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en Sterilized using ethylene oxide en Medical device

ar oY) s alasiul ddies ar b e

cs Sterilizovano ethylenoxidem cs Zdravotnicky prostfedek
da Steriliseret med etylenoxid da Medicinsk udstyr

de Sterilisiert mit Ethylenoxid de Medizinprodukt

es Esterilizado con éxido de etileno es Producto sanitario

fi  Steriloitu etyleenioksidilla fi  Laékinnallinen laite

fr  Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene fr  Dispositif médical

hr  Sterilizirano etilen oksidom hr  Medicinski proizvod

it  Sterilizzato mediante ossido di etilene it  Dispositivo medico

nl Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide nl Medisch hulpmiddel

no Sterilisert med etylenoksid no Medisinsk utstyr

pl  Wysterylizowany tlenkiem etylenu pl  Wyréb medyczny

pt Esterilizado com éxido de etileno pt Dispositivo médico

sv  Steriliserad med etylenoxid sv  Medicinteknisk produkt

en Single sterile barrier system. Sterilized using ethylene oxide.

ar oMY s aladiuly gina ) 2al gl Galal) als

cs Systém jednovrstvé sterilni bariéry. Sterilizovano ethylenoxidem.

da Enkelt sterilt barrieresystem. Steriliseret med etylenoxid.

de Einzelnes Sterilbarrieresystem. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

es Sistema de barrera estéril simple. Esterilizado con éxido de etileno.

fi  Yksittainen steriili estojarjestelmé. Steriloitu etyleenioksidilla.

fr  Systéme de barriere stérile simple. Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene.
hr  Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom. Sterilizirano etilen oksidom.
it  Sistema di barriera sterile singolo. Sterilizzato mediante ossido di etilene.
nl  Enkel steriel barrieresysteem. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.
no System med én steril barriere. Sterilisert med etylenoksid.

pl  Pojedynczy system bariery sterylnej. Wysterylizowany tlenkiem etylenu.
pt Sistema de barreira estéril simples. Esterilizado com 6xido de etileno.

sv  Enkelt sterilt barridrsystem. Steriliserad med etylenoxid.
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en Country specific recyling / disposal symbols

ar  doall avll Lalzill /9.3l ésle] jg0,

cs  Symboly recyklace/likvidace pro danou zemi

da Landespecifikke symboler for genanvendelse/bortskaffelse
de Léanderspezifische Recycling-/Entsorgungssymbole

es Simbolos nacionales de reciclaje/eliminacion

fi  Maakohtaiset kierrétys-/havityssymbolit

fr  Symboles de recyclage / mise au rebus spécifiques aux pays
hr  Simboli za recikliranje/odlaganje na otpad specifi¢ni za drzavu primjene
it  Simboli di riciclaggio/smaltimento specifici per ciascun paese
nl  Landspecifieke recycling-/afvalverwerkingssymbolen

no Landsspesifikke symboler for resirkulering/kassering

pl  Symbole dotyczace recyklingu/utylizacji swoiste dla kraju

pt Simbolos de reciclagem/eliminacdo especificos do pais

sv Landsspecifika symboler for atervinning/bortskaffande

Contenitore interno
(PETE)
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Consult instructions for use
Ayl el al

Prostuduijte si ndvod k pouziti

Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Katso kayttohjeita

Consulter le mode d'emploi
Pogledajte upute za uporabu
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Folg bruksanvisningen
Przestrzegac instrukcji obstugi
Consultar as instrugdes de utilizagao
Folj bruksanvisningen
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en Do not re-use

ar g5l 8y plasaal) Solel o5 Y
cs Nepouzivejte opakované
da Ma ikke genanvendes

de Nicht wiederverwenden

es No reutilizar

fi  Eisaa kayttda uudelleen

fr  Ne pas réutiliser

hr  Nije za viSekratnu uporabu
it Non riutilizzare

nl Niet hergebruiken

no Kun for engangsbruk

pl  Nie uzywaé ponownie

pt  Nao reutilizar

sv  Endast fér engangsbruk

Do not use if package is damaged
8 ganl) il Al (b qiial) padias ¥
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Non-pyrogenic en
el At g Y ar
Nepyrogenni cs
Non-pyrogen da
Pyrogenfrei de
Apirégeno es
Pyrogeeniton fi

Apyrogéne fr

Nepirogeno hr
Apirogeno it

Niet-pyrogeen nl

Ikke-pyrogen no
Niepirogenny pl
Né&o-pirogénico pt
Pyrogenfri sV

l

Date of manufacture
i)

Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
Datum proizvodnje
Data di fabbricazione
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico
Tillverkningsdatum

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
No utilizar si el embalaje esta danado

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

&

Use by date

ar  Ladlall o)l

Datum pouzitelnosti
Udlgbsdato
Verwendbar bis

Fecha de caducidad

fi  Viimeinen kayttopaivamaara
fr  Date limite d’utilisation
hr  Upotrijebiti do

it  Data di scadenza

nl  Uiterste gebruiksdatum
Utlepsdato

pl  Termin przydatnosci

pt Prazo de validade

sv  Utgangsdatum
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Catalogue number
>SS 280
Katalogové ¢islo
Art.nr.
Artikelnummer
Numero de catalogo
Tuotenumero
Référence catalogue
Kataloski broj
Riferimento di catalogo
Artikelnummer
Artikkelnummer
Numer katalogowy
Numero de catalogo
Referensnummer
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Keep away from sunlight

uadl) g gua o8 1amy Bday

Chrarite pred slune¢nim zafenim

M4 ikke udseettes for direkte sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar
Pidettava poissa auringonvalosta
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Drzati zasticeno od sunceve svjetlosti
Conservare al riparo dalla luce solare
Niet blootstellen aan zonlicht
Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
Skyddas fran solljus

e

Temperature limit for storage

ORI 5l a Aaal 4y 7 samall )

Teplotni limit pro skladovani
Temperaturgraense for opbevaring.
Temperaturbegrenzung fiir die Aufbewahrung
Limite temperatura almacenamiento
Lampétilaraja séilytysta varten

Limites de température de stockage
Ogranicenje temperature skladiStenja

Limite di temperatura per la conservazione
Temperatuurlimiet voor opslag
Temperaturgrense ved oppbevaring
Dopuszczalna temperatura przechowywania
Limites de temperatura para conservagao
Temperaturgrans for forvaring
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Batch Code
Ladall s,
Cislo $arze
Lotnummer
Fertigungslosnummer
Cédigo de lote
Erdnumero
Numeéro de lot
Broj serije
Codice di lotto
Batch-code
Batchkode
Numer partii
Cadigo do lote
Lotnummer

Keep dry

Bl grilal) Jdal
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort

Trocken aufbewahren
Mantener seco
Pidettava kuivana
Conserver au sec
Cuvati na suhom mijestu
Conservare in un luogo asciutto
Droog bewaren
Oppbevares tort
Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

Foérvaras torrt

A

Caution
sl
Upozornéni
Forsigtig
Achtung
Precaucion
fi Huomio
fr  Attention
Oprez

it  Attenzione
nl Voorzichtig

no Forsiktig

pl Przestroga
pt Cuidado

sv  Forsiktighet
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Unique Device Identifier en Manufacturer
Sl el Gimal) ar  Luall dgall
Jedinec¢ny identifikator prostredku cs Vyrobce
Unik udstyrsidentifikation da Producent
Einmalige Produktkennung de Hersteller
Identificador Unico del dispositivo es Fabricante
Yksil6llinen laitetunniste fi  Valmistaja
Identifiant unique des dispositifs médicaux fr  Fabricant
Jedinstveni broj trgovacke jedinice hr  Proizvoda¢
Identificativo univoco del dispositivo it  Fabbricante
Unieke apparaatidentificatie nl  Fabrikant
Unik enhetsidentifikator no Produsent
Unikalny identyfikator urzadzenia pl  Producent
Identificador Unico do dispositivo pt Fabricante
Unik enhetsidentifikation sv Tillverkare

Authorized representative in the European Community
P F VPR W

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Bevollmé&chtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Representante autorizado en la Unién Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Mandataire autorisé dans la Communauté européenne
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Mandatario nella Comunita Europea

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representant i den Europeiske Union
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Auktoriserad representant i EU

&

Quantity en Distributor en
awasJ| ar g5 ar
MnozZstvi cs Distributor cs
Antal da Distributer da
Menge de Distributor de
Cantidad es Distribuidor es
Maara fi  Jélleenmyyja fi

Quantité fr  Distributeur fr

Koli¢ina hr  Distributer hr
Quantita it  Distributore it

Kwantiteit nl  Distributeur nl

Antall no Distributer no
Liczba sztuk w opakowaniu pl  Dystrybutor pl
Quantidade pt Distribuidor pt
Antal sv  Distributor sV

®

Importer

> giauall
Dovozce
Importer
Importeur
Importador
Maahantuoja
Importateur
Uvoznik
Importatore
Importeur
Importer
Importer
Importador
Importor



[ en | Suggested insertion sites. [ ar | a>jiaall JBoYI oSl
Navrhovana mista pro zavedeni. BB Foreslgede

indferingssteder. [ de | Vorgeschlagene Einfuhrstellen.
Puntos de insercion sugeridos. Suositellut.

KA sites d'insertion suggérés. XA A beszirashoz javasolt

tertiletek. IEM Siti di inserimento suggeriti.m Voorgestelde

inbrengplaatsen. EX Foresiatte innfaringssteder.
Sugerowane miejsca wprowadzania. A Locais de

insercéo sugeridos. Foéreslagna infusionsstallen

Front / awloYl dgJl / Back /walzJI /

predni strana / Forside / Zag;' :it(;aen/a !
Vorne / Parte delantera / - Hinten / Pgarte trasera /
Edest& / Avant / Takaa / Arriére /

EI6l / Anteriore /
Voor / Foran / Przéd /
Frente / Fram

Hatul / Posteriore /
Achter / Bak / Tyt /
Verso / Bak

Important Information: Insertion site

Suggested insertion sites. Choose an insertion site with sufficient
subcutaneous tissue from the shaded area shown in the image
as recommended by your healthcare provider. Do not use an
area right next to your previous insertion site and away from the
waistline, bones, scar tissue, belly button and recent infusion
sites. Prepare the infusion site by removing excess hair. Consult
your healthcare provider to choose the correct insertion site and
cannula length.

Inform the patient about the correct choice of insertion site in
relation to the choice of cannula length.

Important Information: Removal
Carefully lift the adhesive around the cannula housing. Then, pull
the steel / soft cannula out of the skin.

Important Information: Caution

Be careful not to bend or touch the needle when inserting, wearing
and removing the infusion set.
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. YpsoPump Orbit

Dulezita informace: Misto vpichu

Doporuc¢end mista vpichu. Zvolte misto vpichu podle
zdravotnického pracovnika. Mélo by to byt misto s dostate¢nou
podkozni tkani v oblasti vyznaené na obrazku $edé. Misto
vpichu by nemélo byt tésné vedle pfedchoziho mista vpichu.
Volte mimo oblast pasu, kosti, jizev, pupku a mist, kde jste méli
infuzi zavedenou nedavno. Oholte pfipadné nadmérné ochlupeni
v misté vpichu. O spravném misté vpichu a spravné délce kanyly
se poradte se zdravotnickym pracovnikem.

Poucte pacienta o vybéru spravného mista vpichu podle zvolené
délky kanyly.

Dilezita informace: Odstranéni
Opatrné odstrarite samolepici vrstvu kolem krytu kanyly. Poté
vytahnéte ocelovou/mékkou kanylu z kdze.

Dulezita informace: Upozornéni

PFi zavadéni, noSeni a odstranovani infuzniho setu budte opatrni,
abyste neohnuli ani se nedotykali jehly YpsoPump Orbit.
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Vigtig information: indsaetningssted

Forslag til indsaetningssteder. Vaelg et indseaetningssted med
tilstreekkeligt subkutant veev fra det skraverede omrade, der er
vist pa billedet, som anbefalet af din behandler. Du ma ikke bruge
et omrade, der er lige ved siden af det tidligere indsaetningssted,
og det ma ikke veere i naerheden af talje, knogler, arvaev, navle
og nylige infusionssteder. Forbered infusionsstedet ved at fjerne
harveekst. Tal med din behandler for at veelge det korrekte
indsaetningssted og den korrekte kanylelaengde.

Informer patienten om det korrekte valg af indsaetningssted i
forhold til valg af kanylelaengde.

Vigtig information: fijernelse
Loft forsigtigt plasteret omkring kanylehuset. Traek derefter
stalkanylen/den blede kanyle ud af huden.

Vigtig information: forsigtig
Veer omhyggelig med ikke at bgje eller berore YpsoPump Orbit-
nalen, nér du indseetter, bruger og fierner infusionsseettet.

Wichtige Information: Einfiihrstelle

Empfohlene EinfUhrstellen. Wahlen Sie eine von lhrer
medizinischen Fachkraft empfohlene Einfihrstelle mit
ausreichend subkutanem Gewebe aus dem in der Abbildung
schattierten Bereich aus. Benutzen Sie keine Stelle, die direkt
neben der vorherigen Einflhrstelle oder auf Taillenhdhe, Gber
Knochen, im Bereich von Narbengewebe, in der Ndhe des
Bauchnabels und der letzten Infusionsstellen liegt. Bereiten
Sie die Infusionsstelle vor, indem Sie iberméaBige Behaarung
entfernen. Konsultieren Sie |hre medizinische Fachkraft, um
die richtige Einstichstelle und die geeignete Kanulenlédnge
auszuwahlen.

Informieren Sie den Patienten Uber die richtige Wahl der
Einflhrstelle in Bezug auf die Wahl der Kanulenlange.

Wichtige Information: Entfernen
Heben Sie das Pflaster vorsichtig um das Kanulengehduse
herum an. Ziehen Sie dann die Stahl-/Softkanule aus der Haut.

Wichtige Information: Achtung

Achten Sie beim Setzen, Tragen und Entfernen des
Infusionssets darauf, dass Sie die YpsoPump Orbit Nadel nicht
berlhren oder verbiegen.
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Informacion importante: Zona de insercién

Zonas de insercion recomendadas. Elija en la zona sombreada
mostrada en la imagen un punto de insercién con suficiente
tejido subcutaneo, segun la recomendacioén de su profesional
sanitario. No utilice una zona justo al lado de la zona de insercién
anterior; elija una zona alejada de la cintura, de los huesos,

del tejido cicatricial, del ombligo y de las zonas de infusion
recientemente utilizadas. Prepare la zona de infusién eliminando
el vello excesivo. Consulte a su profesional sanitario a la hora de
elegir la zona de insercién y la longitud de la canula correctas.
Informe al paciente sobre la eleccion correcta de la zona de
insercion en relacién con la longitud de la canula.

Informacién importante: Retirada

Levante con cuidado el adhesivo alrededor de la carcasa de la
canula.

A continuacion, extraiga la canula de acero / blanda de la piel.

Informacién importante: Precaucion
Tenga cuidado de no doblar ni tocar la aguja YpsoPump Orbit al
insertar, llevar y retirar el kit de infusion.

Téarkeaa tietoa: Infuusiokohta

Ehdotetut infuusiokohdat. Valitse kuvassa nékyvista
varjostetuista alueista infuusiokohta, jossa on riittavasti
ihonalaista kudosta, terveydenhuollon ammattihenkilén
antamien ohjeiden mukaan. Al valitse infuusiokohtaa, joka

on aivan edellisen infuusiokohdan vieressa tai vyotarolla,
luissa, arpikudoksessa, navassa tai askettéin kaytetyissa
infuusiokohdissa. Valmistele infuusiokohta poistamalla liiallinen
karvoitus. Keskustele terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa
oikean infuusiokohdan ja kanyylin pituuden valitsemisesta.
Ohjeista potilasta valitsemaan yhteensopiva infuusiokohta ja
kanyylin pituus.

Tarkeaa tietoa: Poistaminen
Nosta kanyylikoteloa ympardivaa teippié varovasti. Veda sitten
teraskanyyli / pehmea kanyyli ihosta.

Tarkeaa tietoa: Varo

Ala taivuta YpsoPump Orbit -neulaa tai kosketa siihen ennen
infuusiosetin asettamista, kayttéamisté tai poistamista.
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Information importante: Site d’insertion

Sites d’insertion suggérés. Choisissez un site d'insertion
présentant suffisamment de tissu sous-cutané dans la zone
ombrée indiquée sur l'illustration, selon les recommandations
de votre professionnel de santé. Ne choisissez pas une
zone a proximité immédiate du précédent site d’insertion,
et privilégiez un site a I’écart du tour de taille, des os, des
cicatrices, du nombril et des sites de perfusion récents. Si
nécessaire, préparez le site de perfusion en retirant I'exces
de poils. Consultez votre professionnel de santé, qui vous
recommandera le site d’insertion et la longueur de canule
appropriés.

Pour retirer le dispositif : Soulevez délicatement I’'adhésif.

Information importante: Retrait

Retirez ensuite la canule (acier ou souple) en la tirant
doucement hors de la peau, selon les recommandations de
votre professionnel de santé.

Information importante: Attention

Veillez a ne pas plier ni toucher 'aiguille du dispositif
YpsoPump Orbit lorsque vous insérez, portez ou retirez le
dispositif de perfusion.

Vazna informacija: Mjesto uvodenja

Preporu¢ena mjesta uvodenja. Odaberite mjesto uvodenja s
dovoljno potkoznog tkiva iz zasjenjenog podrucja prikazanog
na slici, prema preporuci vaseg zdravstvenog radnika. Nemojte
koristiti podrucje odmah pored prethodnog mjesta uvodenja ili u
blizini struka, kostiju, tkiva s oziljcima, pupka i mjesta na kojem
je nedavno davana infuzija. Pripremite mjesto infuzije tako $to
Cete odstraniti viSak dlacica. Posavjetujte se sa zdravstvenim
radnikom vezano uz odabir odgovaraju¢eg mjesta uvodenja i
duzine kanile.

Obavijestite pacijenta o pravilnom odabiru mjesta uvodenja u
odnosu na odabir duzine kanile.

Vazna informacija: Uklanjanje
Pazljivo odignite ljepljivi sloj oko kucista kanile. Potom izvucite
¢elienu/mekanu kanilu iz koze.

Vazna informacija: Oprez

Vodite rac¢una da ne savijete ili dodirnete iglu YpsoPump Orbit
prilikom uvodenja, noSenja i uklanjanja infuzijskog seta.
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Informazioni importanti: sito di inserimento

Siti di inserimento raccomandati. Scegliere un sito di
inserimento con sufficiente tessuto sottocutaneo dall'area
ombreggiata illustrata, in base a quanto raccomandato dal
proprio operatore sanitario. Non utilizzare un'area in prossimita
del sito di inserimento precedente e scegliere un sito lontano da
girovita, ossa, tessuto cicatriziale, ombelico e siti di infusione
recenti. Preparare il sito di infusione eliminando i peli in
eccesso. Consultare il proprio operatore sanitario per scegliere
il sito di inserimento e la lunghezza della cannula corretti.
Fornire al paziente le informazioni sulla scelta del sito di
inserimento corretto in relazione alla scelta della lunghezza
della cannula.

Informazioni importanti: rimozione

Sollevare con delicatezza I'adesivo intorno all'alloggiamento
della cannula. Quindi, estrarre la cannula in acciaio/morbida
dalla cute.

Informazioni importanti: precauzioni
Fare attenzione a non piegare o toccare I'ago YpsoPump Orbit
quando il set di infusione viene inserito, indossato e rimosso.

Belangrijke informatie: inbrengplaats

Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies een inbrengplaats met
voldoende onderhuids weefsel, uit het gearceerde gebied op
de afbeelding zoals aanbevolen door je zorgverlener. Gebruik
geen plek grenzend aan de vorige inbrengplaats en ook

niet waar uw taille, botten, littekenweefsel, navel of recente
toedieningsplekken zich bevinden. Bereid de toedieningsplaats
voor door overmatig haar te verwijderen. Raadpleeg uw
zorgverlener voor het kiezen van de juiste inbrengplaats en
canulelengte.

Informeer de patiént over de juiste keuze van de inbrengplaats in

relatie tot de keuze van de canulelengte.

Belangrijke informatie: verwijdering
Til de kleefpleister rond de canulebehuizing voorzichtig op. Trek
vervolgens de stalen/zachte canule uit de huid.

Belangrijke informatie: let op

Zorg ervoor dat je de YpsoPump Orbit naald niet buigt of aanraakt
tijdens het inbrengen, dragen en verwijderen van de infuusset.
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Viktig informasjon: stikksted

Foreslatte innstikksteder. Velg et stikksted med tilstrekkelig
subkutant vev fra det skraverte omradet pa bildet, som anbefalt
av helsepersonellet. Unngd omrader som er rett ved siden av
det forrige, naert midjen, knokler, arrvev eller navlen neerheten
av midjen, knokler, arrvev, navlen eller infusjonsstedene du
brukte sist. Klargjer infusjonsstedet ved & fierne overfladig
harvekst. Snakk med helsepersonell for & velge riktig stikksted
og kanylelengde.

Informer pasienten om riktig valg av stikksted i forhold til valget
av kanylelengden.

Viktig informasjon: fjerning
Losne limet rundt kanylen forsiktig. Trekk deretter stalkanylen /
plastkanylen ut av huden.

Viktig informasjon: forsiktighet
Veer forsiktig sa du ikke bayer eller tar pd YpsoPump Orbit
nalen under innfering, bruk eller fjerning av infusjonssettet.

Wazna informacja: miejsce wklucia

Sugerowane miejsca wktucia. Wybra¢ miejsce wktucia

o odpowiedniej ilosci tkanki podskornej (w obrebie
zacienionego obszaru przedstawionego na ilustracji) zgodnie

z zaleceniami lekarza prowadzacego. Nie nalezy wybierac
miejsca w poblizu poprzedniego miejsca wktucia. Powinno to
by¢ miejsce oddalone od talii, kosci, tkanki bliznowatej, pepka

i miejsc, w ktére niedawno byta podawana infuzja. Przygotowac
miejsce infuzji poprzez usuniecie nadmiaru owtosienia.

Aby wybraé prawidtowe miejsce wktucia i dtugosé kaniuli,
skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.

Poinformowac pacjenta na temat prawidtowego wyboru miejsca
wktucia w zaleznosci od wyboru dtugosci kaniuli.

Wazna informacja: usuwanie
Delikatnie oddzieli¢ przylepiec naklejony wokét podstawy
kaniuli. Nastepnie wyciagna¢ stalowa/miekka kaniule ze skory.

Wazna informacja: zachowanie ostroznosci
Uwazag¢, aby nie zagia¢ ani nie dotkna¢ igty zestawu
YpsoPump Orbit podczas wprowadzania, noszenia ani
usuwania zestawu infuzyjnego.
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Informacao importante: local de insercao

Locais de insergao sugeridos. Escolha um local de insergao
com tecido subcutaneo suficiente na area a sombreado
ilustrada na imagem, tal como recomendado pelo seu
profissional de saude. Nao utilize uma area junto ao local de
insercao anterior e deve estar afastado da linha da cintura,
0sso0s, cicatrizes, umbigo e de locais de perfusédo recentes.
Prepare o local de perfusdo removendo o excesso de pelos.
Consulte o seu profissional de salde para escolher o local de
insercao e o comprimento de canula corretos.

Informe o doente sobre a escolha correta de local de insergéo
em relacdo ao comprimento de canula escolhido.

Informacao importante: Remocéao
Levante cuidadosamente o adesivo em redor do invélucro da
canula. Em seguida, retire a canula de ago/mole da pele.

Informacao importante: Cuidado
Tenha cuidado para néo dobrar ou tocar na agulha da
YpsoPump Orbit ao inserir, envergar ou retirar o kit de perfusao.

Viktig information: inforingsstille

Forslag pa inforingsstallen. Valj ett inforingsstalle fran

det skuggade omrédet pé bilden dér det finns tillrackligt

med underhudsvavnad, enligt rekommendationerna fran
vardpersonalen. Anvand inte en plats som ligger nara det
inforingsstélle du anvande foérra gangen och undvik stéllen
nara midjan, skelettben, arrvavnad, naveln eller de senaste
infusionsstallena. Férbered infusionsstallet genom att ta bort
overflodigt har. Radgér med vardpersonalen om hur du véljer
lampligt inféringsstélle och ratt langd pa kanylen.

Informera patienten om lampligt val av inféringsstalle i
forhallande till den valda kanyllangden.

Viktig information: borttagning
Lossa forsiktigt den sjélvhaftande tejpen runt kanylens hélje.
Dra sedan ut den mjuka kanylen eller stalkanylen ur huden.

Viktig information: férsiktighet

Var forsiktig sa att du inte bojer eller vidror kanylen pa
YpsoPump Orbit nar du satter in, har pa dig eller tar bort
infusionssetet.
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English

Indications for Use
Infusion Sets are used for the continuous subcutaneous delivery
of insulin from the external insulin infusion pump YpsoPump.

Contraindications

To avoid leakage, do not use myOrbit parts with myOrbit 2.0
and other future generations of the myOrbit infusion sets. Cross
Compatibility between generations of infusion sets cannot be
guaranteed.

Residual Risks

Inserting and wearing an infusion set might cause infection,
bleeding, pain or skin irritations (redness, swelling, bruising,
itching, scarring or skin discoloration). Do not use the myOrbit Soft
infusion set or head if you are sensitive to or have allergies to acrylic
adhesives, or have fragile or easily damaged skin, or if you have
not received adequate training by a healthcare professional.

Intended User Population
People with a prescription for the YpsoPump infusion system and
a body weight of at least 10 kilograms.

Reporting of serious incidents

Inform mylife Diabetes Care and your local health authority in case
of serious health events (such as serious injury or hospitalisation)
and/or serious malfunction of the device.

Warnings

A Follow the instructions for use of the myOrbit Soft infusion
set, your YpsoPump and the package leaflet of your insulin.

A\ Avoid infections. Ensure sterility by checking if the sterile paper
and tamper-proof seal are undamaged. Do not use the myOrbit
Soft infusion set if the individual packaging is damaged, has
already been opened, or if the cannula protector is missing. Do
not use the myOrbit 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 infu-
sion 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
myOrbit Soft infusion set.
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A Do not use the myOrbit 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 be-
comes itchy, red, inflamed or if you have an unexplained high
blood sugar reading.

A\ Ensure correct delivery of insulin. Before connection to the
base, check that the tubing allows free flow of insulin, following
the priming instructions of your YpsoPump. This will prevent
incorrect dosage caused by air in the fluid path or a clogged
tubing. Use a new infusion set if priming is not successful.
Never prime the 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 infusion set if the tape becomes loose, if the soft
cannula becomes kinked during insertion or if the cannula
becomes fully or partially dislodged from the skin. Check fre-
quently to make sure the soft cannula remains firmly in place.
It must be completely inserted at all times to receive 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 infusion set immediately before bedtime.

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 and Caretakers: Avoid recap-
ping or destroying the introducer needle. Recapping or de-
stroying the introducer needle can lead to accidental sharps
injury which can transmit serious infections. Healthcare profes-
sionals must follow the specific directions of local policies for
healthcare personnel when using infusion sets, including direc-
tions for recapping and disposing. Seek immediate medical as-
sistance if you receive a sharps injury.

Caution (please note)

e Change the infusion site regularly in accordance with your
healthcare professional’s recommendations. If this is not done,
you risk infusion site infection, insulin resistance and/or lipohy-
pertrophy.
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English

e Consult your healthcare professional to choose the correct can-
nula length. Your healthcare professional can provide recom-
mendations 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
myOrbit Soft infusion set as this may affect the integrity of the
infusion set. Protect the product from sunlight and heat. Store
the myOrbit Soft infusion set in a dry location at room tempera-
ture and avoid high humidity.

Disposal

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

Figure 1-2

Choose an infusion site away from the waistline, bones, scar tis-
sue, belly button and recent infusion sites. Wash hands thoroughly.
Prepare the infusion site by removing excess hair. Clean the infu-
sion site according to the instructions provided by your healthcare
professional. 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. 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 position. 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 instruc-
tions of the YpsoPump. The priming volume for the different tubing
lengths you will find below.

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 cannula with an angle of
90°. For insertion of the cannula, you may also use the myOrbit
Inserter. For maximum adhesion, fix the tape well to your skin.
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Figure 9-11

Hold tape against skin with two fingers of one hand. Gently
squeeze tabs of the introducer cap and remove the introducer
needle carefully with the other hand. Dispose the introducer nee-
dle 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).

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

direction, while gently pulling upward 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 by priming
the cannula part with the priming volumes indicated below.
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 according to the priming instructions of your YpsoPump.
Swab septum with a 70 % isopropy! alcohol pad to reduce pos-
sible germ or particle 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.

Please see detailed information about the product
placement on page 10-17.

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)

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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Cestina

Indikace k pouziti
Infuzni sety jsou ur€eny ke kontinualnimu podkoznimu podavani in-
zulinu z externi inzulinové infuzni pumpy YpsoPump.

Kontraindikace

Dily myOrbit nepouzivejte s infuznimi sety myOrbit 2.0 a pfipadnymi
budoucimi generacemi infuznich setl myOrbit, jinak mUze dochéazet
k Unikdm. Kompatibilitu mezi riznymi generacemi infuznich setd
nelze zarucit.

Zbytkova rizika

Zavedeni a pouzivani infuzniho setu miize zpUsobit infekci, krvaceni
nebo podrazdéni kize (zarudnuti, otok, vytvorfeni krevni podlitiny,
svédéni, vytvoreni jizvy nebo zménu barvy kize).

Infuzni set nebo kanylu myOrbit Soft nepouzivejte, pokud jste pre-
citlivély (precitlivéld) nebo mate alergii na akrylatova lepidla nebo
mate kfehkou nebo snadno zranitelnou kiZi nebo pokud jste ne-
absolvoval(a) odpovidajici Skoleni vedené zdravotnickym pracovni-
kem.

Zamyslena skupina uzivatelt
Osoby s predepsanym infuznim systémem YpsoPump a télesnou
hmotnosti nejméné 10 kg.

Hlaseni zavaznych nezadoucich pFihod

V pfipadé zavaznych nezadoucich pfihod (napf. zavazné zdravotni
ujmy nebo hospitalizace) a/nebo vazné poruchy zdravotnického
prostfedku informujte spole€¢nost mylife Diabetes Care a mistni
zdravotnicky kontrolni urad.

Varovani

A\ Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouziti infuzniho setu
myOrbit Soft, infuzni pumpy YpsoPump a v pfibalové informaci
pfislusného inzulinu.

A\ Braiite vzniku infekei. Ujistéte se o sterilité kontrolou neporu-
$enosti sterilniho papiru a tésnici hmoty chranici proti nezadou-
ci manipulaci. Infuzni set myOrbit Soft nepouzivejte, pokud je
jednotlivé baleni poSkozené, bylo jiz otevieno nebo pokud chybi
krytka kanyly. Nepouzivejte infuzni set myOrbit Soft po uplynuti
doby exspirace uvedené na obalu. Pfi nedodrzovani téchto po-
kynU hrozi riziko infekce. Pokud se u vas objevi jakékoliv znamky
¢i priznaky infekce v misté vpichu, infuzni set ihned vymérite a
vyhledejte lIékafskou pomoc.

A\ Pouze k jednorazovému pouziti! Kanylu nepouzivejte opako-
vané, znovu nezavadéjte a/nebo opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti a/nebo opakované zavedeni mlze vést k
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poskozeni kanyly, k infekci, podrazdéni v misté vpichu, a/nebo
nepresnému davkovani inzulinu. Opakovana sterilizace mize
nepfiznivé ovlivnit neporusenost infuzniho setu myOrbit Soft.

A\ Infuzni set myOrbit Soft nepouzivejte déle nez 72 hodin.
Delsi pouzivani mize vést k infekci, podrazdéni v misté vpichu
a/nebo nepresnému davkovani inzulinu. Zmérite misto vpichu,
pokud zacne svédit, zEervena, zaniti se nebo budete-li mit ne-
vysvétlitelné vysokou hladinu cukru v krvi.

A\ Zajistéte spravné davkovani inzulinu. Pfed pfipojenim
k zakladné zkontrolujte, zda hadi¢ky umoziuji volny prdtok in-
zulinu, a postupujte podle pokynd pro pInéni infuzni pumpy
YpsoPump. Zabranite tim nespravnému davkovani zplsobe-
nému vzduchem v dréaze kapaliny nebo pfi ucpani hadicky.
Pokud bude pInéni nedspésné, pouzijte novy infuzni set.
Nikdy neplnite hadi¢ku a nepokouseijte se uvolnit ucpanou ha-
di¢ku, pokud je hadi¢ka pfipojena k zakladné zavedené kanyly.
Mohli byste nahodné aplikovat prilis velké mnozstvi inzulinu.

Do mékké kanyly znovu nezasunuijte jehlu zavadéce. Opakované
zavedeni miize zpUsobit roztrzeni ¢i propichnuti mékké kanyly, coz
ma za nasledek unik inzulinu.

Pokud se paska uvolni, mékka kanyla se zkrouti pfi zavadéni nebo
dojde k Uplné ¢&i ¢astecné dislokaci kanyly z kiiZe, infuzni set vy-
ménte. Provadéjte Casté kontroly, abyste méli jistotu, ze mékka
kanyla pevné zlistava na misté. Pro zajisténi podani celé davky in-
zulinu musi byt kanyla vzdy UpIné zavedena.

Za 2 az 3 hodiny po zavedeni je nutné provést vysetreni hladiny
cukru v krvi, aby bylo zajisténo adekvatni davkovani inzulinu.
Proto nevyménujte infuzni set tésné pred spanim.

Pfi nedodrzovani téchto pokyni 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 m(ze zUstat v téle nebo zUstat cela pod
k0zi, coz mlze vyzadovat chirurgicky zakrok.

A\ Pro zdravotniky a o$etifovatele: Na jehlu zavadéée znovu
nenasazujte kryt ani ji neniéte. Opakované nasazeni krytu
nebo ni¢eni jehly mize vést k ndhodnému pichnuti a pfenosu
zavaznych infekci. Zdravotnici musi pfi pouzivani infuzniho setu
dodrZovat specifické mistni smérnice, a to véetné pokynl pro
opakované nasazeni krytu a likvidaci. Pokud se pichnete jehlou,
vyhledejte okamzitou |ékarfskou pomoc.

Upozornéni (nezapomeiite)

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

e QObratte se na svého lékare, ktery Vam doporuci spravnou délku
kanyly. Lékaf Vam muze doporucit urcity typ infuzniho setu,
ktery nejlépe vyhovuje Vasim potfebam pfi zajisténi spravného
podavani podavani inzulinu.

e Infuzni set myOrbit Soft nesmi pfijit do styku
s parfémy, deodoranty nebo repelenty proti hmyzu, protoze
by se tim mohla narusit neporusenost infuzniho setu. Vyrobek
chrante pred sluneénim svétlem a teplem. Infuzni set
myOrbit Soft uchovavejte na suchém misté pfi pokojové teplo-
té a s vylou¢enim vysoké vlhkosti.

Likvidace
Pfi likvidaci v8ech pouzitych jehel a ostrych predmétl se fidte
doporucenimi zdravotnickych pracovnikl a mistnimi predpisy.

Obrazek 1-2

Vyberte si misto vpichu kanyly mimo oblast pasu, kosti, jizevnaté
tkané, pupiku a mist nedavnych vpichl kanyly. Omyjte si dikladné
ruce. Misto infuze pfipravte odstranénim prebytec¢ného télesného
ochlupeni. Ocgistéte misto vpichu misto podani infuze podle pokynd
uréenych zdravotnikem. Pomoci tampénu namoceného v 70 % izo-
propylalkoholu otfete misto krouzivym pohybem smérem ven a ne-
chte na vzduchu oschnout. Zajistéte, aby pred vykonem bylo misto
naprosto suché. Pouziti tampénu namocéeného v 70 % izopropylal-
koholu podporuje optimalni pfilnavost pasky. Pouziti jinych tampo-
nd nez tampond namodenych v 70 % izopropylalkoholu miize vést
k pred¢asnému odlepeni lepici pasky a preruseni davkovani inzulinu.

Obrazek 3-4

Pripojte adaptér infuzniho setu pfimo na prostor zasobniku
YpsoPump. Zatlacte jemné na adaptér, aby propichl pfepazku za-
sobniku inzulinu. Otacejte adaptérem ve sméru hodinovych ruci-
¢ek, dokud nebudete citit, Ze zapadl do uzaméené polohy. Vizual-
né zkontrolujte, zda je adaptér pevné pfichycen a vyrovnan s télem
pumpy. Po pfipojeni infuzni pumpy zajistéte odstranéni veskerého
vzduchu naplnénim  sestavy hadiéek podle pokynl
vyrobce pro plnéni pumpy YpsoPump. Plnici objem pro hadi¢ky
rlizné délky najdete nize.

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

Obrazek 7-8

Stabilizujte misto vpichu kanyly a zavedte kanylu pod uhlem 90°.
K zavedeni kanyly je mozné také pouzit zavadé¢ myOrbit Inserter.
Maximalni pfilnavost zajistite pevnym pfitlacenim pasky ke kizi.
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Obrazek 9-11

Pridrzujte pasku na kizi dvéma prsty jedné ruky. Jemné seviete

jazyc€ky a vyjméte opatrné jehlu zavadéce druhou rukou. Jehlu za-

vadéce odhodte ihned po podani injekce do bezpe¢né nadoby pro

likvidaci, aby nedoslo k nahodnému pichnuti jehlou.

A\ Po vyjmuti jehly mGzete pouzit modry kryt jehly uréeny k zakryti
jehly zavadéce po jejim vytazeni (neplati pro zdravotniky).

Obrazek 12-14

Pripevnéte krytku hadi¢ky pfimo k zakladné kanyly. Uslysite jedno

nebo dvé kliknuti.

A\ Otéacejte hadiGkou doleva a doprava, nejméné o jednu celou

otacku v kazdém smeéru, a sou¢asné za hadi¢ku opatrné tahejte
nahoru, aby se zajistilo, ze krytka upIné zapadla a draha pro
tekutinu je otevrena.
Po spravném pfipojeni hadi¢ky k zakladné kanyly se musi novée
zavedena kanyla naplnit inzulinem. Do €asti s kanylou je tfeba
naplnit objem uvedeny nize. Pokud tak neucinite, mdze to vést
k neuplnému podani inzulinu.

Obrazek A: Odpojeni

Hadi¢ku odpojite tak, ze jemné seviete jazy¢ky na obou stranach
krytky a krytku odeberete. Neni zapotrebi zakryvat infuzni zaklad-
nu, protoze uzavreni zajistuje prepazka.

Pred opakovanym pfipojenim krytky odstrante z hadi¢ky veskeré
vzduchové bublinky podle pokynl k napIinéni pumpy YpsoPump.
Otrete pfepazku tampdnem namocenymn v 70% izopropylalkoho-
lu kvali snizeni po¢tu mikrobl nebo &astic vstupujicich do drahy
pro tekutinu. Opakované pfipojeni provedte podle pokynl na
obrazcich 12-14.

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

Podrobné informace k vyméné vyrobkti najdete na
strané 10-17.

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

45cm (18 palcd): 10 jednotek* (0,10 ml)
60cm (24 palcl): 12 jednotek* (0,12 ml)
80cm (31 palcll): 15 jednotek* (0,15 ml)

PlInici objem pro kanyly (hlavice)

(objemy jsou orientaéni):

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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Dansk

Indikationer for brug
Infusionssaet anvendes til kontinuerlig subkutan dosering af insulin
fra den eksterne insulininfusionspumpe YpsoPump.

Kontraindikationer

For at undgé leekage ma myOrbit-dele ikke anvendes med myOrbit
2.0 og andre nye generationer af myOrbit-infusionsseettene. Kryds-
kompatibilitet mellem forskellige generationer af infusionsseet kan
ikke garanteres.

Restrisici

Indseettelse og brug af infusionsseet kan forarsage infektion, blad-
ning, smerter eller hudirritation (redme, haevelse, bld meerker, klze,
ardannelse eller misfarvning af huden).

Brug ikke myOrbit Soft-infusionssaettet eller kanylen, hvis du er fol-
som eller allergisk over for akrylkleebestof eller har skrebelig hud
eller hud, der nemt bliver beskadiget, eller hvis du ikke har faet til-
straekkelig opleering af en behandler.

Patientgrupper
Patienter med en recept pa YpsoPump infusionssystemet og en
kropsvaegt pa mindst 10 kg.

Indberetning af alvorlige haendelser

Informer mylife Diabetes Care og din lokale sundhedsmyndighed i til-
feeldeafalvorligeindvirkningerpahelbredet(f.eks.alvorligeskadereller
hospitalsindlzeggelse) og/eller en alvorlig fejlfunktion pa enheden.

Advarsler

A Folg brugsvejledningen til myOrbit Soft infusionssaettet, din
YpsoPump og indleegssedlen til din insulin.

A\ Undga infektioner. Kontrollér steriliteten ved at se efter, at det
sterile papir og den pillesikre forsegling er ubeskadiget. myOrbit
Soft-infusionssaettet ma ikke anvendes, hvis pakningen er beska-
diget, hvis pakningen har veeret abnet, eller hvis kanylehaetten
mangler. myOrbit Soft-infusionssaettet ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen pa pakningen. Der er risiko for infektion, hvis disse
anvisninger ikke folges. Hvis du har nogen som helst tegn eller
symptomer pa en infektion pd infusionsstedet, skal du udskifte
infusionssaettet omgaende og kontakte din la&ege 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 upreecis levering af insulin. Resterilisering kan pavirke
myOrbit Soft-infusionsseettets integritet.
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A\ myOrbit Soft-infusionssaettet ma hgjst anvendes i 72 timer.
Hvis det anvendes i lzengere tid, kan det fore til irritation pa in-
fektionsstedet, 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 blod-
sukkerveerdi.

A\ Sorg for korrekt levering af insulin. Fer tilslutning til basen skal
du kontrollere, at insulinen kan stremme frit i slangen som be-
skrevet i instruktionerne til priming af YpsoPump. Det forhindrer
forkert dosering som folge af luft i veeskevejen eller en tilstoppet
slange. Brug et nyt infusionssaet, hvis det oprindelige ikke kan
primes.

Prim aldrig slangen, og forseg aldrig at befri en blokeret linje,
mens slangen er forbundet til den indsatte kanylebase. Du kan
komme til at injicere for meget insulin.

Du ma ikke genindfere introducerndlen i den blede kanyle. Gen-
indfering kan forarsage rifter i eller punktering af den blede kany-
le, hvilket kan resultere i insulinspild.

Udskift infusionssaettet, hvis tapen bliver lgs, hvis den blede
kanyle bliver bgjet under indfering, eller hvis kanylen lasnes 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 meengde insulin.

2-3 timer efter indfering skal der udferes en blodsukkertest for
at sikre tilstreekkelig levering af insulin. Derfor ma infusionssaettet
ikke skiftes lige for sengetid.

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

A Undga at bgje eller knaekke kanylen/indferingsnalen. En
kneekket kanyle kan blive siddende i kroppen eller blive helt vaek
under huden og kan kraeve kirurgisk fiernelse.

A\ For sundhedsfagligt personale og omsorgspersoner: Undga
at paseette haetten igen eller odelaegge indfgringsnalen. Pa-
saetning af heetten igen eller edelzeggelse af indferingsnalen kan
fore til stikuheld, som kan overfere alvorlige infektioner. Sund-
hedsfagligt personale skal folge de lokale politikkers specifikke
anvisninger for sundhedspersonale ved brug af infusionsseet,
herunder retningslinjer for pasaetning af haette og bortskaffelse.
Seg straks leegehjeelp, hvis du har faet en skade fra kanylen.

Forsigtig (bemaerk)

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

e Konsultér din leege med henblik pa at veelge den korrekte kany-
leleengde. Din leege kan komme med anbefalinger til den spe-
cifikke type infusionsseet, der passer bedst til dig, for at sikre
nojagtig levering af insulinen.

e myOrbit Soft-infusionsseettet ma ikke komme i kontakt med par-
fume, deodoranter eller insektmidler, da det kan pavirke infusi-
onsseaettets integritet. Beskyt produktet mod sollys og varme.
Opbevar myOrbit Soft-infusionsseettet tort og ved stuetempera-
tur, og undga hgj luftfugtighed.

Bortskaffelse

Du skal felge behandlerens anvisninger og lokale regler for bortskaf-
felse af alle brugte nale/skarpe genstande.Figur 1-2

Veelg et infusionssted veek fra taljen, knoglerne, arveev, navlen og de
seneste infusionssteder. Vask haenderne grundigt. Forbered infu-
sionsstedet ved at fierne eventuel kraftig harveekst. Renger infusi-
onsstedet i henhold til instruktionerne fra sundhedspersonalet. Vi
anbefaler 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 understotter optimal vedheeftning af tapen.
Brug af andre alkoholoplgsninger kan resultere i for tidlig tapefejl og
afbrydelse af insulinlevering.

Figur 3-4

Saet infusionssaettets adapter lige i ampulrummet i YpsoPump.
Skub adapteren forsigtigt ned for at gennembore insulinampullens
septum. Drej adapteren i urets retning, indtil du feler, at den glider
ind i I&st position. Kontrollér visuelt, at adapteren er korrekt tilsluttet
og afstemt med pumpehuset. Efter tilslutning skal der sgrges for,
at luftbobler fjernes ved priming af slangesamlingen ifelge primei-
nstrukserne til YpsoPump. Du kan finde primingvolumen til de for-
skellige slangeleengder nedenfor.

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

Figur 7-8

Stabilisér infusionsstedet, og indfer kanylen i en vinkel pa 90°. Til
indfering af kanylen kan du ogsa bruge myOrbit Inserter. Fastger
tapen godt pa huden for at opna maksimal vedhaeftning.

Figur 9-11

Hold tapen mod huden med den ene hands to fingre. Tryk forsigtigt
pa tapperne, og traek forsigtigt introducernalen ud med den anden
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hand. Introducernalen bortskaffes i en sikker beholder umiddelbart

efter injektionen for at undga stikuheld.

A\ Du kan benytte den bla nélehastte til at daekke indfgringsnalen
efter udtagning (ikke for sundhedspersonale).

Figur 12-14

Fastgor 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 forsigtigt treekkes opad for at skire, at
slangehaetten er kommet helt i indgreb, og veaeskevejen er dbnet.
Efter korrekt tilslutning af slangen til kanylebasen skal den nyligt
indsatte kanyle fyldes med insulin ved at prime kanyledelen med
de primingvolumener, der er angivet nedenfor. | modsat fald er
resultatet manglende insulin.

Figur A: Afmontering

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

For du tilslutter slangeheetten igen, fjernes alle luftbobler fra slan-
gen i henhold til priminganvisningerne til din YpsoPump. Rens
septum af med en vatpind med en 70 % isopropylalkohol for at
reducere indtreengen af kim eller partikler i veeskevejen. Ved gen-
tilslutning felges anvisningerne til figur 12-14.

Overvag dine blodsukkerniveauer, nar systemet afbrydes, og ca. 2-3
timer efter gentilslutning.

Se narmere oplysninger om placeringen af produktet pa
side 10-17.

Primingvolumen til slange med adapter
(volumener er omtrentlige):

45cm (18 tommer): 10 enheder* (0,10 ml)
60cm (24 tommer): 12 enheder* (0,12ml)
80cm (31 tommer): 15 enheder* (0,15ml)

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

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

* U-100-insulin
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Deutsch

Indikationen fiir den Gebrauch

Die Infusionssets werden fir die kontinuierliche subkutane Abgabe
von Insulin aus der externen Insulin-Infusionspumpe YpsoPump
verwendet.

Kontraindikationen

Verwenden Sie keine myOrbit Teile mit dem myOrbit 2.0 Infusionsset
oder anderen zukinftigen Generationen der myOrbit Infusionssets.
Es kann nicht garantiert werden, dass die verschiedenen Generatio-
nen von Infusionssets untereinander kompatibel sind.

Restrisiken

Das Setzen und Tragen eines Infusionssets kann zu Infektionen, Blu-
tungen, Schmerzen oder Hautreizungen (Rétung, Schwellung, blaue
Flecken, Juckreiz, Narbenbildung oder Hautverfarbung) fiihren.

Sie dirfen das myOrbit Soft Infusionsset oder die Kantile nicht ver-
wenden, wenn Sie empfindlich oder allergisch auf Acrylklebstoffe
reagieren, wenn Sie empfindliche oder leicht verletzbare Haut haben
oder wenn Sie keine angemessene Schulung durch medizinisches
Fachpersonal erhalten haben.

Vorgesehene Anwendergruppe
Personen mit einer Verordnung fur das YpsoPump Infusionssystem
und einem Kdrpergewicht von mindestens 10 Kilogramm.

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Informieren Sie mylife Diabetes Care und lhre 6rtliche Gesundheits-
behdérde bei schwerwiegenden gesundheitlichen Vorféllen (z.B.
schweren Verletzungen oder einem Krankenhausaufenthalt) und/
oder schwerwiegenden Fehlfunktionen des Produkts.

Warnhinweise

A\ Die Gebrauchsanweisung des myOrbit Soft Infusionssets, Ihrer
YpsoPump und die Packungsbeilage lhres Insulins beachten.

A Infektionen vorbeugen. Uberzeugen Sie sich von der Sterilitat,
indem Sie die Unversehrtheit des Sterilpapiers und des Siegels
Uberprifen. Das myOrbit Soft Infusionsset nicht verwenden,
wenn die Einzelverpackung beschadigt ist, bereits gedffnet
wurde oder der Kantilenschutz fehlt. Das myOrbit Soft Infusions-
set nach Ablauf des Verfallsdatums auf der Verpackung nicht
mehr verwenden. Wenn diese Anweisungen nicht befolgt wer-
den, besteht das Risiko von Infektionen. Bei Anzeichen oder
Symptomen einer Infektion an der Infusionsstelle sofort das In-
fusionsset austauschen und medizinische Betreuung in Anspruch
nehmen.

A\ Nur fiir den Einmalgebrauch! Die Kaniile nicht wiederverwen-
den, erneut einfiihren und/oder resterilisieren. Die Mehrfachver-
wendung und/oder erneute Einfiihrung kann zu Infektionen,
Reizungen der Infusionsstelle, ungenauer Abgabe von Insulin und/
oder Beschadigung der Kandle fuhren. Die Resterilisation kann die
Intaktheit des myOrbit Soft Infusionssets beeintrachtigen.
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A\ Das myOrbit Soft Infusionsset nicht ldnger als 72 Stunden
verwenden. Ein langerer Gebrauch kann zu Infek-
tionen, Reizungen der Infusionsstelle und/oder ungenauer Ab-
gabe von Insulin fuhren. Die Infusionsstelle wechseln, wenn sie
zu jucken beginnt, rot wird, sich entzliindet oder ein unerwartet
hoher Blutzuckerwert gemessen wird.

A\ Darauf achten, dass das Insulin korrekt abgegeben wird. Vor
dem AnschlieBen an die Kanllenbasis sicherstellen, dass das
Insulin ungehindert durch den Schlauch flieBen kann. Dabei die
Anweisungen der YpsoPump zur Befiillung des Infusionssets
beachten. Dadurch kann eine fehlerhafte Dosierung, die durch
Luft im Flissigkeitsweg oder durch einen verstopften Schlauch
verursacht wird, verhindert werden. Wenn das Befillen nicht erfolg-
reich ausgefiihrt werden kann, dann ein neues Infusionsset ver-
wenden.

Niemals den Schlauch des Infusionssets beflllen oder ver-
suchen, eine Verstopfung zu beseitigen, wenn die Kantle einge-
flhrt und der Schlauch an der Kaniilenbasis angeschlossen ist.
Dies kann zu einer Uberdosierung von Insulin fiihren.

Nach Entfernen der Einfiihrnadel diese nicht wieder in die Soft-
kantle einflihren. Das erneute Einfihren der Nadel kann die
SoftkanUle verletzen, was zum Austritt von Insulin fihren kann.
Das Infusionsset auswechseln, wenn sich das Pflaster 16st, wenn
die Softkanule bei der Einflihrung knickt oder wenn die Kanile
teilweise oder vollsténdig aus der Haut rutscht. RegelmaBig Gber-
prifen, ob die Softkandle fest in der Haut sitzt. Sie muss stets
vollstandig eingeflhrt sein, damit die vollstdndige Insulinmenge
abgegeben werden kann.

2 bis 3 Stunden nach dem Setzen des Infusionssets muss ein
Glukosetest durchgeflihrt werden, um sicherzustellen, dass das
Insulin korrekt abgegeben wird. Daher das Infusionsset nicht
unmittelbar vor dem Schlafengehen auswechseln.

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
abgebrochene Kanule kann im Koérper stecken bleiben oder
vollsténdig unter der Haut zuriickbleiben, was eine chirurgische
Entfernung erforderlich machen kann.

A\ Fiir medizinisches Fachpersonal und Betreuer: Die Einfiihr-
nadel nicht zerstéren und die Schutzkappe nicht wieder
aufsetzen. Das Zerstdéren der Einfiihrnadel und das Wiederauf-
setzen der Schutzkappe kénnen zu einer versehentlichen Stich-
verletzung flhren, wodurch schwere Infektionen Ubertragen
werden kdnnen. Das medizinische Fachpersonal muss beim
Gebrauch des Infusionssets die vor Ort geltenden Richtlinien,
einschlieBlich der Hinweise zum Wiederaufsetzen von Schutz-
kappen und Entsorgen von Nadeln, beachten. Im Falle einer
Stichverletzung unverziglich einen Arzt aufsuchen.
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Vorsicht (bitte beachten)

e Die Infusionsstelle unter Beachtung der Hinweise des medizi-
nischen Fachpersonals regelmaBig wechseln. Andernfalls be-
steht die Gefahr einer Infektion der Infusionsstelle, einer Insulin-
resistenz und/oder einer Lipohyperthrophie.

e Bezlglich der korrekten Kanulenlange Ihr medizinisches Fach-
personal konsultieren. Um eine genaue Abgabe des Insulins zu
gewahrleisten, kann Ihnen Ihr Fachpersonal Empfehlungen dazu
geben, welches Infusionsset am besten fir lhre Bedirfnisse
geeignet ist.

e Das myOrbit Soft Infusionsset nicht mit Parfims, Deodorants oder

Insektenschutzmitteln in Kontakt bringen, da es dadurch bescha-
digt werden kann.
Das Produkt vor Sonneneinstrahlung und Hitze schitzen. Das
myOrbit Soft Infusionsset an einem trockenen Ort bei
Raumtemperatur aufbewahren und vor hoher Luftfeuchtigkeit
schutzen.

Entsorgung

Zur Entsorgung von benutzten Nadeln bzw. scharfen/spitzen Ge-
genstanden muissen die Hinweise des medizinischen Fachperso-
nals sowie die vor Ort geltenden Bestimmungen beachtet werden.

Abbildung 1-2

Eine Einflhrstelle wahlen, die nicht auf Taillenhéhe, Uber Knochen,
im Bereich von Narbengewebe, in der Nahe des Nabels oder einer
vorher benutzen Einflihrstelle liegt. Hande grundlich waschen. Die
Infusionsstelle durch das Entfernen von UberméaBigem Haarwuchs
vorbereiten. Die Infusionsstelle gemaB den &rztlichen Anweisungen
reinigen. Wir empfehlen, die Infusionsstelle in kreisférmigen, nach
auBen gerichteten Bewegungen mit einem mit 70%igem Isopropyl-
alkohol getrankten Tupfer abzuwischen und an der Luft trocknen zu
lassen. Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Stelle absolut tro-
cken ist. Die Verwendung von 70%igem Isopropylalkohol sorgt fiir
eine optimale Haftung. Andere Alkoholtupfer kénnen zu einem vor-
zeitigen Abldsen des Pflasters und dadurch zu einer Unterbrechung
der Insulinabgabe flhren.

Abbildung 3-4

Den Adapter des Infusionssets aufrecht auf das Patronenfach der
YpsoPump setzen. Den Adapter vorsichtig herunterdricken, um
das Septum der Insulinpatrone zu durchstechen. Danach den
Adapter im Uhrzeigersinn drehen, bis dieser spirbar einrastet.
Uberpriifen, ob der Adapter sichtbar fest angeschlossen und biin-
dig zum Pumpengehduse ausgerichtet ist. Nach dem Anschluss
das Schlauchsystem geméaB der Gebrauchsanweisung der
YpsoPump beflillen und so sicherstellen, dass keine Luftblaschen
mehr eingeschlossen sind. Angaben zu den Fullvolumina der
verschiedenen Schlauchlangen finden Sie unten.

Abbildung 5-6

Die Schutzfolie vom Klebestreifen abziehen und darauf achten,
dass der Klebefilm nicht berthrt wird. Den Kanllenschutz vorsichtig
von der Kantile abnehmen.
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Abbildung 7-8

Die Infusionsstelle stabilisieren und die Kandlle in einem Winkel von
90° einflihren. Zum Einflhren der Kanile kann auch der myOrbit
Inserter benutzt werden. Fur eine optimale Haftung das Pflaster
gut auf der Haut fixieren.

Abbildung 9-11

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

auBeren “Fligel” der Einflihrkappe vorsichtig driicken und die Ein-

fuhrnadel mit der anderen Hand entfernen. Die Einfihrnadel sofort

nach der Injektion in einem sicheren Behdlter entsorgen, um ver-

sehentliche Stichverletzungen zu vermeiden.

A\ Sie kénnen die mitgelieferte blaue Schutzkappe verwenden,
um die EinfGhrnadel nach dem Entfernen abzudecken (nicht fir
medizinisches Fachpersonal).

Abbildung 12-14

Die Schlauchkappe gerade auf die Kantilenbasis 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 vorsichtig da-
ran ziehen, um sicherzustellen, dass die Schlauchkappe ein-
wandfrei sitzt und der Flissigkeitsweg gedffnet ist.
Bei einer neu eingefiihrten Kanllle muss nach dem korrekten
Anschluss des Schlauchs die Kanille mit den untenstehenden
Flllvolumina mit Insulin beflllt 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 fur
Verschluss sorgt.

Vor dem erneuten Aufsetzen der Schlauchkappe etwaige Luftblés-
chen aus dem Schlauch gemaB der Gebrauchsanweisung der
YpsoPump entfernen. Das Septum mit einem mit 70%igem Isopro-
pylalkohol getréankten Tupfer abwischen, um das Eindringen von Kei-
men und Partikeln in den Flissigkeitsweg zu reduzieren. Zum erneu-
ten Aufsetzen die Anweisungen der Abbildungen 12-14 befolgen.
Den Glukosespiegel nach dem Abnehmen und etwa 2 bis 3 Stun-
den nach dem erneuten Aufsetzen kontrollieren.

Ausfiihrliche Informationen zur Platzierung des Produkts
finden Sie auf Seite 10-17.

Fillvolumina fiir den Schlauch mit Adapter (ungefahre Richtwerte):

45cm(18 Zoll): 10 Einheiten* (0,10ml)
60cm(24 Zoll): 12 Einheiten* (0,12ml)
80cm(31 Zoll): 15 Einheiten* (0,15ml)

Fiilllvolumina fiir die Kaniileneinheit (ungefahre Richtwerte):
6 mm Softkantle mit Basis: 0,3* Einheiten (0,003 ml)
9mm Softkanile mit Basis: 0,4* Einheiten (0,004 ml)

*U-100-Insulin 37
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Instrucciones de uso

Los kits de infusién se utilizan para la administracion subcutanea
continua de insulina desde la bomba infusién de insulina externa
YpsoPump.

Contraindicaciones

Para evitar fugas, no utilice componentes de myOrbit con
myOrbit 2.0 ni con otras generaciones futuras de los kits de infu-
sién myOrbit. No se puede garantizar la compatibilidad entre dis-
tintas generaciones de kits de infusion.

Riesgos residuales

La insercion y el uso de un kit de infusién podrian causar infeccién,
hemorragia, dolor o irritacion de la piel (enrojecimiento, hinchazén,
hematomas, picor, cicatrices o cambio de coloracién de la piel).
No use la canula o el kit de infusion myOrbit Soft si es sensible o
tiene alergias a los adhesivos acrilicos, si su piel es fragil o se dafa
facilmente o si no ha recibido la formacién adecuada por un profe-
sional sanitario.

Poblacién de usuarios destinataria
Personas a quienes se ha recetado el sistema de infusion YpsoPump
y cuyo peso corporal es como minimo 10 kilogramos.

Notificacion de incidentes graves

Informe a mylife Diabetes Care y a la autoridad sanitaria local en caso de
que se presenten efectos graves para la salud (tales como lesién grave
u hospitalizacion), asi como en caso de fallo grave del dispositivo.

Advertencias

A Siga las instrucciones de uso del equipo de infusion
myOrbit Soft, de la YpsoPump y del prospecto de la insulina que
se va a administrar.

A\ Evite infecciones. Asegure la esterilidad controlando que el pa-
pel estéril y el precinto antimanipulacién no presenten dafios. No
utilice el equipo de infusién myOrbit Soft si el envase individual
esta dahado, ya ha sido abierto o falta el protector de la canula.
No utilice el equipo de infusién myOrbit Soft después de la fecha
de caducidad que aparece en el envase. Si no sigue estas instruc-
ciones, existe un riesgo de infeccion. Si presenta signos o sinto-
mas de una infeccién en el lugar de infusion, sustituya inmediata-
mente 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 dafiar la canula 'y
provocar una irritaciéon de la zona, una infeccién o una administra-
cion imprecisa de insulina. La reesterilizacion puede afectar a la
integridad del equipo de infusién myOrbit Soft.

A\ No utilice el equipo de infusién myOrbit Soft durante mas de
72 horas. Un uso mas prolongado puede provocar una irritacion
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de la zona, una infeccién o una administracion imprecisa de insu-
lina. Cambie el lugar de infusion si experimenta picor, enrojeci-
miento o inflamacién en la zona o si al medir la glucemia ésta
aparece elevada sin explicacion aparente.

A\ Asegurese de la correcta administracion de insulina. Antes de
conectarlo a la base, compruebe que el tubo permite el libre flujo
de la insulina siguiendo las instrucciones para el cebado de la
bomba YpsoPump. Ello evitara una dosificacién incorrecta provo-
cada por la presencia de aire en el conducto de liquido o una
obstruccién en el tubo. Utilice un nuevo equipo de infusion si el
cebado no se realiza correctamente.

Nunca realice el cebado del tubo 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 infusion si el adhesivo se afloja, la canula
blanda se dobla durante la insercion o si la canula se sale total o
parcialmente de la piel. Verifigue con frecuencia que la canula
blanda permanece fija en su lugar. Debe estar siempre completa-
mente insertada para recibir la cantidad total de insulina.

Es necesario realizar un test de glucemia 2-3 horas después de la
insercién para comprobar la adecuada administracion de la insuli-
na. Por consiguiente, no cambie el equipo de infusién justo antes
de irse a la cama.

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 y cuidadores: evite tapar de
nuevo o destruir la aguja introductora. Al reconectar el tapén o
destruir la aguja puede pincharse accidentalmente con la consi-
guiente transmision de infecciones graves. Los profesionales sani-
tarios deben seguir las directrices especificas locales para perso-
nal sanitario cuando utilicen equipos de infusién, incluidas las
instrucciones para la reconexién del tapén y la eliminacion. Acuda
inmediatamente a un médico si se ha pinchado.

Precauciones (a tener en cuenta)

e 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 infusion se infecte, de volverse resistente a la
insulina o de sufrir lipohipertrofia.

e Consulte con su profesional sanitario acerca de la longitud correc-
ta de la canula. Su profesional sanitario puede hacer recomenda-
ciones con respecto al equipo de infusidn especifico que mejor se
ajuste a sus necesidades, para asegurar una administracion preci-
sa de la insulina.
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e No aplique perfumes, desodorantes ni repelentes de insectos so-
bre el equipo de infusién myOrbit Soft ya que podrian afectar a la
integridad del equipo de infusidn. Proteja el producto de la luz
solar y del calor. Conserve el equipo de infusién myOrbit Soft en
un lugar seco a temperatura ambiente y evite la humedad alta.

Eliminacion

Debe seguir los consejos de su profesional sanitario y cumplir la nor-
mativa local para la eliminacion de las agujas y de los objetos punzo-
cortantes usados.

Figura 1-2

Elija un lugar de infusién alejado de la cintura, de los huesos, del teji-
do cicatricial o del ombligo y de los lugares de infusion recientemen-
te utilizados. Lavese las manos meticulosamente. Prepare el lugar de
infusién removiendo el exceso de vello. Limpie el lugar de infusion de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas por su profesional sa-
nitario. Recomendamos limpiar la zona con movimientos circulares
desde dentro hacia afuera con una toallita de alcohol isopropilico al
70% y dejar que se seque al aire. Asegurese de que la zona esta
completamente seca antes de continuar. La utilizacién del alcohol
isopropilico al 70 % favorece el pegado 6ptimo del adhesivo. Si se
utiliza una toallita de alcohol diferente puede producirse el despegue
prematuro del adhesivo y la interrupcién de la administracién de in-
sulina.

Figura 3-4

Acople el adaptador del equipo de infusidn directamente al compar-
timento del cartucho de la bomba YpsoPump. Presione 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 posicion de bloqueo. Compruebe visualmente que el
adaptador esté firmemente conectado y alineado con la carcasa de
la bomba. Tras la conexién, asegurese de eliminar todas las burbujas
de aire cebando el conjunto de tubos segun las instrucciones de
cebado de la bomba YpsoPump. Abajo encontrara el volumen de
cebado para las diferentes longitudes de tubos.

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 infusion e inserte la canula en un angulo de 90°.
Para insertar la canula también puede utilizar el myOrbit Inserter.
A fin de obtener una adhesién maxima, presione firmemente el
adhesivo contra la piel.
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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 y
cuidadores).

Figura 12-14

Conecte el tapén 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 direccion, mientras tira suavemente hacia arriba
para comprobar que el tapdn esta totalmente encajado y que el
conducto de liquido esta abierto.

Tras la conexién correcta del tubo a la base de la canula, la canula
recién insertada se debe llenar con insulina, cebando la parte de
la canula con los volumenes de cebado que se indican abajo. De
lo contrario, la cantidad de insulina administrada sera insuficiente.

Figura A: Desconexion

Para desconectar el tubo, presione suavemente las pestafias a
ambos lados del tapdn vy retirelo. No es necesario cubrir la base de
infusion puesto que el septo la cierra.

Antes de reconectar el tapén, elimine las burbujas de aire del tubo,
siguiendo las instrucciones para el cebado de la YpsoPump. Limpie
el septo con una toallita de alcohol isopropilico al 70 %, a fin de redu-
cir la penetracion de gérmenes o particulas en el conducto de liqui-
do. Para la reconexién, siga las instrucciones de las figuras 12-14.
Controle sus niveles de glucemia una vez desconectado y unas
2-3 horas después de la reconexion.

Consulte la informacion detallada sobre la colocacion del
producto en la pagina 10-17.

Volumen de cebado para los tubos con adaptador
(volimenes 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)

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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Kayttoaiheet
Infuusiosetteja kaytetdan insuliinin jatkuvaan ihonalaiseen antoon
ulkoisesta YpsoPump-insuliinipumpusta.

Vasta-aiheet

Jotta mahdolliset vuodot véltetdan, ala kaytd myOrbit-osia
yhdessd myOrbit 2.0 -infuusiosettien ja muiden tulevien
myOrbit-infuusiosettien sukupolvien kanssa. Yhteensopivuutta
infuusiosettien eri sukupolvien kanssa ei voida taata.

Jaannosriskit

Infuusiosetin asettaminen ja kdyttdminen saattaa aiheuttaa infek-
tion, verenvuotoa, kipua tai ihodrsytystd (punotusta, turvotusta,
mustelman, kutinaa, arpeutumista tai ihon varimuutoksen).

Ala kayta myOrbit Soft-infuusiosettia tai -kanyylia, jos olet herkka
tai allerginen akryyliliimoille tai jos sinulla on hauras tai herkéasti va-
hingoittuva iho tai jos et ole saanut asianmukaista koulutusta terve-
ydenhuollon ammattihenkil6lta.

Suunniteltu kayttdjaryhma
Henkilét, joille 1adkari on suositellut YpsoPump-infuusiojarjestelman
kayttda ja joiden paino on vahintaan 10 kg.

limoittaminen vakavista vaaratilanteista

limoita mylife Diabetes Care ille ja paikalliselle terveysviranomaisel-
le vakavista terveydelle aiheutuneista vaikutuksista (kuten vakava
vamma tai sairaalahoito) ja/tai vakavista laitteen toimintahairioista.

Varoitukset

A\ Noudata myOrbit Soft -infuusiosetin ja YpsoPump-insuliinipum-
pun kayttéohjeita seka insuliinin pakkausselostetta.

A\ Vilta infektioita. Varmista steriiliys tarkistamalla, ett steriili pa-
peri ja suojasinetti ovat koskemattomia. Al4 kayta myOrbit Soft
-infuusiosettid, jos yksittdinen pakkaus on vaurioitunut, on jo
avattu tai jos kanyylin suojus puuttuu. Ald kayta myOrbit Soft
-infuusiosettida pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttépaivan
jalkeen. Jos néita ohjeita ei noudateta, on olemassa infektiovaa-
ra. Jos infuusiopaikassa on infektion merkkeja tai oireita, vaihda
infuusiosetti valittdmasti ja hakeudu laékarin hoitoon.

A Vain kertakayttoon! Ala kaytd, aseta ja/tai steriloi kanyylia
uudelleen. Uudelleenkayttdé ja -asetus voi aiheuttaa vaurioita
kanyylille sek&@ kayttopaikan arsytysta, infektion ja/tai epa-
tarkkaa insuliinin antoa. Uudelleensterilointi voi vaikuttaa
myOrbit Soft -infuusiosetin eheyteen.

A\ Ala kaytd myOrbit Soft -infuusiosettid pidempain kuin 72
tuntia. Pidempi kayttd voi aiheuttaa kayttdpaikan &arsytysta,
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infektion ja/tai epatarkkaa insuliinin antoa. Vaihda infuusio-
kohtaa, jos siita tulee kutiava, punainen, tulehtunut tai jos saat
tuntemattomasta syystéa korkean verensokerilukeman.

A\ Varmista insuliinin oikea annostelu. Tarkista ennen liittamis-
ta kantaan, etta letku mahdollistaa insuliinin vapaan virtauksen
YpsoPump-infuusiopumpun tayttéohjeiden mukaisesti. Tama
estdd nestereitilld olevan ilman tai letkun tukoksen aiheuttaman
virheellisen annostuksen. Kaytd uutta infuusiosettid, jos taytto ei
onnistu.

Ala koskaan taytd infuusiosetin letkua tai yritd avata tukkeu-
tunutta letkua, kun letku on liitettynd paikalleen asetettuun
kanyylin kantaan. Saatat vahingossa injektoida liikaa insuliinia.
Ala aseta sisadnviejaneulaa uudelleen pehmeadn kanyyliin.
Uudelleenasetus voi aiheuttaa pehmean kanyylin repeytymi-
sen tai puhkeamisen, mikd puolestaan voi aiheuttaa insuliinin
tihkumisen.

Vaihda infuusiosetti, jos teippi I8ystyy, jos pehmea kanyyli vaan-
tyy sisdénviennin aikana tai jos kanyyli irtoaa ihosta kokonaan tai
osittain. Varmista usein, ettd pehmea kanyyli pysyy tiukasti pai-
koillaan. Sen taytyy olla kokonaan ihon siséll, jotta saat tdyden
maaréan insuliinia.

Verensokerimittaus on suoritettava 2-3 tuntia asetuksen jéalkeen
sen tarkistamiseksi, ettd laite antaa insuliinia riittavasti. Ald sen
vuoksi vaihda infuusiosettia juuri ennen nukkumaanmenoa.

Jos nditd ohjeita ei noudateta, on olemassa virheellisen insuliinin
annon vaara. Hakeudu valittémasti 1aakéarin hoitoon, jos sinulla on
terveydellisia ongelmia.

A Al3 taivuta tai riko kanyylid/sisdanviejaneulaa. Rikkininen
neula voi jadda jumiin elimistdon tai jaada kokonaan ihon alle.
Jos néin kay, hakeudu valittémasti l1adkarin hoitoon.

A Terveydenhoidon ammattilaisille ja hoitajille: Ald aseta si-
sddnviejaneulan suojusta uudelleen paikalleen ja varo, ettei
sitd vahingoiteta kayttokelvottomaksi. Sisdanviejaneulan
suojuksen asettaminen uudelleen tai vahingoittaminen kaytto-
kelvottomaksi voi johtaa neulanpistotapaturmaan ja siten vaka-
vien infektioiden tarttumiseen. Terveydenhoidon ammattilaisten
on noudatettava infuusiosetin kaytossa erityisia terveydenhuol-
lon henkildkunnalle annettuja ohjeita tai paikallisia kdytantoja,
mukaan lukien suojuksen uudelleenasettamista ja tuotteen ha-
vittdmistad koskevat ohjeet. Neulanpistotapaturman tapahdut-
tua hakeudu valittémasti 1aakarin hoitoon.

Huomio (huomaa)

¢ Vaihda infuusiopaikkaa saanndéllisesti terveydenhoidon ammatti-
laisen ohjeiden mukaisesti. Jos et tee niin, sinulla on infuusiopai-
kan tulehduksen, insuliiniresistenssin ja/tai lipohypertrofian vaara.
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e Kysy neuvoa oikeanpituisen kanyylin valinnasta terveydenhuol-
lon ammattilaiselta. Saat terveydenhoidon ammattilaiselta suo-
situksia tarpeisiisi parhaiten sopivasta infuusiosetista, jotta 1a8k-
keen anto tapahtuu tarkasti.

o Ala lisda hajusteita, deodorantteja tai hydnteiskarkotteita
myOrbit Soft -infuusiosettiin, silla ndma voivat vaikuttaa infuu-
siosetin eheyteen. Suojaa tuotetta auringonvalolta ja lammolta.
Sailytd myOrbit Soft -infuusiosetteja kuivassa paikassa huon-
elampdtilassa korkealta ilmankosteudelta suojattuina.

Havittaminen

Noudata terveydenhuollon ammattihenkildn neuvoja sekéa kaikkien
kaytettyjen neulojen / pistavan jatteen havittamista koskevia paikal-
lisia maarayksia.

Kuva 1-2

Valitse infuusiopaikka poissa vy6taron, luiden, arpikudoksen, navan
tai askettain kaytettyjen infuusiopaikkojen laheisyydesté. Pese ka-
det huolellisesti. Valmistele infuusiopaikka poistamalla ylimaaraiset
karvat. Puhdista infuusiopaikka terveydenhoidon ammattilaiselta
saamiesi ohjeiden mukaisesti. Kéytd 70-prosenttista isopropyyli-
alkoholipyyhettad ja pyyhi kohta pydrivalla ulospain suuntautuvalla
likkeelld ja anna kohdan kuivua. Varmista, ettd infuusiopaikka
on taysin kuiva, ennen kuin jatkat. 70-prosenttisen isopropyy-
lialkoholin kayttd edesauttaa teipin optimaalista kiinnittymista.
Mikali kaytetddn muita alkoholipyyhkeitd, se voi aiheuttaa teipin
pettdmisen ennenaikaisesti ja lddkkeen annon keskeytymisen.

Kuva 3-4

Aseta infuusiosetin sovitin  YpsoPump-infuusiopumpun séilidloke-
roon. Tyénna sovitinta varovasti alaspain lavistadksesi insuliinisailion
véliseinan. Kéanna sovitinta myotéapaivaan, kunnes tunnet sen luk-
kiutuvan paikalleen. Tarkista silméamaaraisesti, ettd sovitin on kiin-
nittynyt kunnolla paikalleen ja on linjassa pumppukotelon kanssa.
Infuusiopumpun liittdmisen jalkeen on varmistettava, etté ilmakuplat
on poistettu, tayttdamalla letku YpsoPump-pumpun téyttéohjeiden
mukaan. Eripituisten letkujen tayttotilavuudet kayvat ilmi jaljempana.

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

Kuva 7-8

Vakauta infuusiopaikka ja tyénna kanyyli ihoon 90°:n kulmassa.
Kanyylin asettamiseen voidaan kayttdd myOrbit Inserter-laitetta.
Jotta kiinnitys on mahdollisimman hyva, kiinnité teippi hyvin ihoosi.
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Kuva 9-11

Pida teippia ihoa vasten toisen k&den kahdella sormella. Purista

kielekkeitéd varovasti, jotta voit poistaa sisdanviejaneulan varo-

vasti toisella kddella. Havita sisédanviejaneula turvallisessa séiliéssa

viipymatta injektion jalkeen neulanpistotapaturman valttdmiseksi.

A\ Voit suojata sisdénviejaneulan mukana toimitetulla siniselld neu-
lan suojuksella poistamisen jélkeen (ei koske terveydenhoidon
ammattilaisia).

Kuva 12-14

Kiinnité letkusuojus suoraan kanyylin kantaan. Siitéd kuuluu yksi tai

kaksi naksahdusta.

A\ Kierra letkua vasemmalle ja oikealle, vahintaan yksi taysi kierros

kumpaankin suuntaan, vetéden samalla varovasti ylospéin. Tama
varmistaa suojuksen kiinnittymisen taysin ja nestereitin avautu-
misen.
Kun letku on kiinnitetty oikein kanyylin kantaan, juuri asetet-
tuun kanyyliin on taytettava insuliinia tayttdmalla kanyyliosa
jaliempana maaritetyilla tayttétilavuuksilla. Jos nédin ei tehda,
insuliinia tulee puuttumaan.

Kuva A: Irrotus

Irrota letku puristamalla suojuksen molemmilla puolilla olevia kielek-
keité varovasti ja poista suojus. Infuusiokantaa ei tarvitse peittaa,
koska véliseina sulkee reian.

Ennen kuin liitat suojuksen uudelleen, poista ilmakuplat YpsoPump-
insuliinipumpun tayttéohjeiden mukaan. Pyyhi véliseind 70-prosent-
tisella isopropyylialkoholipyyhkeellda véhentdéksesi bakteerien ja
hiukkasten paasya nestereitille. Liitd uudelleen noudattamalla ku-
vien 12-14 ohjeita.

Seuraa verensokeritasojasi, kun infuusiosetti on irti ja noin 2-3
tunnin kuluttua uudelleenliittamisesta.

Katso yksityiskohtaista tietoa tuotteen asettamisesta
sivulla 10-17.

Sovittimella varustettujen letkujen tayttotilavuus
(tilavuudet ovat likimaaraisia):

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

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

80cm (31 tuumaa): 15 yksikkdd* (0,15ml)

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

* U-100 insuliini

45



Francais

Indications d’utilisation

Les dispositifs de perfusion sont utilisés pour ’administration sous-
cutanée continue d’insuline depuis la pompe a perfusion d”’insuline
externe YpsoPump.

Contre-indications

Pour éviter la moindre fuite, n’utilisez pas de pieces du dispositif
myOrbit avec le dispositif myOrbit 2.0 et toute génération future de
dispositifs de perfusion myOrbit. La compatibilité entre les diverses
générations de dispositifs de perfusion ne peut pas étre garantie.

Risques résiduels

Linsertion et le port du set de perfusion peuvent occasionner une
infection, un saignement, une douleur ou des irritations de la peau
(rougeur, cedéme, hématome, démangeaisons, cicatrice ou dépig-
mentation de la peau).

N’utilisez pas le set de perfusion myOrbit Soft ou la canule si vous
étes sensible ou allergique aux adhésifs en acrylique, si vous avez
une peau fragile qui peut s’abimer facilement ou si vous n’avez pas
recu de formation adéquate auprés d’un professionnel de santé.

Utilisateurs prévus
Toute personne pour laquelle le systéme de perfusion YpsoPump a
été prescrit et pesant (masse corporelle) au moins 10 kilogrammes.

Déclaration d’incidents graves

Veuillez informer mylife Diabetes Care et votre autorité de santé
locale en cas d’effets graves sur la santé (blessure grave, hospitali-
sation) et/ou de dysfonctionnement majeur du dispositif.

Avertissements

A\ Respectez les instructions du mode d’emploi du dispositif de
perfusion myOrbit Soft, de votre pompe a insuline YpsoPump et
de la notice d’emballage de votre insuline.

A Evitez les infections. Pour s’assurer de sa stérilité, véri-
fier que I'opercule stérile et le manchon d’inviolabilité ne sont
pas endommageés. N'utilisez pas le dispositif de perfusion
myOrbit Soft si ’emballage individuel est endommagé, a déja été
ouvert ou si la protection de la canule est manquante. N’utilisez
pas le dispositif de perfusion myOrbit Soft aprés la date limite
d’utilisation figurant sur I’emballage. Le non-respect de ces ins-
tructions entraine un risque d’infection. Remplacez immédiate-
ment votre dispositif de perfusion si vous constatez le moindre
signe ou symptome d’infection et consultez un médecin.

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 myOrbit Soft.
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A Le dispositif de perfusion myOrbit 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 administra-
tion imprécise de I'insuline. Changez de site de perfusion en cas
de démangeaisons, de rougeurs ou d’inflammation ou si le taux
de glycémie relevé est anormalement élevé.

A Veillez a 'administration correcte de linsuline. Avant de la
connecter a la base, contrlez que la tubulure permet une cir-
culation sans entrave de I'insuline en appliquant les instructions
de purge de votre pompe a perfusion YpsoPump. Ce controle
prévient un dosage incorrect causeé par la présence d’air dans le
circuit du fluide ou par une tubulure obstruée. Utilisez un nouveau
dispositif de perfusion en cas d’échec de la purge.

Ne purgez jamais la tubulure et ne tentez jamais de déboucher
une tubulure alors que le dispositif tubulaire est connecté a la
base de canule insérée. Vous risqueriez d’injecter accidentelle-
ment 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
I'insuline.

Remplacez le dispositif de perfusion si I'adhésif est décollé, si la
canule souple se tord pendant I'introduction ou si elle est tota-
lement ou partiellement sortie de la peau. Controlez fréquem-
ment pour vous assurer que la canule souple reste solidement en
place. Elle doit toujours étre totalement introduite pour recevoir la
dose compléte d’insuline.

2-3 heures aprées I'introduction de la canule une mesure de la
glycémie doit étre réalisée pour garantir une administration cor-
recte de Iinsuline. En conséquence, ne changez pas le dispositif
de perfusion juste avant I’heure du coucher.

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

A\ Evitez de courber ou de casser la canule/l'aiguille-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 et le personnel soi-
gnant: évitez de reboucher ou détruire Paiguille-guide.
Le rebouchage ou la destruction de I'aiguille-guide peut en-
trainer une piqQre accidentelle susceptible de transmettre
de graves infections. Les professionnels de santé doivent
respecter les instructions des réglementations locales des-
tinées au personnel de santé lors de I'utilisation des dispo-
sitifs de perfusion, y compris les instructions relatives au
rebouchage et a I’élimination. Consultez immédiatement un
médecin 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.

47



Francais

e Consultez votre professionnel de santé qui recommandera la
longueur correcte de la canule. Il vous conseillera sur le type
particulier 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 myOrbit Soft afin de ne pas
compromettre I'intégrité du dispositif. Protégez le dispo-
sitif de perfusion des rayons du soleil et des sources de
chaleur. Conservez le dispositif de perfusion myOrbit Soft
dans un lieu sec, a température ambiante, et évitez les taux
élevés d’humidité.

Elimination

Vous devez suivre les conseils de votre professionnel de santé et

respecter 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 nombiril ou d’un site de perfusion récent. Lavez-vous
soigneusement les mains. Préparez le site de perfusion en retirant
I’excés de poils. Nettoyez le site en respectant les instructions de
votre professionnel de santé. Nous recommandons de nettoyer le
site de perfusion avec une lingette d’alcool d’isopropyle a 70 %
en suivant un mouvement circulaire vers I'extérieur et de le lais-
ser sécher a Iair. Vérifiez que le site de perfusion est parfaitement
sec avant de poursuivre. L’alcool d’isopropyle a 70 % favorise une
adhérence optimale de I’adhésif. Lutilisation d’autres lingettes peut
entrainer le décollement prématuré de I"adhésif et I'interruption de
I’administration de I'insuline.

Figure 3-4

Insérer I’adaptateur du dispositif de perfusion dans le comparti-
ment de la cartouche de la pompe YpsoPump. Poussez I’adapta-
teur 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 I'adaptateur est connecté fermement et aligné avec le carter
de la pompe. Aprés le raccordement, vérifiez que les bulles d’air
sont éliminées en purgeant la tubulure conformément aux instruc-
tions de purge de la pompe YpsoPump. Vous trouverez ci-dessous
les volumes de purge correspondant aux différentes longueurs de
tubulure.

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.
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Figure 7-8

Stabilisez le site de perfusion et introduisez la canule souple & un
angle de 90°. Pour I'introduction de la canule myOrbit Inserter peut
étre utilisé comme option. Pour une adhérence maximale, appliquez
fermement I’adhésif sur la peau.

Figure 9-11

Maintenez I’adhésif contre la peau avec deux doigts d’'une main.

Pressez légerement les languettes et retirez 'aiguille-guide douce-

ment avec I'autre main. Eliminez I'aiguille-guide dans un conteneur

sécurisé immédiatement aprés l'injection pour éviter toute piglre

accidentelle.

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 santé et au personnel soignant).

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 délicatement vers
le haut, pour vérifier que le bouchon de la tubulure est totalement
enfonceé 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 P'insuline en purgeant la partie de canule avec les volumes
de purge indiqués ci-dessous. Ne pas procéder ainsi entraine-
rait une perte d’insuline.

Figure A: Débranchement

Pour débrancher la tubulure, pressez Iégerement 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 conformément aux instructions relatives a la purge
de votre pompe YpsoPump. Nettoyez le septum avec une lingette
d’alcool d’isopropyle a 70 % pour réduire la pénétration de germes
ou de particules 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 aprés son rebranchement.

Pour des informations détaillées sur le placement de
produits, veuillez consulter la page 10-17.

Volume de purge pour la tubulure avec adaptateur
(les volumes sont approximatifs):

45cm(18 pouces): 10 unités* (0,170ml)

60cm(24 pouces): 12 unités* (0,12ml)

80cm(31 pouces): 15 unités* (0,15ml)

Volume de purge pour la canule (téte)

(les volumes sont approximatifs):

Canule souple de 6mm 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
Infuzijski setovi su namijenjeni za kontinuirano supkutano davanje
inzulina iz YpsoPump vanjske pumpe za inzulinsku infuziju.

Kontraindikacije

Kako biste sprijecili curenje, myOrbit dijelove nemojte koristiti s
myOrbit 2.0 i drugim buducéim generacijama myOrbit infuzijskih
setova. Ne moze se jamciti medusobna kompatibilnost izmedu ra-
zli¢itih generacija infuzijskih setova.

Rezidualni rizici

Umetanje i noSenje infuzijskog seta mogu prouzroditi infekciju,
krvarenje, bol ili nadrazenost koZe (crvenilo, otekline, masnice,
svrbez, oziljke ili depigmentaciju koze).

Nemojte primjenjivati myOrbit Soft infuzijski set ili kanilu ako ste
osjetljivi ili imate alergije na akrilna ljepila ili imate krhku ili kozu
koja se lako ostecuje ili Vam zdravstveni radnik nije pruzio odgo-
varajuéu obuku.

Namijenjena korisni¢ka populacija
Osobe, tjelesne tezine od najmanje 10 kilograma, kojima je
YpsoPump sustav za infuziju propisao lije¢nik.

Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja

Obavijestite tvrtku mylife Diabetes Care i lokalno nadlezno tijelo o
svim ozbiljnim posljedicama za zdravlje (kao Sto su teske ozljede ili
bolni¢ko lije¢enje) i/ili ozbiljnom nepravilnom funkcioniranju ureda-
ja.

Upozorenja

A Slijedite upute za uporabu myOrbit Soft kompleta za infuziju,
pumpe YpsoPump i upute prilozene uz inzulin.

A Izbjegavajte infekcije. Osigurajte sterilnost provjerom jesu li
sterilni papir i integrirano osiguranje od neovlastenog otvaranja
neosteceni. Ne koristite myOrbit Soft komplet za infuziju ako je
pojedinacno pakiranje ostec¢eno, ako je ve¢ otvoreno ili ako cep
kanile nedostaje. Ne koristite myOrbit Soft komplet za infuziju
nakon isteka datuma na pakiranju. Ako ne slijedite ove upute,
postoji rizik od infekcije. Ako imate bilo kakve znake ili simpto-
me infekcije na mjestu infuzije, odmah zamijenite komplet za
infuziju i potrazite pomoc lije¢nika.

A Samo za jednokratnu uporabu! Ne Koristite ponovno, ne
umecite ponovno i/ili ne sterilizirajte ponovno kanilu. Ponovna
uporaba i/ili ponovno umetanje moze prouzrocCiti oStecenje
na kanili i dovesti do nadrazaja, infekcije i/ili neto€énog davanja
inzulina. Ponovna sterilizacija moze ugroziti integritet myOrbit Soft
kompleta za infuziju.
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A Ne Koristite myOrbit Soft komplet za infuziju dulje od
72 sata. Dulja uporaba moze dovesti do nadrazaja, infekcije i/ili
neto¢nog davanja inzulina. Promijenite mjesto davanja infuzije
ako pocne svrbjeti, ako postane crveno, upaljeno ili ako imate
neobjasnjivo visoku razinu Secera u krvi.

A\ Pobrinite se za pravilno davanje inzulina. Prije spajanja s
osnovom provijerite je li u cijevi protok inzulina slobodan, slije-
dedi upute za punjenje pumpe YpsoPump. Time ce se sprijeciti
netocno doziranje prouzroc¢eno zrakom u mlazu tekucine ili za-
Cepljenjem cijevi. Koristite novi komplet za infuziju ako punje-
nje ne bude uspjesno.

Nikad ne punite cijev i ne poku$avajte odcepiti zacepljenu cijev
dok je cijev spojena na osnovu umetnute kanile. MozZe se dogodi-
ti da nenamjerno ubrizgate previSe inzulina.

Ne umecdite ponovno iglu uvodnicu u mekanu kanilu. Ponovno
umetanje moze prouzrociti kidanje ili probijanje mekane kanile
Sto za rezultat moze imati curenje inzulina.

Zamijenite komplet za infuziju ako se traka olabavi, ako se
mekana kanila uvije tijekom umetanja ili ako se u potpunosti ili
djelomiéno izvuée iz koze. Cesto provjeravajte kako biste se
uvjerili da mekana kanila stoji ¢vrsto na mjestu. Uvijek se u pot-
punosti mora umetnuti kako bi se primila puna koli¢ina inzulina.
2-3 sata nakon umetanja treba obaviti mjerenje razine glukoze
kako biste se uvjerili da se daje odgovarajuca koli¢ina inzulina.
Zbog toga ne mijenjajte komplet za infuziju kratko prije spavanja.
Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od nepravilnog davanja
inzulina. Odmah potraZzite 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 i njegovatelje: 1zbjegavajte vra-
¢anje poklopca na iglu uvodnicu ili njezino unistavanje. Pri-
likom vra¢anja poklopca na iglu uvodnicu ili njezina unistavanja
mozete se ubosti na iglu, ¢ime se mogu prenijeti ozbiljne infek-
cije. Zdravstveni djelatnici moraju se pridrzavati posebnih upu-
ta za zdravstvene djelatnike ili lokalnih propisa kad upotreblja-
vaju komplet za infuziju, ukljuujuci upute za vrac¢anje poklopca
i odlaganje u otpad. U slu¢aju uboda na iglu, odmah potrazite
medicinsku pomo¢.

Oprez (molimo obratite pozornost)

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

¢ Ne stavljajte parfeme, dezodoranse ili sprejeve protiv insekata na
myOrbit Soft komplet za infuziju jer to mozZe ugroziti integritet
kompleta za infuziju. Zastitite proizvod od suncevog zracenja i
topline. Skladistite myOrbit Soft komplet za infuziju na suhom
mjestu na sobnoj temperaturi i izbjegavajte veliku vlaznost.

Odlaganje u otpad
Morate se pridrzavati savjeta zdravstvenog radnika i vazecih lokal-
nih propisa za zbrinjavanje koristenih igala/o$trih predmeta.

Slika 1-2

Odaberite mjesto infuzije podalje od struka, kostiju, oZiljaka,
pupka i mjesta infuzije koja su nedavno koriStena. Temeljito
operite ruke. Pripremite mjesto infuzije tako $to ¢ete odstraniti
viSak dlac¢ica. Ocistite mjesto infuzije u skladu s uputama koje ste
dobili od zdravstvenog djelatnika. Uporabom maramice natopljene
70 %-tnim 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 %-tnog izopropil alkohola
pomaze pri optimalnom prianjanju trake. Uporaba maramica
s drugom vrstom alkohola za rezultat mozZe imati prijevremeno
ispadanije trake i prekid davanja inzulina.

Slika 3-4

Prikljucite adapter kompleta za infuziju izravno na odjeljak s ulos-
kom na YpsoPump. Lagano gurnite adapter nadolje kako biste pro-
bili pregradu ulo$ka s inzulinom. Okrecite adapter u smjeru kazaljke
na satu dok ne osjetite da je nalegao u zaklju€ani polozaj. Vizualno
provjerite da je adapter Cvrsto priklju¢en i poravnan s kucistem
pumpe. Nakon priklju¢ivanja uvjerite se da je sav zrak odstranjen
punjenjem cijevnog sklopa u skladu s uputama za punjenje za
YpsoPump. Koli¢ine za punjenje cijevi razli¢itih duljina navedene su
ispod.

Slika 5-6
Odstranite doniji sloj trake i budite oprezni da ne dodirnete ljepilo.
Pazljivo odstranite Cep kanile.

Slika 7-8

Stabilizirajte mjesto infuzije i umetnite kanilu pod kutom od 90°.
Za umetanje kanile mozete koristiti i preporu¢eni myOrbit Inserter.
Za optimalno prianjanje dobro pri¢vrstite traku na kozu.
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Slika 9-11

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

stisnite jezi¢ke i pazljivo izvadite iglu uvodnicu. OdlozZite 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).

Slika 12-14

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

A\ Zarotirajte cijev ulijevo i udesno, najmanje za jedan cijeli okretaj
u obadva smjera dok njezno povlacite 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 volumenom inzulina navede-
nim ispod. Ako to ne uradite, posljedica e biti izostavljena doza
inzulina.

Slika A: Odspajanje

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

Prije nego $to ponovno postavite ¢ep istisnite sav zrak iz cijevi pre-
ma uputama za punjenje pumpe YpsoPump. ObriSite pregradu ma-
ramicom sa 70 % -tnim izopropil alkoholom, kako biste smanijili
ulazak klica ili stranih ¢estica u mlaz tekucine. Za ponovno povezi-
vanje slijedite upute na slikama 12-14.

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

Detaljne informacije o postavljanju proizvoda pronaci ¢ete
na stranici 10-17.

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

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

60cm (24 in¢a): 12 jedinica* (0,12 ml)

80cm (31 inc¢a): 15 jedinica* (0,15 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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Indicazioni per l'uso
| set di infusione vengono utilizzati per I'erogazione sottocutanea
continua di insulina dal microinfusore esterno YpsoPump.

Controindicazioni
Per evitare perdite, non utilizzare le parti di myOrbit con myOrbit 2.0
e con altre future generazioni dei set di infusione myOrbit. Non
puo essere garantita la compatibilita incrociata tra le generazioni
dei set di infusione.

Rischi residui

L'applicazione e la permanenza sulla pelle di un set di infusione
puo causare infezioni, sanguinamenti, dolore o irritazioni cutanee
(arrossamento, gonfiore, ematomi, prurito, formazione di cicatrici
o discromie cutanee). Non utilizzare il set di infusione o la cannula
myOrbit Soft in caso di sensibilita o allergie agli adesivi acrilici, in
caso di pelle fragile o facilmente danneggiabile oppure se non si
possiede un adeguato addestramento all’'uso da parte di un ope-
ratore sanitario.

Popolazione di utilizzatori previsti
Persone con prescrizione di un microinfusore YpsoPump e peso
corporeo di almeno 10 kg.

Segnalazione di incidenti gravi

Informare mylife Diabetes Care e I’autorita sanitaria locale in caso di
gravi effetti avversi per la salute (ad es. gravi lesioni o ospedalizza-
zioni) e/o gravi malfunzionamenti del dispositivo.

Avvertenze

A\ Rispettare le istruzioni per lPuso del set di infusione
myOrbit Soft, il manuale d’uso di YpsoPump e il foglietto illustra-
tivo dell’insulina utilizzata.

A\ Evitare le infezioni. Accertarsi che il dispositivo sia sterile verifi-
cando l'integrita della carta sterile e del sigillo antimanomissione.
Non utilizzare il set di infusione myOrbit Soft se la singola con-
fezione risulta danneggiata o € gia stata aperta o se la cannula &
priva di cappuccio. Non utilizzare il set di infusione myOrbit 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, so-
stituire immediatamente il set di infusione e rivolgersi al medico
curante.

A\ Prodotto monouso! Non riutilizzare, reinserire e/o risterilizza-
re 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 puo
compromettere I'integrita del set di infusione myOrbit Soft.
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A\ Non utilizzare il set di infusione myOrbit 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’erogazione difettosa
dell’'insulina. Cambiare il sito di infusione se si avverte prurito, se
si osservano arrossamenti o infammazioni o se i valori glicemici
rilevati sono inspiegabilmente alti.

A\ Verificare la corretta erogazione di insulina. Prima del colle-
gamento alla base, verificare che il catetere del set di infusione
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 presenza 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.

Non eseguire il priming del catetere e non tentare di rimuovere
un’ostruzione quando il catetere & collegato alla base della can-
nula inserita. Cio potrebbe causare accidentalmente un’erogazio-
ne 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 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. Verificare regolarmente
che la cannula morbida rimanga al suo posto e che sia sempre
completamente inserita per consentire la corretta e completa ero-
gazione 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 subito prima di coricarsi.
La mancata osservazione di tali norme potrebbe comportare la
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/’'ago introduttore. Una
cannula spezzata puo 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 e gli assistenti: non reincappuccia-
re o distruggere I’ago introduttore. Il reincappucciamento o la
distruzione dell’ago introduttore pud causare punture accidentali
con conseguente trasmissione di infezioni gravi. Gli operatori sa-
nitari devono attenersi alle disposizioni specifiche previste dalla
normativa locale 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 puo provocare infezione del sito, insulino-resistenza e/o
lipoipertrofia.
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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 myOrbit Soft poiché si rischia di comprometterne I'inte-
grita. Tenere il set di infusione lontano dai raggi solari e dalle fonti
di calore. Conservare il set di infusione myOrbit Soft in un luogo
asciutto a temperatura ambiente e al riparo dall’eccessiva umidita.

Smaltimento

Seguire le raccomandazioni del proprio medico e la normativa del
governo locale per lo smaltimento di tutti gli aghi/oggetti appuntiti
usati.

Figure 1-2

Scegliere un sito di infusione distante dal punto vita, da prominenze
ossee, tessuto cicatriziale, ombelico, siti di infusione appena uti-
lizzati. Lavarsi accuratamente le mani. Preparare il sito di infusione
rimuovendo i peli in eccesso. Detergere il sito di infusione secon-
do le istruzioni fornite dal proprio operatore sanitario. 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. Il
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. 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 posizio-
ne 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.
Il volume di priming necessario in base alle diverse lunghezze del
catetere & riportato di seguito.

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 morbida con un
angolo di 90°. Per inserire facilmente la cannula si consiglia di utiliz-
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zare myOrbit Inserter. Fissare bene il cerotto sulla pelle per ottenere
la massima efficacia adesiva.

Figure 9-11

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

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 delica-
tamente verso l'alto per verificare la corretta applicazione del
cappuccio e I'apertura al passaggio di fluidi.
Dopo il corretto fissaggio del catetere alla base della cannula oc-
corre riempire di insulina la cannula appena inserita effettuando
il priming della cannula con i volumi di priming indicati di seguito.
Se questo non dovesse avvenire I'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 even-
tuali bolle d’aria presenti nel catetere secondo le istruzioni di pri-
ming di YpsoPump. Pulire la membrana con un tampone imbevuto
di alcol isopropilico al 70 % per ridurre I'accesso di germi o parti-
celle 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.

Perinformazionidettagliatesulposizionamentodelprodotto,
vedere a pagina 10-17.

Volume di priming per il catetere con connettore
(volumi approssimativi):

45cm (18 pollici): 10 unita* (0,10ml)

60cm (24 pollici): 12 unita* (0,12ml)

80cm (31 pollici): 15 unita* (0,15ml)

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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Gebruiksindicaties
Infuussets zijn bedoeld voor continue subcutane toediening van
insuline, afkomstig van de externe insuline-infuuspomp YpsoPump.

Contra-indicaties

Om lekkage te voorkomen, mogen myOrbit-onderdelen niet worden
gebruikt met myOrbit 2.0 en andere toekomstige generaties van de
myOrbit-infuussets. Onderlinge compatibiliteit tussen de verschillen-
de generaties van infuussets kan niet worden gegarandeerd.

Restrisico’s

Het inbrengen en dragen van een infuusset kan infecties, bloedin-
gen, pijn of huidirritatie (roodheid, zwelling, blauwe plekken, jeuk,
littekenvorming of huidverkleuring) veroorzaken.

Gebruik de myOrbit Soft-infuusset of -canule niet als u overgevoelig
of allergisch bent voor adhesieven op acrylbasis, als u een broze
huid heeft of een huid die gemakkelijk beschadigd raakt, of als u
niet de juiste training heeft gekregen van een diabetesbehandelaar.

Beoogde gebruikerspopulatie
Mensen die het YpsoPump-infuussysteem voorgeschreven hebben
gekregen, met een lichaamsgewicht van minimaal 10 kg.

Rapporteren van ernstige incidenten

Informeer mylife Diabetes Care en uw plaatselijke gezondheidsin-
stanties bij ernstige effecten op de gezondheid (zoals ernstig letsel
of opname in het ziekenhuis) en/of ernstige storingen van het ap-
paraat.

Waarschuwingen

A\ Volg de gebruiksaanwijzing op van de myOrbit Soft-infuusset,
uw YpsoPump en de bijsluiter van uw insuline.

A\ Vermijd infecties. Controleer de steriliteit door na te gaan of
het steriele papier en het zegel onbeschadigd zijn. Gebruik de
myOrbit Soft-infuusset niet als de individuele verpakking bescha-
digd of reeds geopend is, of als de dop van de canule ontbreekt.
Gebruik de myOrbit Soft-infuusset 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 op de
plaats van infusie hebt, moet u uw infuusset onmiddellijk vervan-
gen en uw diabetesbehandelaar raadplegen voor behandeling.

A\ Alleen voor eenmalig gebruik! De canule niet opnieuw gebrui-
ken, opnieuw inbrengen en/of opnieuw steriliseren. Opnieuw ge-
bruiken en/of opnieuw inbrengen kan leiden tot infectie, irritatie
van de plaats van infusie, onjuiste toediening van insuline en/of
kan schade aan de canule veroorzaken. Opnieuw steriliseren kan
de integriteit van de myOrbit Soft-infuusset beinvioeden.
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A\ Gebruik de myOrbit Soft-infuusset niet langer dan 72 uur.
Langer gebruik kan leiden tot infectie, irritatie van de plaats van
infusie en/of onjuiste toediening van insuline. Kies een andere
infusieplaats bij jeuk, rood worden, onstoken raken, of als u een
onverklaarbaar hoge bloedglucose meet.

A\ Zorg voor een correcte insulinetoediening. Controleer voor
de aansluiting op de basis of de insuline vrij door kan stromen,
volg daarbij de voorvulinstructies voor uw YpsoPump op.
Hierdoor voorkomt u een onjuiste dosering door lucht in de
vloeistofbaan of een verstopte infuusslang. Gebruik een nieuwe
infuusset als het voorvullen niet succesvol verloopt.

Vul de infuusslang nooit voor en probeer nooit de verstopte
leiding vrij te maken terwijl de infuusslang op de ingebrachte
canulebasis is aangesloten. De kans bestaat dat u per ongeluk
te veel insuline injecteert.

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

Vervang de infuusset als de pleister losraakt, als de zachte ca-
nule tijdens het inbrengen geknikt raakt of als de canule geheel
of gedeeltelijk losraakt van de huid. Controleer regelmatig of de
zachte canule nog goed op zijn plaats zit. Hij moet altijd hele-
maal zijn ingebracht om de volledige hoeveelheid insuline toe-
gediend te krijgen.

Na het inbrengen moet u na 2-3 uur een bloedglucosetest doen,
om te controleren of de insuline correct wordt toegediend.
Verwissel de infuusset daarom niet net voor u naar bed gaat.

Als u deze instructies niet opvolgt, bestaat de kans dat de insuline
onjuist wordt toegediend. Raadpleeg direct een arts 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 en moet mogelijk operatief
worden verwijderd.

A Voor diabetesbehandelaren en verzorgers: de inbrengnaald
mag niet opnieuw van een dop worden voorzien of kapotge-
maakt. Bij het opnieuw aanbrengen van de dop of het kapotmaken
van de inbrengnaald kan er per ongeluk prikletsel optreden, waar-
door ernstige infecties kunnen worden overgedragen. Diabetes-
behandelaren moeten bij gebruik van infuussets de instructies
voor personeel in de gezondheidszorg opvolgen of plaatselijke
regelingen, waaronder instructies voor het opnieuw van een
dop voorzien en weggooien van de infuussets. Raadpleeg bij
prikletsel direct een arts.

Voorzichtig (let op)

¢ Wissel regelmatig van plaats van infusie, overeenkomstig het ad-
vies van uw diabetesbehandelaar. Doet u dit niet, dan riskeert
u ontsteking van de plaats van infusie, insulineresistentie en/of
lipohypertrofie.
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¢ Raadpleeg uw diabetesbehandelaar voor het kiezen van de juiste
canulelengte. Uw diabetesbehandelaar kan u advies geven over
het specifieke type infuusset dat het beste past bij uw behoeften,
om een juiste toediening van insuline te garanderen.

* Doe geen parfum, deodorant of insectenwerende middelen op
de myOrbit Soft-infuusset, omdat dit de integriteit van de infu-
usset kan aantasten. Bescherm het product tegen zonlicht en
warmte. Bewaar de myOrbit Soft-infuusset op een droge plaats
bij kamertemperatuur en voorkom een hoge luchtvochtigheid.

Weggooien

Volg het advies van uw zorgverlener en de regels van de plaatselijke
overheid op voor het weggooien van alle gebruikte naalden/scher-
pe voorwerpen.

Afbeelding 1-2

Kies een plaats van infusie die niet bij de taille, botten, litteken-
weefsel, navel en recente plaatsen van infusie ligt. Was uw handen
grondig. Prepareer de infusieplaats door overtollig haar te verwij-
deren en maak de plaats van infusie schoon volgens de instruc-
ties van uw diabetesbehandelaar. Wij raden aan de plaats met een
draaiende, naar buiten gerichte beweging schoon te maken met
een wattenschijfie met 70 %isopropylalcohol en aan de lucht te
laten drogen. Zorg dat de plaats van infusie helemaal droog is
voordat u verder gaat. Het gebruik van 70 %isopropylalcohol on-
dersteunt de optimale hechting van de pleister. Het gebruik van an-
dere alcoholwattenschijfjes kan leiden tot voortijdig loslaten van de
pleister en onderbreking van de insulinetoediening.

Afbeelding 3-4

Doe de adapter van de infuusset in de insulinepatroonhouder van
de YpsoPump. Duw de adapter zachtjes 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 de behuizing van de
pomp. Zorg ervoor dat er na aansluiting op de infuuspomp geen
luchtbellen in de infuusslang achterblijven, door voorvullen van
de infuusslang volgens de voorvulinstructies van de YpsoPump.
Hieronder vindt u de voorvulvolumes voor de verschillende slang-
lengten.

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 plaats van infusie en breng de zachte canule in onder
een hoek van 90°. Voor het inbrengen van de canule kunt u ook
de myOrbit Inserter gebruiken. Bevestig de pleister voor maximale
hechting stevig op uw huid.
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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 diabetesbe-
handelaren).

Afbeelding 12-14

Bevestig het slangkapje recht 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 voorzichtig het
slangkapje omhoog om te controleren of het kapje goed is vast-
geklikt en het vloeistofpad geopend is.
Na correcte aansluiting van de infuusslang op de canulebasis
moet de nieuw ingebrachte canule met insuline worden gevuld
door hem voor te vullen met de hieronder vermelde voorvulvolu-
mes. 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 slang-
kapje opnieuw aankoppelt volgens de voorvulinstructies van uw
YpsoPump. Veeg de membraan af met een wattenschijfje met 70 %
isopropylalcohol om ervoor te zorgen dat er minder ziektekiemen
en vuildeeltjes in de vloeistofbaan terechtkomen. Volg voor het op-
nieuw aankoppelen de instructies in afbeelding 12 -14 op. Houd uw
bloedglucosespiegel in de gaten wanneer u bent losgekoppeld en
2-3 uur nadat u opnieuw bent aangekoppeld.

Gedetailleerde informatie over de plaatsing van het
product staat op pagina 10-17.

Voorvulvolume voor de infuusslang met adapter
(volumes bij benadering):

45cm(18 inch): 10 eenheden* (0,10ml)

60cm(24 inch): 12 eenheden* (0,12ml)

80cm(31 inch): 15 eenheden* (0,15ml)

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
Infusjonssettene brukes til kontinuerlig subkutan insulintilfersel fra
den eksterne insulininfusjonspumpen YpsoPump.

Kontraindikasjoner

For & unngd lekkasje skal det ikke brukes myOrbit deler med
myOrbit 2.0 og andre fremtidige versjoner av myOrbit infusjons-
settene. Det er ikke garantert at infusjonssettene i forskjellige ver-
sjoner er kompatible med hverandre.

Restrisikoer

A sette inn og a bruke et infusjonssett kan forarsake infeksjon,
bladning, smerter eller hudirritasjoner (redhet, hevelse, bldmerke-
dannelse, klge, arrdannelse eller misfarging av huden).

Ikke bruk myOrbit Soft infusjonssettet eller kanylen hvis du er sens-
itiv eller har allergier mot akrylholdig lim eller skjer hud som lett blir
skadet, eller hvis du ikke har fatt god nok oppleering av helseper-
sonell.

Malgruppe
Personer som har fatt forskrevet YpsoPump-infusjonssystemet av
en lege, og som veier minst 10 kilo.

Rapportering av alvorlige hendelser

Informer mylife Diabetes Care og lokale helsemyndigheter hvis du
opplever alvorlige helsevirkninger (for eksempel alvorlig skade el-
ler sykehusinnleggelse) og/eller alvorlig svikt i enheten.

Advarsler

A Folg bruksanvisningen for myOrbit Soft-infusjonssettet, din
YpsoPump og pakningsvedlegget for insulinet ditt.

A\ Unnga infeksjoner. Kontroller at innferingsenheten er steril ved
a kontrollere at det sterile papiret og forseglingen er uskadet.
Ikke bruk myOrbit Soft-infusjonssettet dersom den enkelte pak-
ningen er skadet, allerede er apnet, eller kanylehetten mangler.
Ikke bruk myOrbit Soft-infusjonssettet etter utlopsdatoen som er
angitt pa pakningen. Dersom disse instruksjonene ikke folges,
er det fare for infeksjon. Hvis du har noen tegn eller symptomer
pé en infeksjon pa infusjonsstedet, skal infusjonssettet skiftes ut
umiddelbart 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. Resterili-
sering kan pavirke integriteten til myOrbit Soft-infusjonssettet.

A\ myOrbit Soft-infusjonssettet skal ikke brukes lenger enn
72 timer. Bruk over lengre tid kan fore til infeksjon, lokal hu-
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dirritasjon og/eller ungyaktig insulintilfersel. Skift infusjons-
sted hvis det begynner a klg, blir redt, betent eller hvis du har en
uforklarlig hey blodsukkermaling.

A Sikre riktig insulintilfersel. For tilkobling til basen m& du kon-
trollere at infusjonssettslangen ikke er blokkert, ved & folge
anvisningene for priming for din YpsoPump. Dette vil forhindre feil
dosering pa grunn av luft i vaeskebanen eller tilstoppet slange.
Bruk et nytt infusjonssett dersom primingen ikke er vellykket.
Utfer aldri priming av slangen og gjer aldri forsek pa a frigjere en
blokkering, mens slangen er koblet til den innsatte kanylebasen.
Dette kan resultere i overdosering av insulin.

Ikke sett innferingsnalen inn i den myke kanylen pa nytt. Gjeninn-
setting kan fore til revning eller punksjon av den myke kanylen,
hvilket igjen kan fere til insulinlekkasje.

Skift ut infusjonssettet dersom teipen lgsner, dersom den myke
kanylen blir bayd i lgpet av innsettingen eller dersom kanylen
lgsner helt eller delvis fra huden. Kontroller ofte for & se til at den
myke kanylen holdes godt pa plass. Den ma3 alltid veere helt inn-
satt for & oppna full tilfersel av insulinmengde.

Utfer en blodsukkertest 2—3 timer etter innsetting for & sikre riktig
tilfersel av insulin. Skift derfor ikke infusjonssettet rett for leggetid.
Dersom disse instruksjonene ikke folges, er det fare for at tilforsel
av insulin blir ukorrekt. Oppsok lege umiddelbart dersom du er
bekymret for din helsetilstand.

A Unngd & boye eller brekke kanylen/innfgringsnalen. En
brukket nal kan bli sittende fast i kroppen eller skjules under hu-
den og kan kreve fjerning med kirurgisk inngrep.

A\ For helsepersonell og omsorgspersoner: Unnga a sette hetten
pa igjen eller & gdelegge innferingsndlen. Hvis det settes pa
hette igjen pa innferingsnalen, eller den gdelegges, kan det fore
til utilsiktede stikk, som igjen kan overfere alvorlige infeksjoner.
Helsepersonell skal folge gjeldende spesifikke retingslinjer eller
lokale retningslinjer for bruk av infusjonssett, herunder retnings-
linjer for ny pasetting av beskyttelseshette og avfallshandtering.
Oppsok lege umiddelbart dersom du har stukket deg.

Forsiktighetsregler

e Bytt infusjonssted regelmessig i overensstemmelse med
helsepersonelletsanbefalinger. Dersomdetteikkegjores, risikerer
du betennelse pa infusjonsstedet, insulinresistens eller lipo-
hypertrofi.

e Forher 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 a sikre riktig tilfersel av insulin.
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o |kke pafer parfymer, deodoranter eller insektsspray pa
myOrbit Soft-infusjonssettet, da dette kan innvirke pa integrite-
ten til infusjonssettet. Beskytt produktet mot sollys og varme.
Oppbevar myOrbit Soft-infusjonssettet pa et tort sted ved rom-
temperatur, og unnga hey luftfuktighet.

Avfallshandtering
Du ma felge radene fra helsepersonell samt lokale forskrifter for av-
fallshandtering av alle brukte kanyler / skarpe gjenstander.

Figur 1-2

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

Figur 3-4

Sett adapteren til infusjonssettet inn i ampullerommet til
YpsoPump. Skyv adapteren forsiktig ned for & gjennomstikke
skilleveggen til insulinampullen. Vri adapteren med klokken til du
kjenner at den sklir inn i Iast posisjon. Se om adapteren er festet
sikkert og justert pa linje med pumpehuset. Etter tilkobling
til infusjonssettet ma du se til at alle luftbobler fjernes ved pri-
ming av slangen i henhold til anvisningene for priming av
YpsoPump. Du finner primingvolumet for de forskjellige slange-
lengdene nedenfor.

Figur 5-6
Fjern teipbeskyttelsen og se til at du ikke bergrer limet. Fjern kanyle-
hetten forsiktig.

Figur 7-8

Stabiliser infusjonsstedet og sett inn kanylen i en vinkel p& 90°.
For innsetting av kanylen kan du ogsad bruke den anbefalte
myOrbit Inserter. Fest teipen godt pa huden for maksimalt feste.
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Figur 9-11

Hold teipen mot huden med to fingre med én hand. Klem forsik-

tig tappene sammen og fjern innferingskanylen forsiktig med den

andre handen. Kast innfgringskanylen i en sikker beholder rett etter

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

A\ Brukere som setter infusjonssettet pé seg selv, kan bruke det bl&
naledekslet for & dekke til innferingskanylen midlertidig etter at
den er tatt ut.

Figur 12-14

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

A\ Roter slangen til venstre og sé til hayre, minst en full omdreining
i hver retning, samtidig som det forsiktig trekkes oppover for &
sikre at slangehetten sitter helt pa plass og vaskebanen er dpnet.
Etter riktig tilkobling av slangen til infusjonsbasen ma den nylig
innsatte kanylen fylles med insulin ved & prime kanyledelen med
primingvolumene indikert nedenfor. Hvis dette ikke gjeres, vil det
fore til tapt insulinmengde.

Figur A: Frakobling

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

For du kobler til slanghetten igjen, ma du fjerne alle Iuftbobler fra
slangen i henhold til priminginstruksjonene for din YpsoPump. Terk
membranen med en kompress med 70 % isopropylalkohol for &
redusere innfering av bakterier eller partikler i vaeskebanen. For &
koble til igjen felger du anvisningene pa figur 12—14.

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

Se detaljert informasjon om produktplassering pa
side 10-17.

Primingsvolum for slangeenheten med adapter
(volumene er omtrentlige):

45cm (18 tommer): 10 enheter* (0,10ml)

60cm (24 tommer): 12 enheter* (0,12ml)

80cm (31 tommer): 15 enheter* (0,15ml)

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
Zestawy infuzyjne sg przeznaczone do ciagtego podskoérnego do-
starczania insuliny z zewnetrznej pompy insulinowej YpsoPump.

Przeciwwskazania

Aby unikna¢ wyciekdéw, nie stosowacé elementéw myOrbit z ele-
mentami myOrbit 2.0 ani przysztymi wersjami zestawow infuzyj-
nych myOrbit. Nie mozna zagwarantowa¢ zgodnos$ci krzyzowe;j
miedzy réznymi wersjami zestawow infuzyjnych.

Ryzyko resztkowe

Zatozenie i uzytkowanie zestawu infuzyjnego moze spowodowac
zakazenie, krwawienie, bdl lub podraznienia skoéry (zaczerwie-
nienie, obrzek, zasinienie, swedzenie, bliznowacenie badz prze-
barwienie skory).

Nie uzywaé zestawu infuzyjnego myOrbit Soft ani kaniuli, jesli
pacjent ma nadwrazliwos¢ lub alergie na kleje akrylowe, ma de-
likatng lub fatwo ulegajaca uszkodzeniu skére albo nie zostat od-
powiednio przeszkolony przez personel medyczny.

Docelowa populacja pacjentow
Osoby o masie ciata co najmniej 10 kilogramow, ktérym lekarz prze-
pisat stosowanie systemu infuzyjnego YpsoPump.

Zgtaszanie incydentéw medycznych

O wystapieniu powaznego uszczerbku na zdrowiu (np. powaznych
obrazen ciata lub hospitalizacji) oraz powaznych wad dziatania wy-
robu nalezy poinformowac firme mylife Diabetes Care oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Ostrzezenia

A Przestrzegaé instrukcji obstugi zestawu infuzyjnego
myOrbit Soft, pompy infuzyjnej YpsoPump oraz ulotki dotagczo-
nej do opakowania insuliny.

A Unikaé zakazen. Upewnij sig, Ze urzadzenie jest jatowe, spraw-
dzajac, czy papier jatowy i plomba zabezpieczajaca sa nienaru-
szone. Nie stosowaé zestawu infuzyjnego myOrbit Soft, jesli
opakowanie jednostkowe jest uszkodzone, byto juz otwarte lub
brak jest nasadki kaniuli. Nie stosowa¢ zestawu infuzyjnego
myOrbit Soft po uptywie terminu przydatnosci podanego na opa-
kowaniu. W przypadku nieprzestrzegania niniejszych instrukcji
istnieje ryzyko zakazenia. W przypadku zaobserwowania jakich-
kolwiek objawow przedmiotowych lub 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
wprowadzaé ponownie i/lub nie sterylizowaé ponownie kaniuli.
Ponowne uzycie i/lub ponowne wprowadzenie moga uszkodzi¢
kaniule i prowadzi¢ do podraznienia miejsca infuzji, zakazenia i/lub
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niedoktadnego dostarczania insuliny. Ponowna sterylizacja moze
mie¢ wpltyw na integralnos¢ zestawu infuzyjnego myOrbit Soft.

A\ Nie stosowaé zestawu infuzyjnego myOrbit Soft przez czas
diuzszy niz 72 godziny. Dtuzsze stosowanie moze prowadzi¢ do
podraznienia miejsca infuzji, zakazenia i/lub niedoktadnego do-
starczania insuliny. Zmieni¢ miejsce infuzji, jesli pojawi sie $wiad,
zaczerwienienie, stan zapalny lub jesli odczyt pomiaru glukozy we
krwi bedzie niespodziewanie wysoki.

A Zadbaé o prawidiowe dostarczanie insuliny. Przed podtacze-
niem do podstawy sprawdzié, czy dren umozliwia swobodny prze-
ptyw insuliny, postepujac zgodnie z instrukcjami napetniania
zestawu infuzyjnego pompy YpsoPump. Zapobiegnie to niepra-
widtowemu dozowaniu spowodowanemu obecnoscia powietrza
na drodze przeptywu ptynu. Jesli procedura napetnienia zestawu
infuzyjnego nie zakonczy sie powodzeniem, nalezy zastosowaé
nowy zestaw infuzyjny.

Nie wolno napetia¢ drenéw ani podejmowaé préby udroznienia
niedroznego drenu, gdy dren jest podtaczony do wprowadzonej
do tkanki podskérnej podstawy kaniuli. Mozliwe jest przypadkowe
podanie zbyt duzej ilosci insuliny.

Nie wprowadza¢ ponownie igty introduktora do migkkiej kaniuli.
Ponowne wprowadzenie moze spowodowaé rozerwanie lub prze-
bicie miekkiej kaniuli, co moze prowadzi¢ do wycieku insuliny.
Wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli plaster obluzuje sie, miekka
kaniula ulegnie skreceniu podczas wprowadzania lub jesli ka-
niula wysunie sie catkowicie lub cze$ciowo spod skéry. Nalezy
czesto upewniac sig, ze migkka kaniula znajduje sie na miejscu
i mocno sie trzyma. Musi by¢ zawsze catkowicie wprowadzona,
aby pacjent otrzymywat cata ilo$¢ insuliny.

Nalezy wykonac¢ test poziomu glukozy we krwi 2-3 godziny po
wprowadzeniu, aby sprawdzi¢, czy insulina jest prawidtowo poda-
wana. Dlatego nie nalezy zmienia¢ zestawu infuzyjnego tuz przed
snem.

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 utknaé w ciele lub pozostac¢ 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 igty introduktora moga prowadzi¢
do przypadkowego zaktucia i tym samym przeniesienia powaz-
nych zakazen. Personel medyczny powinien przestrzegac lokal-
nych instrukcji dla personelu medycznego podczas stosowania
zestawu infuzyjnego, w tym instrukcji dotyczacych ponownego
zakrywania i usuwania. W przypadku zaktucia nalezy natych-
miast zwrdci¢ sie o pomoc medyczna.
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Przestroga (uwaga)

e 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 lipohipertro-
fii.

¢ Nalezy skonsultowac¢ sig z lekarzem i/lub personelem medycz-
nym, ktory zaleci wtasciwa dtugosé kaniuli. Bedzie on w stanie
zaleci¢ odpowiedni zestaw infuzyjny dopasowany do potrzeb
pacjenta, aby zapewni¢ doktadne dostarczanie linsuliny.

¢ Nie aplikowa¢ perfum, dezodorantéw ani Srodkéw odstraszaja-
cych owady na zestaw infuzyjny myOrbit Soft, poniewaz moze
mie¢ to wptyw na integralnos¢ zestawu infuzyjnego. Chroni¢ pro-
dukt przed swiattem stonecznym i cieptem. Zestaw infuzyjny
myOrbit Soft przechowywaé w suchym miejscu w temperatu-
rze pokojowej. Unika¢ duzej wilgotnosci.

Utylizacja

Konieczne jest przestrzeganie wskazoéwek pracownika opieki zdro-
wotnej i lokalnych przepiséw dotyczacych usuwania wszystkich
uzytych igiet/ostrych przedmiotow.

Rys. 1-2

Wybraé miejsce infuzji z dala od pasa, kosci, tkanki bliznowatej,
pepka i ostatnich miejsc infuzji. Umy¢ doktadnie rece. Przygotowaé
miejsce infuzji poprzez usunigcie nadmiaru owtosienia. Oczysci¢
miejsce infuzji zgodnie z instrukcjami podanymi przez lekarza pro-
wadzacego. Zalecamy, aby przy uzyciu wacika zwilzonego 70 %
alkoholem izopropylowym przetrze¢ miejsce infuzji ruchem okrez-
nym do zewnatrz. Poczeka¢ na wyschniecie. Przed kontynuacja
upewnié sig, ze miejsce infuzji jest catkowicie suche. Uzycie wacika
zwilzonego 70 % alkoholem izopropylowym pomaga w optymal-
nym przyklejeniu plastra. Uzycie wacikéw zwilzonych innym alko-
holem moze prowadzi¢ do przedwczesnego uszkodzenia plastra
i przerwania dostarczania insuliny.

Rys. 3-4

Podtaczy¢ adapter zestawu infuzyjnego bezposrednio do przedzia-
tu zbiornika pompy YpsoPump. Delikatnie docisnaé¢ adapter do
dotu w celu przektucia korka zbiornika z insuling. Obraca¢ adapter
w prawo, az bedzie wyczuwalne jego zablokowanie. Sprawdzi¢
wzrokowo, czy adapter jest mocno podfaczony i ustawiony w linii
z obudowa pompy. Po podfaczeniu upewnié sig, ze usuniete jest
cate powietrze, poprzez napetnienie zestawu infuzyjnego zgodnie z
instrukcjami napetniania pompy YpsoPump. Objetosci napetniania
drendéw o réznych dtugosciach podano ponizej.

Rys. 5-6
Usunac¢ ostone z plastra i zachowac¢ ostroznosc¢, aby nie dotykaé
czesci klejacej. Ostroznie zdja¢ nasadke z kaniuli.
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Rys. 7-8

Ustabilizowac miejsce infuzji i wprowadzi¢ kaniulg pod katem 90°.
Do wprowadzania kaniuli mozna zastosowaé réwniez zalecany
przyrzad myOrbit Inserter. W celu uzyskania optymalnego przylega-
nia mocno docisna¢ plaster do skory.

Rys. 9-11

Przytrzymacé plaster na skérze dwoma palcami jednej reki. Delikat-

nie Scisna¢ wypustki i ostroznie wyjac¢ igte introduktora druga reka.

Igte introduktora nalezy wyrzuci¢ do bezpiecznego pojemnika nie-

zwtocznie po uzyciu, aby unikna¢ przypadkowego zaktucia.

A\ Uzytkownicy niefachowi samodzielnie wykonujgcy wstrzyknigcia
moga postuzy¢ sie dostarczona niebieska nasadka ochronng do
tymczasowego zabezpieczenia igty introduktora po wyjeciu.

Rys. 12-14

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

szalne jedno lub dwa klikniecia.

A\ Obracaé dren w lewo i w prawo, co najmniej jeden peten obrot

w kazda strone, jednoczesnie delikatnie ciagnac do gory, aby
upewni¢ sie, ze nasadka drenu jest catkowicie potaczona i dro-
ga przeptywu ptynu jest otwarta.
Po wtasciwym podtfaczeniu drenu do podstawy kaniuli konieczne
jest napetnienie insuling nowo wprowadzonej kaniuli. Objetosci
napetniania kaniuli podano ponizej. Nieprzestrzeganie tego pole-
cenia prowadzi do braku podazy insuliny.

Rys. A: Rozigczanie

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

Przed ponownym podtaczeniem nasadki drenu nalezy usung¢ po-
wietrze z drenu zgodnie z instrukcja napetniania pompy YpsoPump.
Przetrze¢ przegrode wacikiem zwilzonym 70 % alkoholem izopropy-
lowym, aby zmniejszy¢ przedostawanie sie drobnoustrojéw oraz
czastek statych do drogi przeptywu ptynu. W celu ponownego pod-
taczenia nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na rys. 12-14.
Po roztaczeniu i po ok. 2-3 godzinach po ponownym podtaczeniu
nalezy kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi.

Szczegotowe informacje na temat umieszczania produktu

mozna znalez¢é na stronie 10-17.

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

45cm (18 cali): 10 jednostek* (0,10 ml)
60cm (24 cale): 12 jednostek* (0,12 ml)
80cm (31 cali): 15 jednostek* (0,15 ml)

Objetosé¢ napetnienia kaniuli (gtéwka)

(objetosci podane w przyblizeniu):

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

* Insulina U-100
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lindicacodes de utilizacao

Os conjuntos de perfusdo séo utilizados para a administracao sub-
cutanea continua de insulina a partir da bomba de perfusao de in-
sulina externa YpsoPump.

Contraindicacoes

Para evitar fugas, ndo utilize pegas myOrbit com o myOrbit 2.0 e
com outras geragdes futuras dos conjuntos de perfusdo myOrbit.
A compatibilidade cruzada entre geragdes de conjuntos de perfu-
s&80 ndo pode ser garantida.

Riscos residuais

Introduzir e trazer colocado um conjunto de perfusdo pode cau-
sar infegdes, hemorragia, dor ou irritagdes cutaneas (vermelhi-
dao, inchago, nédoas negras, comichao, cicatrizes ou descolo-
ragdo da pele).

N&o utilize o conjunto de perfusédo ou a canula myOrbit Soft se
tem sensibilidade ou é alérgico a adesivos acrilicos ou se a sua
pele é fragil ou se lesiona com facilidade ou se néo recebeu trei-
no adequado prestado por um profissional de saude.

Utilizadores-alvo
Individuos com prescrigao para utilizacdo do sistema de perfusao
YpsoPump e peso corporal minimo de 10 quilos.

Notificacao de incidentes graves

Informe a mylife Diabetes Care e a sua autoridade local de saude
em caso de efeitos graves relacionados com a saude (lesdo gra-
ve, hospitalizagao etc.) e/ou falha grave no funcionamento do dis-
positivo.

Adverténcias

A Siga as instrugées de utilizacdo do kit de perfusdo
myOrbit Soft, da sua YpsoPump e o folheto informativo da insu-
lina.

A Evite infec¢bes. Garanta a esterilidade verificando se o papel
esterilizado e o selo inviolavel se encontram em perfeitas condi-
¢bes. Nao utilize o kit de perfusdo myOrbit Soft se a embala-
gem individual estiver danificada, ja tiver sido aberta ou se o
protetor da canula estiver em falta. Nao utilize o kit de perfu-
sdo myOrbit Soft apds o prazo de validade indicado na emba-
lagem. Caso estas instrugdes nao sejam seguidas, existe risco
de infecgdo. Se tiver algum sinal ou sintoma de infecgdo no
local da perfusédo, substitua imediatamente o seu kit de perfu-
sdo e consulte o seu médico para obter tratamento.

A\ Para ser utilizado uma tnica vez! N&o reutilize, reintroduza e/
ou reesterilize a canula. A reutilizagédo e/ou reintrodugcao podem
causar danos na canula e provocar irritagdo local, infeccao e/
ou administragdo incorreta de insulina. A reesterilizagéo podera
afetar a integridade do kit de perfusédo myOrbit Soft.
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A\ Nao utilize o kit de perfusdo myOrbit Soft por um periodo
superior a 72 horas. A utilizacdo por um periodo mais longo
pode causar irritagado local, infecgdo e/ou administragéo incor-
reta de insulina. Mude o local da perfusédo caso sinta comichao,
o local fique vermelho, inflamado ou apresentar uma leitura de
acucar no sangue inexplicavelmente alta.

A\ Garanta o administracao correta de insulina. Antes da ligagéo
a base, verifique se os tubos permitem o fluxo livre da insulina,
seguindo as instru¢cbes de preparagdo da sua YpsoPump.
Isto impedira a dosagem incorreta causada por ar na via do flui-
do ou por obstrugéo no tubo. Utilize um kit de perfusdo novo se
a preparacdo ndo for bem-sucedida.

Nunca encha o tubo nem tente desobstruir uma via entupida
enquanto o tubo estiver ligado a base da canula inserida. Podera
injetar acidentalmente demasiada insulina.

Nao reintroduza a agulha introdutora na canula flexivel. A rein-
trodugao podera causar a rotura ou perfuragdo da canula flexi-
vel, o que podera resultar na fuga de insulina.

Troque o kit de perfusdo caso o adesivo se solte, a canula flexi-
vel seja dobrada durante a introdugéo ou se a canula se separe
total ou parcialmente da pele. Verifique frequentemente se a
canula flexivel permanece bem fixa no local. Deve estar sempre
completamente introduzia, para que receba a quantidade total
de insulina.

E necessario realizar um teste da glicose no sangue, 2-3 horas
apos a introdugao, a fim de assegurar a administracéo correta
de insulina. Por isso, ndo troque o kit de perfusdo imediata-
mente antes de se deitar.

Caso estas instrugdes nao sejam seguidas, ha o risco de admi-
nistragdo incorreta de insulina. Procure assisténcia médica
imediata caso tenha algum problema de saude.

A\ Evite dobrar ou quebrar a canula/ agulha introdutora. Uma
agulha quebrada podera ficar presa no corpo ou permanecer
totalmente debaixo da pele, podendo ter de ser removida em
cirurgia.

A\ Para os profissionais de saude e cuidadores: evite voltar a
tapar ou destruir a agulha introdutora. A recolocagdo da
tampa ou a destruicdo da agulha introdutora pode resultar em
picadas acidentais, que podem transmitir infecgcoes graves. Os
profissionais da saude devem seguir as instrugdes locais espe-
cificas para o pessoal que presta cuidados de saude durante a
utilizacdo de kits de perfuséo, incluindo as instrugbes sobre
a recolocagdo de tampas e eliminagcdo. Em caso de picada
acidental, procure imediatamente assisténcia médica.

Cuidado (atencao)

e Mude regularmente o local da perfusdo de acordo com a orien-
tagdo do profissional da saude. Caso contrario existe o risco
de inflamacao do local da perfuséo, resisténcia a insulina ou
lipo-hipertrofia.
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Portugués

e Consulte o seu profissional de salde que recomendara o com-
primento correto da canula. O seu profissional de saude pode
dar recomendacées a respeito do tipo especifico de kit de per-
fusdo que mais se adequa as suas necessidades, a fim de
garantir a administracéo correta de insulina.

e Nao aplique perfumes, desodorizantes nem repelente para inse-
tos no kit de perfusdo myOrbit Soft, pois isso pode afetar sua
integridade. Proteja o dispositivo da luz solar e do calor excessi-
vos. Conserve o kit de perfusdo myOrbit Soft num local seco a
temperatura ambiente e evite humidade elevada.

Eliminacao

Tem de seguir as orientagdes do seu profissional da salude e se-
guir os regulamentos governamentais locais sobre a eliminagao
de todos os cortantes/agulhas usados.

Figura 1-2

Escolha um local de perfuséo afastado da linha da cintura, ossos,
tecido cicatricial, umbigo e locais de perfuséo recentes. Lave bem
as maos. Prepare o local da perfusdo removendo o excesso de
pelos. Limpe o local de perfusdo conforme as instrugdes forneci-
das pelo seu profissional de saide. Recomendamos limpar o local
com um movimento circular de dentro para fora, utilizando um
toalhete desinfetante a base de alcool isopropilico a 70 %, e deixar
secar ao ar. Assegure-se de que o local esta totalmente seco
antes de continuar. O uso de alcool isopropilico a 70 % ajuda na
aderéncia ideal do adesivo. O uso de outro tipo de toalhetes
desinfetantes pode resultar na falha prematura do adesivo e na
interrupcao da administragéo de insulina.

Figura 3-4

Ligue o adaptador do kit de perfusdo diretamente ao comparti-
mento do cartucho da bomba YpsoPump. Empurre o adaptador
suavemente para baixo para perfurar o septo do cartucho de insu-
lina. Rode o adaptador para a direita até sentir que este deslizou
para a posigao de encaixe. Verifique visualmente se o adaptador
esta firmemente ligado e alinhado com a caixa da bomba. Apés a
ligacdo, assegure-se de que todas as bolhas de ar sdo eliminadas,
preparando os tubos conforme as instrugdes de preparagédo da
YpsoPump. Os volumes de preparacao para os diversos compri-
mentos de tubo encontram-se abaixo.

Figura 5-6

Remova a fita-suporte do adesivo e tenha cuidado para nao tocar
o adesivo. Remova cuidadosamente o protetor da canula.

Figura 7-8

Estabilize o local da perfusdo e introduza a canula num angulo
de 90°. Para introduzir a canula, também pode utilizar o myOrbit
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Inserter. Para garantir uma aderéncia maxima, fixe o adesivo
bem a sua pele.

Figura 9-11

Pressione o adesivo contra a pele com dois dedos de uma das

maos. Com a outra mao, aperte suavemente as patilhas e remova

a agulha introdutora com cuidado. Elimine a agulha introdutora

para um recipiente de eliminacado seguro imediatamente apds a

injecdo, para evitar picar-se acidentalmente.

A\ Pode usar a tampa da agulha azul fornecida para tapar tempo-
rariamente a agulha introdutora apoés a remocgao (nao se destina
a profissionais da saude).

Figura 12-14

Ligue a tampa do tubo diretamente a base da canula. Deve ouvir

um a dois cliques.

A\ Rode o tubo para a esquerda e a direita, no minimo uma volta

completa em cada um dos sentidos, enquanto puxa suavemente
para cima, para garantir que a tampo do tubo esta totalmente
encaixado e que a via do fluido esta aberta.
Apds a ligagao correta do tubo a base da canula, a canula agora
introduzida deve ser enchida com insulina, preparando a sec¢ao
da canula com os volumes de preparagao indicados abaixo. Nao
fazer isto resulta na perda de insulina.

Figura A: Desligar

Para desligar o tubo, aperte suavemente as patilhas de ambos os
lados da tampa e remova-a. Nao ha necessidade de tapar a base
da perfusao, ja que o septo faz o fechamento.

Antes de voltar a ligar a tampa do tubo, remova as bolhas de ar do
tubo de acordo com as instrucbes de preparagcdo da sua
Ypso- Pump. Limpe o septo com um toalhete desinfetante a base
de alcool isopropilico a 70 % para reduzir a possibilidade a entra-
da de germes ou particulas na via do fluido. Para voltar a ligar, siga
as instrugdes nas figuras 12 — 14.

Vigie o seu nivel de glicose no sangue quando estiver desligado e
2-3 horas depois de voltar a ligar.

Queira consultar informacao detalhada sobre a colocacao
do produto na pagina 10-17.

Volume de preparacéao do tubo 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)

Volume de preparacao da seccao da canula (cabeca)
(volumes aproximados):

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

* Insulina U-100
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Indikationer
Infusionsset anvénds for kontinuerlig subkutan tillférsel av insulin
fran den externa insulininfusionspumpen YpsoPump.

Kontraindikationer

myOrbit-delar far inte anvéndas tillsammans med myOrbit 2.0 eller
andra framtida generationer av myOrbit-infusionsseten, detta for
att undvika lackage. Kompatibilitet mellan olika generationer av
infusionsset kan inte garanteras.

Kvarstaende risker

Att satta in och anvanda ett infusionsset kan orsaka infektion, bléd-
ning, smarta eller hudirritation(rodnad, svullnad, blamarken, klada,
arr eller missfargad hud).

Anvand inte myOrbit Soft infusionsset eller kanylen om du &r kanslig
for eller har allergi mot akryllim, eller har émtalig eller lattskadad
hud, eller om du inte har fatt adekvat utbildning av utbildad sjuk-
vardspersonal.

Avsedda anvédndare
Personer med ordinerat YpsoPump infusionssystem och en kropps-
vikt pa minst 10 kg.

Rapportering av allvarliga hédndelser

Informera mylife Diabetes Care och lokala sjukvardsorgan vid allvarlig
hélso-paverkan (som allvarlig kroppsskada eller sjukhusinlaggning)
samt vid allvarliga funktionsfel pa setet.

Varningar

A Folj bruksanvisningarna for infusionssetet myOrbit Soft, din
YpsoPump och ditt insulins bipacksedel.

A\ Undvik infektioner. Verifiera att enheten &r steril genom att
kontrollera att det sterila papperet och férseglingen ar oskada-
de. Anvand inte infusionssetet myOrbit Soft om innerférpackning-
en ar skadad, redan har dppnats eller om kanylskyddet saknas.
Anvand inte infusionssetet myOrbit Soft efter det utgangsdatum
som anges pa forpackningen. Om du inte féljer de har anvisning-
arna finns det risk for infektioner. Om du far symtom pa infektion
vid infusionsstéllet ska du omedelbart byta infusionssetet och
kontakta lakare for behandling.

A\ Endastférengangsbruk! Dufirinte dteranvanda, aterinsattaeller
omsterilisera kanylen. Ateranvéndning eller aterinséttning kan
skada kanylen och medféra irritation pa infusionsstéllet, infek-
tioner eller felaktig tillférsel av insulin. Omsterilisering kan skada
infusionssetet myOrbit Soft.
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A\ Anvind inte infusionssetet myOrbit Soft ldngre @n 72 timmar.
Langre tids anvéndning kan medfdra infektion, irritation pa infu-
sionsstallet eller felaktig dosering av insulin. Byt infusionsstalle
om huden bérjar klia, blir réd eller inflammerad, eller om du far
ett ovantat hogt blodglukosvéarde.

A\ Var noga med ritt dosering av insulin. Innan du ansluter till ba-
sen, kontrollerar du att slangen ger fritt insulinfléde efter det att du
forfyllt din infusionspump YpsoPump enligt dess bruksanvisning.
Det forebygger felaktig dosering pa grund av luft i vatskevagen
eller igensatt slang. Ta ett nytt infusionsset om forfyliningen
misslyckas.

N&r slangen &r ansluten till den insatta kanylbasen far du aldrig
forfylla slang eller férsdka att spola ur en tilltdppt slang. Du riske-
rar i sddana fall att injicera for mycket insulin.

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

Byt ut infusionssetet om tejpen lossnar, om den mjuka kanylen
knickas vid insattningen eller om kanylen helt eller delvis lossnar
fran huden. Kontrollera ofta att den mjuka kanylen sitter sakert pa
plats. Den maste alltid vara helt insatt for att hela insulindosen ska
kunna ges.

Du maste gora ett blodglukostest 2-3 timmar efter insattningen sa
att du ser att doseringen av insulin fungerar. Byt darfor inte infu-
sionssetet precis innan du gar och lagger dig.

Om du inte foljer de har anvisningarna finns det risk att du far fel
insulindos. Kontakta omgaende ldkare 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, sa att den
maste opereras bort.

A\ For sjukvardspersonal och vardgivare: Undvik att skada in-
férarkanylen, och sitt inte tillbaka skyddet pa den. Om du
skadar inférarkanylen eller sétter tillbaka skyddet pa den, finns
det risk for stickskador som kan &verfora allvarliga infektioner.
Sjukvardspersonal ska folja gallande lokala regler vid anvand-
ning av infusionsset, inbegripet anvisningar for anvandning av
kanylskydd och kassering. Om du far en stickskada, ska du
omedelbart kontakta vardpersonal.

Forsiktighetsregler

e Byt regelbundet infusionsstélle enligt rekommendationerna fran
ditt diabetesteam. | annat fall finns det risk for inflammation pa
infusionsstallet, insulinresistens, eller lipohypertrofi.
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e Ditt diabetesteam kommer att rekommendera ratt langd 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 myOrbit Soft fran parfym, deodoranter
och insektsmedel, eftersom sddant kan skada setet. Skydda
infusionssetet fran solljus och varme. Forvara infusionssetet
myOrbit Soft torrt och vid rumstemperatur. Undvik hég fuktig-
het.

Kasta produkten
Du maste folja sjukvardspersonalens anvisningar samt géllande
regler for kassering av alla anvanda nélar och andra vassa féremal.

Figur 1-2

Valj ett infusionsstélle som inte &r néra midjan, skelettben, arrvav-
nad, naveln eller nyligen anvénda infusionsstéllen. Tvatta handerna
grundligt. Férbered infusionsstéllet genom att ta bort éverflodigt
har. Rengor infusionsstéllet enligt anvisningarna fran ditt diabetes-
team. Vi rekommenderar att du anvander en sudd med 70-procentig
isopropylalkohol och torkar infusionsstéllet med en utatgdende spi-
ralrrelse. Lat huden lufttorka. Stéllet maste vara helt torrt innan du
fortsatter. Anvandning av 70-procentig isopropylalkohol underlattar
tejpens optimala vidhaftning. Anvandning av andra spritsuddar kan
medfora att tejpen lossnar i fortid och att insulintillforseln avbryts.

Figur 3-4

Sétt in infusionssetets adapter i insulinampullens utrymme i din
YpsoPump. Tryck forsiktigt ned adaptern s& att den sticker igenom
insulinampullens membran. Vrid adaptern medurs tills du ké&nner
att den gér in i laslaget. Kontrollera visuellt att adaptern sitter sa-
kert och ratt mot pumphuset. Efter anslutningen tar du bort luft-
bubblor genom att forfylla slangen enligt bruksanvisningen for din
YpsoPump. Forfyliningsvolymerna fér de olika slanglangderna ang-
es nedan.

Figur 5-6
Ta bort tejpens skyddsremsa. Var forsiktig sa att du inte vidror klist-
ret. Ta forsiktigt bort kanylskyddet.

Figur 7-8

Stabilisera infusionsstallet och sétt in kanylen vinkelratt mot huden.
For insattningen kan du dven anvanda insattaren myOrbit Inserter.
Vidhaftningen blir bast om du faster tejpen ordentligt mot huden.
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Figur 9-11

Hall tejpen mot huden med tva fingrar pa ena handen. Klam varsamt

pa flikarna och ta bort inférarkanylen med den andra handen. Kasta

inforarkanylen i en lamplig behéllare omedelbart efter injektionen for

att undvika stickskador.

A\ Du kan anvéanda det medféljande blaa kanylskyddet till att ticka
inférarkanylen nar du tagit bort den (géller inte sjukvardspersonal).

Figur 12-14

Satt fast slangkopplingen pa kanylbasen. Du bor hora ett eller tva

klick.

A\ Vrid slangen minst ett helt varv &t héger och at vanster medan du
forsiktigt drar uppat i kopplingen for att kontrollera att den sitter
helt fast och att vatskevagen ar 6ppen.

Nér slangen &r ratt ansluten till kanylbasen maste den nyinsatta
kanylen forfyllas med insulin med de insulinvolymer som anges
nedan. | annat fall blir insulindosen for liten.

Figur A: Ta bort

For att ta bort slangen klammer du latt pa flikarna pa slangkopp-
lingens bada sidor och tar bort den. Du behover inte tacka Over
infusionsbasen eftersom membranet stanger tatt.

Innan du sétter tillbaka slangkopplingen avlagsnar du alla luft-
bubblor fran slangen som beskrivet i forfyliningsanvisnigarna till din
YpsoPump. Torka av membranet med en sudd med 70-procentig
isopropylalkohol fér att minska risken att bakterier eller partiklar
kommer in i vatskevagen. For att ansluta igen foljer du anvisningar-
na till figurerna 12-14.

Kontrollera ditt blodglukos néar du kopplat bort och 2-3 timmar efter
att du anslutit igen.

Lis mer om hur du sétter in infusionssetet pa sidan 10-17.

Forfyliningsvolym for slangsystemet med adapter
(volymerna ar ungefarliga):

45cm(18 inch): 10 enheter* (0,10ml)

60cm(24 inch): 12 enheter* (0,12 ml)

80cm(31 inch): 15 enheter* (0,15ml)

Forfyliningsvolym for kanylen

(volymerna ar ungefirliga):

6 mm mjuk kanyl med bas: 0,3* enheter (0,003 ml)
9mm mijuk kanyl med bas: 0,4* enheter (0,004 ml)

*U-100 insulin
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mylife, YpsoPump, Orbit and myOrbit are registered trademarks of
mylife Diabetes Care AG or of its affiliates. Other trademarks are the property of
their respective owners. The product images are for illustrative purposes only.

mylife Diabetes Care 4S il Alawe 43 Jlas wladle myOrbit s Orbit s YpsoPump s mylife 23
o il Aalall ) geall cpiaall Lglanal dlle b 5 AV Al clalally L) Al s ,all i AG
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mylife, YpsoPump, Orbit a myOrbit jsou registrované ochranné znamky
spole¢nosti mylife Diabetes Care AG nebo jejich pfidruzenych spole¢nosti.
Ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislunych vlastnikd. Obrazky
produktl jsou pouze pro ilustraci.

mylife, YpsoPump, Orbit og myOrbit er registrerede varemaerker tilherende
mylife Diabetes Care AG eller dets associerede selskaber. Andre varemaerker
tilherer de respektive ejere. Produktbillederne er kun taenkt som illustration.

mylife, YpsoPump, Orbit und myOrbit sind registrierte Handelsmarken

von mylife Diabetes Care AG oder ihren Tochtergesellschaften. Andere
Handelsmarken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die Produktbilder
dienen nur zur Veranschaulichung.

mylife, YpsoPump, Orbit y myOrbit son marcas registradas de

mylife Diabetes Care AG o de sus filiales. Otras marcas comerciales son
propiedad de sus respectivos propietarios. Las imagenes del producto
solo son para fines ilustrativos.

mylife, YpsoPump, Orbit ja myOrbit ovat mylife Diabetes Care AG:n tai sen
tytaryhtididen rekisterdityja tavaramerkkeja. Muut tavaramerkit ja tuotenimet
ovat vastaavien omistajien omaisuutta. Tuotekuvat on tarkoitettu ainoastaan
esimerkeiksi.

mylife, YpsoPump, Orbit et myOrbit sont des marques déposées de

mylife Diabetes Care AG ou de ses filiales. Les autres marques commerciales
appartiennent a leurs propriétaires respectifs. Les images de produits sont
exclusivement proposées a fins d’illustration.
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mylife, YpsoPump, Orbit i myOrbit registrirani su Zigovi tvrtke
mylife Diabetes Care AG ili njezinih podruznica. Ostali Zigovi pripadaju njihovim
odgovarajucim vlasnicima. Slike proizvoda sluze samo u ilustrativne svrhe.

mylife, YpsoPump, Orbit e myOrbit sono marchi registrati di

mylife Diabetes Care AG o delle sue affiliate. Altri marchi di fabbrica
appartengono ai rispettivi proprietari. Le immagini dei prodotti hanno
esclusivamente scopo illustrativo.

mylife, YpsoPump, Orbit en myOrbit zijn geregistreerde handelsmerken van
mylife Diabetes Care AG of aan haar gelieerde ondernemingen. Andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaars. De afbeeldingen
van de producten dienen alleen ter illustratie.

mylife, YpsoPump, Orbit og myOrbit er et registrert varemerke for
mylife Diabetes Care AG eller for dets tilknyttede selskaper. Andre varemerker
tilherer sine respektive eiere. Produktbildene er kun til illustrasjonsformal.

mylife, YpsoPump, Orbit oraz myOrbit to zastrzezone znaki towarowe firmy
mylife Diabetes Care AG lub jej podmiotéw zaleznych. Pozostate znaki towarowe
naleza do ich odpowiednich wtascicieli. Zdjecia produktéw przedstawiono
wytacznie w celach pogladowych.

mylife, YpsoPump, Orbit e myOrbit sdo marcas comerciais registadas da
mylife Diabetes Care AG ou das suas afiliadas. Outras marcas comerciais séo
propriedade dos respetivos proprietarios. As imagens dos produtos
destinam-se apenas a fins de ilustragao.

mylife, YpsoPump, Orbit och myOrbit ar registrerade varumérken som tillh6r

mylife Diabetes Care AG eller dess dotterbolag. Andra varumarken tillhér
respektive dgare. Produktbilderna ar enbart avsedda som illustration.
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mZ DiabetesCare

mylife Diabetes Care AG
Lyssachstrasse 40 ¢ 3400 Burgdorf e Switzerland

For further contact details, please visit
www.mylife-diabetescare.com
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