vstavljeno kanilo napolniti z insulinom. Ce tega ne boste naredi-
li, boste insulin manjkal.

Slika A: Odklop

Da odklopite cevje, nezno stisnite zavihka na obeh straneh po-
krovéka in ga odstranite. Infuzijske osnove ni treba pokriti, saj
septum zagotavlja zaprtje.

Preden ponovno namestite pokrovéek, iz cevja odstranite ves zrak
in septum obriSite z blazinico, namoc¢eno s 70-odstotnim izopro-
pilnim alkoholom. S pravilnim brisanjem septuma zmanjSate vdor
patogenov v tekocinsko pot. Za ponoven priklop upostevajte na-
vodila na slikah 12-13.

Ko komplet odklopite in priblizno 2—3 ure po tem, ko ga ponovno
priklopite, spremljajte ravni glukoze v krvi.

Polnilna prostornina za cevje s prikljuckom
(prostornine so priblizne):

45cm (18 palcev): 10 enot* (0,10 ml)

60cm (24 palcev): 12 enot* (0,12 ml)

80cm (31 palcev): 15 enot* (0,15 ml)

110 cm (43 palcev): 18 enot* (0,18 ml)

Polnilna prostornina za sklop kanile (glava)
(prostornine so priblizne):

6-milimetrska mehka kanila z osnovo: 0,3* enote (0,003 ml)
9-milimetrska mehka kanila z osnovo: 0,4* enote (0,004 ml)

*U-100 Insulin
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Svenska

Indikationer
Infusionssetet YpsoPump® Orbit®soft ar avsett for kontinuerlig subku-
tan tillférsel av insulin fran den externa infusionspumpen YpsoPump®.

Varningar

A\ Fdlj bruksanvisningarna fér infusionssetet YpsoPump® Orbit®soft
och din YpsoPump®

A\ Undvik infektioner. Anvind inte infusionssetet YpsoPump®
Orbit®soft om innerférpackningen ar skadad, redan har 6ppnats
eller om kanylskyddet saknas. Anvand inte infusionssetet Ypso-
Pump® Orbit®soft efter det utgdngsdatum som anges pa férpack-
ningen. Om du inte foljer de har anvisningarna finns det risk for
infektioner. Om du far symtom pa infektion vid infusionsstéllet ska
du omedelbart byta infusionssetet och kontakta lakare for be-
handling.

A\ Endastférengangsbruk! Dufirinte teranvanda, aterinsatta eller
omsterilisera kanylen. Ateranvéndning eller aterinsattning kan
skada kanylen och medféra irritation pa infusionsstéllet, infek-
tioner eller felaktig tillforsel av insulin. Omsterilisering kan skada
infu- sionssetet YpsoPump® Orbit®soft.

A\ Anvind inte infusionssetet YpsoPump® Orbit®soft lingre @n
72 timmar. Langre tids anvandning kan medféra infektion, irrita-
tion pd infusionsstéllet eller felaktig dosering av insulin. Byt infu-
sionsstélle om huden bdrjar klia, blir réd eller inflammerad, eller
om du féar ett ovantat hogt blodglukosvarde.

A\ Var noga med ritt dosering av insulin. Fére ins&ttning kontrol-
lerar du att slangen ger fritt insulinfléde efter det att du forfylit
din infusionspump YpsoPump® enligt dess bruksanvisning. Det
forebygger felaktig dosering pa grund av luft i véatskevagen eller
igensatt slang. Ta ett nytt infusionsset YpsoPump® Orbit®soft om
forfyliningen misslyckas.

N&r slangen &r ansluten till den insatta kanylbasen far du aldrig
forfylla infusionssetets slang eller forstka att spola ur en tilltappt
slang. Du riskerar i s&dana fall att injicera fér mycket insulin.

Du far inte &terinsatta inforarndlen i den mjuka kanylen. Aterin-
séttning kan gora att den mjuka kanylen far revor eller hal, sa att
insulin lacker.

Byt ut infusionssetet YpsoPump® Orbit®soft om tejpen lossnar, om
den mjuka kanylen knickas vid ins&ttningen eller om kanylen helt
eller delvis lossnar fran huden. Kontrollera ofta att den mjuka ka-
nylen sitter sakert pa plats. Den maste alltid vara helt insatt for att
hela insulindosen ska kunna ges.

Du maéste gora ett blodglukostest 2-3 timmar efter ins&ttningen sa
att du ser att doseringen av insulin fungerar. Byt darfér inte infu-
sionssetet YpsoPump® Orbit®soft precis innan du gar och lagger
dig.
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Ta fram ett schema for konventionell insulininjicering eller byte av
lakemedel tillsammans med ditt diabetesteam, sa att du &r garde-
rad om infusionssystemet skulle upphéra att fungera eller om du
far slut pa nagon vasentlig forbrukningsartikel.

Om du inte foljer de har anvisningarna finns det risk att du far fel
insulindos. Kontakta omgéende lékare om du blir orolig for din
hélsa.

A Se till att inférarkanylen inte bryts eller béjs. En avbruten ka-
nyl kan fastna i kroppen eller ligga kvar under huden, s& att den
maste opereras bort.

A\ For sjukvardspersonal: Undvik att skada inférarkanylen, och
sétt inte tillbaka skyddet pa den. Om du skadar inférarkanylen
eller satter tillbaka skyddet pa den, finns det risk for stickskador
som kan Overfora allvarliga infektioner. Sjukvérdspersonal ska
félja géllande lokala regler vid anvandning av infusionsset, inbe-
gripet anvisningar fér anvandning av kanylskydd och kassering.
Om du far en stickskada, ska du omedelbart kontakta vardper-
sonal.

Forsiktighetsregler

e Byt regelbundet infusionsstélle enligt rekommendationerna fran
ditt diabetesteam. | annat fall finns det risk for inflammation pa
infusionsstallet, insulinresistens, eller lipohypertrofi.

¢ Ditt diabetesteam kommer att rekommendera ratt 1angd pa ka-
nylen. Ditt diabetesteam kan ge rekommendationer om vilken typ
av infusionsset som &r lampligast for dina behov, sa att du far ratt
dosering av insulinet.

e Skydda infusionssetet YpsoPump® Orbit®soft fran parfym, de-
odoranter och insektsmedel, eftersom sadant kan skada setet.
Skydda infusionssetet fran solljus och varme. Forvara infusi-
onssetet YpsoPump® Orbit®soft torrt och vid rumstemperatur.
Undvik hég fuktighet.

Kasta produkten
Folj sjukvardspersonalens anvisningar samt gallande regler for kas-
sering av alla anvanda kanyler och andra vassa foremal.
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Svenska

Figur 1-2

V&lj ett infusionsstalle som inte &r nara midjan, skelettben, arrvav-
nad eller nyligen anvanda infusionsstéllen. Tvatta hédnderna grund-
ligt och gor rent infusionsstallet enligt anvisningarna fran ditt dia-
betesteam. Férbered infusionsstéllet genom att ta bort dverflédigt
har. Vi rekommenderar att du anvander en sudd med 70-procentig
isopropylalkohol och torkar infusionsstéllet med en utatgéende spi-
ralrorelse. Lat huden lufttorka. Stéllet maste vara helt torrt innan du
fortséatter. Anvandning av 70-procentig isopropylalkohol underlattar
tejpens optimala vidhaftning. Anvandning av andra spritsuddar kan
medfdra att tejpen lossnar i fortid och att insulintillférseln avbryts.

Figur 3-4

Sétt in infusionssetets adapter i insulinampullens utrymme i din
YpsoPump® (se figur 3). Tryck forsiktigt ned adaptern sa att den
sticker igenom insulinampullens membran. Vrid adaptern medurs
tills du kénner att den gar in i Iaslaget. Kontrollera visuellt att adap-
tern sitter sakert och ratt mot pumphuset. Efter anslutningen tar du
bort luftbubblor genom att forfylla slangarna enligt bruksanvisning-
en for din YpsoPump®.

Figur 5-6
Ta bort tejpens skyddsremsa. Var forsiktig sa att du inte vidror klist-
ret. Ta forsiktigt bort kanylskyddet.

Figur 7-8

Stabilisera infusionsstéllet och satt in YpsoPump® Orbit®soft-ka-
nylen vinkelratt mot huden. For inséttningen kan du dven anvénda
insattaren Orbit®Inserter fran Ypsomed. Vidh&ftningen blir bast om
du trycker tejpen mot huden och stryker med fingrarna dver klister-
delen nagra sekunder.

Figur 9-11

Hall tejpen mot huden med tva fingrar pa ena handen. KIdm varsamt

pé flikarna och ta bort inforarkanylen med den andra handen. Kasta

inférarkanylen i en lamplig behallare omedelbart efter injektionen for

att undvika stickskador.

A\ Du kan anvinda det medféljande blaa kanylskyddet till att ticka
inférarkanylen nar du tagit bort den (géller inte sjukvardsperso-
nal).
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Figur 12-14

Satt fast slangkopplingen pa kanylbasen. Du bér héra ett eller tva

klick.

A\ Vrid slangen minst ett helt varv &t héger och at vanster medan du
drar uppat i kopplingen for att kontrollera att den sitter helt fast
och att vatskevagen &r 6ppen.

Nar slangen &r ratt ansluten till kanylbasen maste den nyinsatta
kanylen fyllas med insulin. | annat fall blir insulindosen fér liten.

Figur A: Ta bort

For att ta bort slangen klammer du latt pa flikarna pa slangkoppling-
en b&da sidor och tar bort den. Du behdver inte tacka Over infusi-
onsbasen eftersom membranet stanger tatt.

Innan du sétter tillbaka slangkopplingen avlagsnar du alla luftbubb-
lor fran slangarna och torkar membranet med en sudd med 70-pro-
centig isopropylalkohol. Noggrann avtorkning av membranet mins-
kar risken att bakterier kommer in i vatskevagen. For att ansluta igen
féljer du anvisningarna till figurerna 12-14.

Kontrollera ditt blodglukos nar du kopplat bort och 2-3 timmar efter
att du anslutit igen.

Forfyliningsvolym for slangsystemet med adapter
(volymerna ar ungefarliga):
45cm (18 inch): 10 enheter*
60cm (24 inch): 12 enheter
80cm (31 inch): 15 enheter*
110cm (43 inch): 18 enheter*

0,10ml)
* (0,72ml)
)
)

0,15ml
0,18ml

—_—— = =

Forfyliningsvolym fér kanylen

(volymerna ar ungefarliga):

6 mm mjuk kanyl med bas: 0,3* enheter (0,003 ml)
9mm mjuk kanyl med bas: 0,4* enheter (0,004 ml)

*U-100 insulin
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Kullanim Endikasyonlari
YpsoPump® Orbit®soft inflizyon Seti harici YpsoPump® infiizyon
pompasindan sirekli subkutan instlin uygulamaya yéneliktir.

Uyarilar

A YpsoPump® Orbit®soft infuzyon Setinin ve YpsoPump® pompa-
nizin kullanma talimatlarini izleyin.

A\ Enfeksiyonlardan kac¢inin. Ambalaji hasar gérmis, daha énce
aciimis veya kanUl koruyucusu olmayan YpsoPump® Orbit®soft
infiizyon Setlerini kullanmayin. Ambalajinin tizerindeki son kul-
lanma tarihi gegmis olan YpsoPump® Orbit®soft infiizyon Setle-
rini kullanmayin. Bu talimatlara uyulmamasi durumunda enfeksi-
yon riski mevcuttur. Eger bir inflizyon yeri enfeksiyonuna isaret
eden herhangi bir belirti veya semptom fark ederseniz, derhal
inflizyon setinizi degistirin ve tedavi olmak i¢in doktorunuza bas-
vurun.

A\ Tek kullanimliktir! KanGli tekrar kullanmayin, tekrar takmayin
ve/veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi ve/veya tek-
rar takilmasi kantlde hasar olusturarak uygulama yerinde irritas-
yonlara, enfeksiyonlara ve/veya hatall insulin uygulamalarina
neden olabilir. Yeniden sterilize edilmesi YpsoPump® Orbit®soft
infiizyon Setinin saglamiigini etkileyebilir.

A YpsoPump® Orbit®soft infiizyon Setini 72 saatten fazla kul-
lanmayin. Uzun sureli kullaniimasi enfeksiyonlara, uygulama
yerinde irritasyonlara ve/veya hatall insilin uygulamalarina ne-
den olabilir. infiizyon yeriniz kasinmaya baslar, kizarr, iltihapla-
nirsa ya da kan sekeriniz agiklanamayan nedenlerle yikselirse,
inflizyon yerini degistirin.

A insiilinin dogru uygulanmasini giivence altina alin. Hortum
sistemini takmadan 6nce YpsoPump® pompanizin hazirlama ta-
limatlar dogrultusunda serbest insllin akisina olanak verip ver-
medigini kontrol edin. Bu 6nlem, sivi yolunda hava olmasindan
veya hortumun tikali olmasindan kaynaklanan hatali dozaj olasi-
gini engelleyecektir. Hazirlama iglemlerinin basarisiz sonug ver-
mesi durumunda yeni bir YpsoPump® Orbit®soft infiizyon Seti
kullanin.
infuzyon setinin hortumu kaniil tabanina bagh durumdayken
asla sete doldurma islemleri uygulamayin veya bloke olmus bir
hatti agmaya calismayin. Aksi halde yanliglikla gerektiginden
fazla insilin enjekte edebilirsiniz.
introdiiser ignesini tekrar yumusak kaniile takmayin. Yeniden
takilmasi, yumusak kanllin kopmasina veya delinmesine neden
olabilir ve insilin sizintisina yol agabilir.

Bandin gevsemesi, takma sirasinda yumusak kanuliin bakilme-
si veya kanUlin kismen ya da tamamen yerinden ¢gikmasi durum-
larinda YpsoPump® Orbit®soft inflizyon Setini yenisiyle degisti-
rin. Yumusak kanuliin saglam bir sekilde yerinde oturdugunu sik
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sik kontrol edin. insiilin miktarini tam olarak alabilmesi igin dai-
ma tamamen girmis olmasi gerekmektedir.

instilinin uygun miktarda verildiginden emin olmak icin yerlestir-
me isleminden 2-3 saat sonra bir kan seker testi yapilmasi ge-
reklidir. Bu nedenle, YpsoPump® Orbit®soft inflizyon Setini yat-
madan hemen 6nce degistirmeyin.

Saglik uzmaninizla birlikte, inflizyon sisteminde herhangi bir par-
¢anin arizalanmasi veya sistemdeki madde stoklarinin tiikenme-
si ihtimaline karsi konvansiyonel bir insulin enjeksiyonu veya bir
ilag ikamesi plani gelistirin.

Bu talimatlara uyulmamasi durumunda hatali ilag verilmesi riski
bulunmaktadir. Sagliginizla ilgili herhangi bir endiseniz olursa,
derhal tibbi yardim isteyin.

A\ Kaniilii/introdiiser ignesini bitkmekten veya kirmaktan kagi-
nin. Kirik bir igne viicuda sapl veya tamamen derinin altinda g6-
muli kalabilir ve cerrahi girisimle ¢ikariimasi gerekebilir.

A Saglik Cahsanlari igin: introdiiser ignesinin kapagini tekrar
takmaktan veya igneyi tahrip etmekten kacinin. introdiiser
ignesinin kapagini tekrar takmak veya igneyi tahrip etmek, kaza-
ra batmasina ve buna bagli olarak ciddi enfeksiyon gecislerine
neden olabilir. Profesyonel saglik personelinin inflizyon setlerini
kullanirken, kapagi tekrar takmaya ve bertaraf etmeye yonelik
talimatlar da dahil olmak Uzere, yerel yénetmeliklerin saglik ¢ali-
sanlarina yoénelik 6zel talimatlarina uymasi gereklidir.

Batmadan kaynaklanan bir yaralanmaya maruz kalirsaniz, derhal
tibbi yardim isteyin.

Dikkat (litfen dikkate alin)

e Saglik uzmaninizin tavsiyeleri dogrultusunda infizyon yerini dii-
zenli olarak degistirin. Aksi halde, inflizyon yerinde iltihaplanma,
instlin direnci veya lipohipertrofi riskiyle karsilasirsiniz.

e Sizin i¢in hangi kanil uzunlugunun uygun oldugunu 6grenmek
icin saglik uzmaniniza danigin. Saglik uzmaniniz dogru ilag iletimi
icin gereksinimlerinize en uygun belirli infuzyon seti tipiyle ilgili
Onerilerde bulunabilir.

e YpsoPump® Orbit®soft inflizyon Setine parfiim, deodoran
veya boceksavar sirmeyin, aksi halde inflizyon setinin sag-
lamhi@i etkilenebilir. Uriinii glines 1sigindan ve sicaktan koru-
yun. YpsoPump® Orbit®soft infiizyon Setlerini kuru bir yerde
oda sicakliginda saklayin ve ylksek neme maruz kalmasini
onleyin.
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Bertaraf etme

Kullanilan tim igneleri/keskin cisimleri bertaraf ederken saglik uz-
maninizin tavsiyelerini ve yerel yénetiminizin ilgili dizenlemelerini
izlemeniz gerekmektedir.

Sekil 1-2

Bel hattindan, kemiklerden, yara izi dokularindan, gobek deligin-
den ve yakin gegmiste kullanilmig inflizyon yerlerinden uzak bir in-
flzyon yeri secin. Ellerinizi iyice yikayin ve inflizyon yerini saglik
uzmaninizin verdigi talimatlara gére temizleyin. Asin killar alarak
inflizyon yerini hazirlayin. Yeri %70 izopropil alkol i¢geren bir pedle
disa dogru dairesel hareketlerle silerek temizlemenizi ve havada
kurumasini beklemenizi 6neririz. Bundan sonraki asamalara geg-
meden 6nce inflizyon yerinin tamamen kurumus oldugundan emin
olun. %70’lik izopropil alkol kullanilmasi bandin miikkemmel bir se-
kilde yapismasini destekler. Baska bir alkolli kullaniimasi bandin
zamanindan énce ¢gikmasina ve insulin uygulamasinin kesilmesine
neden olabilir.

Sekil 3-4

inflizyon setinin adaptérini dogrudan YpsoPump® pompasinin
kartus bolimuinin Ustlne takin (bakiniz Sekil 3). Adaptéri yavasca
asaglya bastirarak insilin kartusunun septumunu delin. Adaptérd,
kilitleme konumuna gectigini hissedene kadar saat yelkovani y6-
niinde gevirin. Adaptoriin sikica takilmis oldugunu ve pompa gov-
desiyle hizali oldugunu gérsel olarak kontrol edin. infiizyon pompa-
sini bagladiktan sonra hortum sistemini YpsoPump® pompasinin
Ureticisinin hazirlama talimatlari dogrultusunda hazirlayarak sis-
temde hava kalmadigindan emin olun.

Sekil 5-6
Bandin koruyucu katmanini agin ve yapiskan ytziine dokunmama-
ya dikkat edin. Kanul koruyucusunu dikkatlice kanllden ¢ikarin.

Sekil 7-8

inflizyon yerini stabilize edin ve YpsoPump® Orbit®soft kanulini
90°’lik bir agryla sokun. Kanili sokmak icin, Ypsomed’in Orbit® In-
serter yardimcisini da kullanabilirsiniz. Azami yapisma etkisi sagla-
mak igin bandi cildinize bastirin ve parmaklarinizi birka¢ saniye
lizerinde gezdirin.
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Sekil 9-11

Bir elin iki parmagiyla bandi tutarak cildin tizerine bastinin. Tirnaklari

hafifce sikin ve diger elinizle introdiser ignesini dikkatlice ¢ikarin.

Kaza sonucu igne batmasina meydan vermemek igin introdiser ig-

nesini enjeksiyonun hemen ardindan gulvenli bir kaba atin.

A\ Kendi kendine enjeksiyon uygulayan kullanicilar, igneyi gikardik-
tan sonra kapamak icin ekte verilen mavi kapagi kullanabilirler.

Sekil 12-14

Hortum bashdini diiz olarak kanil tabanina takin. Bir veya iki tik

sesi duymaniz gereklidir.

A\ Kapagin iyice yerine oturdugundan emin olmak igin kapagi yu-
karlya dogru gekerek hortumu, her yonde en az bir tur olmak
lzere, saga ve sola dogru cevirin.

Hortumu diizgiin bir sekilde kandl tabanina taktiktan sonra yeni
takilan kan@lun insdlin ile doldurulmasi gerekmektedir. Bu yapil-
mazsa, insulin eksik kalrr.

Sekil A: Cikariimasi

Hortum ¢ikarmak igin bashgin iki tarafindan tirnaklar hafifge sikin
ve ¢ikarin. Septum kapama saglayacagindan inflizyon tabanini 6rt-
meye gerek yoktur.

Hortum bashgini tekrar yerine takmadan 6nce hortumun igindeki
hava kabarciklarini ¢gikartin ve septumu %70’lik izopropil alkol pe-
diyle silin. Septumun diizgln bir sekilde silinmesi sivi hattina kari-
san mikrop miktarini azaltir. Tekrar yerine takma islemi igin Sekil
12-14’te gosterilen talimatlar izleyin.

Cikardiktan sonra ve tekrar yerine taktiktan 2-3 saat sonra kan
sekerinizi izleyin.

Adaptérlii hortum sistemi icin hazirlama hacmi
(hacimler yaklasik miktarlardir):

45cm (18 ing): 10 Unite* (0,10 ml)

60cm (24 ing): 12 Uinite* (0,12 ml)

80cm (31 ing): 15 Unite* (0,15 ml)

110cm (43 ing): 18 Unite* (0,18 ml)

Kaniil kismi (bas) icin hazirlama hacmi
(hacimler yaklasik miktarlardir):

6 mm’lik tabanh yumusak kanul: 0,3* Ginite (0,003 ml)
9 mm’lik tabanli yumusak kandl: 0,4* Ginite (0,004 ml)

*U-100 insdilin
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602/20 Bungan St. // Mona Vale NSW 2103
Customer Care Free Call: 1800 447 042
info@ypsomed.com.au

Ypsomed BVBA/Ypsomed SPRL

Researchdreef 12/Allée de la Recherche 12 // 1070 Brussel/1070 Bruxelles
Klantenservice / Service clientéle / kostenlose Service-Hotline:

0800 -294 15

info@ypsomed.be

Ypsomed Canada inc.

1 Holiday Avenue, Suite 647 // Pointe Claire, Quebec HIR-5N3
Toll free/Numéro gratuit:

1 833 695-5959

info@ypsomed.ca

Ypsomed AG

Markt Schweiz / Marché Suisse / Mercato Svizzera
Weissensteinstrasse 26 // 4503 Solothurn

Kostenlose Service-Hotline / Numéro gratuit / Numero verde:
0800 44 11 44

info@ypsomed.ch

Ypsomed s.r.o.

Vinohradska 1597/174 // 130 00 Praha 3
Bezplatna zakaznicka linka: 800 140 440
info@ypsomed.cz

Ypsomed GmbH

Hochster StraBe 70 // 65835 Liederbach
Kostenlose Service-Nr.: 0800 977 6633
info@ypsomed.de

Ypsomed ApS

Smedeland 7 // 2500 Glostrup
+45 48 24 00 45
info@ypsomed.dk

Ypsomed Diabetes, SLU

Avda. Madrid, 95, 5° 12 // 08.028 Barcelona
Atencion al Cliente: 900373955
info@ypsomed.es

Ypsomed Oy

Etelainen Salmitie 1 // 02430 Masala
Asiakaspalvelu: +358 (0)9 250 1350
info@ypsomed.fi




YpsoPump®
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Ypsomed S.A.S

44 rue Lafayette // 75009 Paris
Service clientele: 0800 883058
info@ypsomed.fr

Ypsomed India Private Ltd.

10/61/1-F, Kirti Nagar Industrial Area // New Delhi, PIN-110015
Customer Care: 099999 75157

info@ypsomed.co.in

Ypsomed ltalia S.r.l.

Via Santa Croce, 7 // 21100 Varese (VA)
+39 0332 189 0607

info@ypsomed.it

Ypsomed BV

Postbus 1190 // 3430 BD Nieuwegein
Klantenservice: 0800-9776633
info@ypsomed.nl

Ypsomed AS

Papirbredden // Grenland 58 // 3045 Drammen
Brukerstotte: 800 74 750

info@ypsomed.no

Ypsomed Polska Sp. z 0.0.

ul. Mangalia 2a // 02-758 Warszawa
Bezptatna infolinia: 800101621
info@ypsomed.pl

Ypsomed AB

Adolfsbergsvéagen 31, plan 4 // 168 67 Bromma Bromma
Kundtjanst: 08 601 25 50

info@ypsomed.se

Ypsomed Ltd.

1 Park Court // Riccall Road // Escrick // North Yorkshire // YO19 6ED
Customer Care: 0344 856 7820

info@ypsomed.co.uk
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Ypsomed AG
Brunnmattstrasse 6 c €
CH-3401 Burgdorf
Switzerland 0123

www.mylife-diabetescare.com/ypsopump-orbit
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