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MICRO-PUMP

(DE) ZurVerwendung mit dem
Wellion MICRO-PUMP

Insulinpumpensystem

Hinweis: Dieses Insert bezieht sich ausschlieBlich auf die Verwendung des
Infusionssets mit Teflon-Kaniile.

INFUSION SET

(DE) Infusionsset / (EN) Infusion Set /
(CZ) Infuzni sada / (SK) Infiizna suprava
|/ (SE) Infusionsset / (FR) Cathéter / (PT)
Conjunto de Infusédo / (BG) UHdy3noHeH
Ha6op / (HR) Set za infuziju / (SI) Infuzijski
set za inzulin / (UA) IndysiiiHa cuctema
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Produktname: Insulin-Infusionsset
Art: Teflon-Kaniile und Pumpenbasis
REF: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-S-60 / HRN-S-90)
Haltbarkeit: 3 Jahre
Herstellungsdatum: Uberpriifen Sie das Etikett auf dem Karton
Totraum-Volumen: 6mm Kaniile - 0.82 U

9mm Kaniile - 0.87 U

1. Komponenten
Die Teflon-Kaniilenpackung enthélt eine Schutzhille, eine weiche Kaniile und
eine Nadelhalterung (siehe Abbildung unten).
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The Pump Base contains Plastic Base and Medical Tape.

Plastic Base

Medical Tape

2. Important Information

Indications

This product is indicated for the subcutaneous infusion of insulin using the
Wellion MICRO-PUMP.

This is a sterile disposable medical device product.

Expected use environment

This product may be used by the patient or a family member who is familiar
with infusion set application and operation. It may be used at home or in a
hospital environment. Insulin delivery settings including bolus and basal rates
should be recommended by the patient’s physician.

Application

This disposable product is compatible with the Wellion Micro-Pump System
and is suitable for treating diabetes requiring short-term or long-term insulin
pump therapy.

Schutzhiille Kaniile Nadelhalterung
Die Pumpenbasis besteht aus einem Ki kel und einer medizinischen
Klebefolie.
Kunststoffsockel
Medizinische
Klebefolie

2. Wichtige Informationen

Indikationen

Dieses Produkt st filr die subkutane Infusion von Insulin mit der Wellion MICRO-
PUMP vorgesehen.

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um ein steriles Einmalprodukt.

Vorgesehener Anwendungsbereich

Dieses Produkt kann vom Patienten oder einem Familienmitglied verwendet
werden, das mit der Anwendung und der Funktionsweise des Infusionssets
vertraut ist. Es kann zu Hause oder im Krankenhausumfeld verwendet werden.
Insulinabgabeeinstellungen, einschlieBlich Bolus- und Basalraten, sollten
durch den Arzt des Patienten empfohlen werden.

Dieses Einwe,gprodukt ist mit dem Wellion Micro-Pump System kompatibel und
eignet sich zur Behandlung von Diabetes, wo eine kurzzeitige oder langfristige
Insulinpumpentherapie erforderlich ist.

Gegenanzeigen

« Nurmit U-100-Insulin verwenden.

« Kann nicht zur Aufbewahrung oder Infusion von Blut oder Blutprodukten
verwendet werden.

3.Verwendung

[1]1 Waschen Sie zuerst Ihre Hande und die Infusionsstelle und lassen Sie alles
trocknen. Nehmen Sie die Pumpenbasis aus der Verpackung und platzieren
Sie sie auf einem der empfohlenen Bereiche (Bauch, Oberarm, Oberschenkel,
unterer Riicken usw.), wie in Abb. 1 dargestellt. Vermeiden Sie Stellen, die
gegen andere G ande wie Giirtel, Taillenbander oder Kleidung reiben
kénnen. Stellen Sie sicher, dass Ihre i lle mind 233
«m von lhrem Nabel entfernt ist. Verwenden Sie den Bauch nicht, wenn Sie
hochschwanger sind.

[2] Offnen Sie die Kaniilenpackung wie auf der Verpackung angegeben.
Schieben Sie die Kaniilenbaugruppe wie in Abbildung 2 gezeigt in den
Kaniileninserter, bis die Kanil ppe im Inserter einrastet, wobei Sie
zwei Klickgerausche hdren. Sie sollten sehen, dass die Kaniilenbaugruppe fest
mit dem Kaniileninserter verbunden ist und der Inserter fest in der gespannten
Position fixiert ist.

[3] Entfernen Sie die Schutzhiille wie in Abbildung 3 dargestellt.

[4] Richten Sie das vordere Ende des Inserters mit der Basis aus, wie in
Abbildung 4 dargestellt. Driicken Sie in Pfeilrichtung, bis Sie ein Klicken hren.

Driicken  Sie nun  gleichzeitig die beiden  gegeniiberliegenden
Entriegelungskndpfe am Inserter und die Kaniile wird in die Basis eingefiihrt.

Hinweis: Beim Driicken der Entriegelungstasten muss die andere Hand
gegen den Boden der Basis gedriickt werden, sodass die Basisplatte nicht
angehoben werden kann.

[5] Ldsen Sie den Inserter von der Pumpenbasis, indem Sie den Knopf unten am
Inserter driicken, wie in Abbildung 5 gezeigt. Wenn die Einfiihradel oder die
Nadelhalterung an der Kaniile verbleiben, entfernen Sie sie vorsichtig von der
Infusionsstelle. Setzen Sie die Schutzhiille wieder auf die Kaniilenbaugruppe.

[6] Wenn die Nadel im Inserter verbleibt, setzen Sie die Schutzhiille wieder auf
die Nadelhalterung. Driicken Sie fest auf die Oberseite des Inserters, um die
Nadelhalterung auszuwerfen (Abb. 6) und entsorgen Sie sie ordnungsgemaB.

4. W
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(DE) Symbole / (EN) Symbols / (CZ) Symboly / (SK) Symboly / (SE)
boler/ (FR) Symboles/ (PT) Simbolos / (BG) Cumsonu / (HR) Simboli
/(S1) Simboli / (UA) Cumonn

« Da die Dicke des subkutanen Fettgewebes bei jedem Menschen
unterschiedlich ist, wahlen Sie bitte eine Kaniile mit geeigneter Lange.

- Ein unsachgemaBes Einbringen der Nadel oder eine falsche Auswahl
der Stelle kann zu Insulininfusionsfehlern, Infektionen und/oder einem
Kribbeln an der Infusionsstelle fiihren.

- Die Infusionsstelle sollte vor der Insertion mit Isopropylalkohol gereinigt
werden.

- Da die Beschaffenheit der Haut variieren kann, ist die Haltbarkeit der
medizinischen Klebefolie je nach gewahitem Ort unterschiedlich.

« Wenn Sie ein Produkt zum ersten Mal benutzen, sollten Sie Ihre erste
Kaniileninsertion mit professioneller Hilfe durchfiihren.

«  Einein der korrekten Position implantierte Kaniile sollte keine Schmerzen
verursachen. Uberpriifen Sie daher regelmagig, ob sie in der richtigen
Position ist. Die Teflon-Kaniile muss immer vollstdndig implantiert sein,
um 100% des injizierten Insulins zu erhalten.

« Wenn an der Infusionsstelle Rétungen auftreten, ersetzen Sie bitte die

P is und die Teflon-Kaniile. Bis die urspriingliche Infusionsstelle
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verheilt ist, verwenden Sie bitte eine andere Infusionsstelle.

« Wennsich die medizinische Klebefolie 16st oder sich die Teflon-Kaniile ganz
oder teilweise von der Haut I6st, ersetzen Sie bitte die Pumpenbasis und
die Teflon-Kaniile.

«  Tauschen Sie das Infusionsset alle 48-72 Stunden gemaf3 den Anweisungen
Thres Arztes aus.

« Entsorgen Sie die Inserti
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« Use only with U-100 insulin.
« (Cannot be used for storage or infusion of blood or blood products.

3. Usage

[1] First wash your hands and the infusion site and let everything dry. Remove
the pump base from its packaging and place it on one of the suggested areas
shown in Fig. 1 (abdomen, upper arm, thigh, lower back, etc.) Avoid sites that
may rub against other objects like belts, waistbands or fight clothing. Also make
sure that your infusion site is at least 2-3cm away from your navel. Do not use
the abdomen if you are late in pregnancy.

[2] Open the cannula pack as indicated on the packaging. Push the cannula
assembly into the cannula inserter as shown in Figure 2 until the cannula
assembly is in the cocked position and you hear two “click” sounds. You should
see that the cannula assembly is connected firmly to the cannula inserter and
the inserter is held firmly in the cocked position.

[3] Remove the protective sleeve as shown in Fig 3.

[4] Align the front end of the inserter to the base as shown in Figure 4. Press
down in the direction of the arrow until you hear a click.

Now press the two opposing release buttons on inserter at the same time and
the cannula will be inserted into the base.

Note: When pressing the release button, the other hand must be pressed
against the bottom of the cannula and the baseplate cannot be lifted.

[5] Release the inserter from the pump base by pressing the button near the
bottom of the inserter as shown in Figure 5. If the introducer needle or needle
hub remains on the cannula, carefully remove it from the infusion site. Place the
protective sleeve back onto the cannula assembly.

[6] If the needle remains in the inserter, place the protective sleeve back onto
the needle hub. Firmly push the top of the inserter to eject the needle hub (Fig
6)and dispose of properly.

4. Warnings

«+ Because the amount of subcutaneous fat is different in each person, please
choose a cannula of appropriate length.

« Improper implantation of the needle or poor site selection may result in
insulin infusion errors, infection and/or a tingling sensation at the infusion
site.

« The infusion site should be cleaned with isopropyl alcohol before
implantation.

« Because skin conditions can vary, the tape life will vary depending on the
location chosen.

«  Ifyou are a new user, you should perform your first cannula insertion with
professional help.

« The normal implanted position of the cannula should not cause pain, so
check regularly to be sure it is in the correct position. The soft cannula must
always be fully implanted to receive 100% of the injected insulin.

«  Ifthereis redness at the infusion site, please replace the pump base and the
soft cannula. Before the original infusion site is healed, please find another
site for infusion.

«  If the adhesive tape is loose, or the soft cannula is completely or partially
detached from the skin, please replace the pump base and the soft cannula.

« Replace the infusion set every 48-72 hours, as directed by your healthcare
provider.

« Dispose of the insertion needle (needle hub) properly in a medical sharps
container.

« Thisproduct s sterile unless the package is opened or damaged. Do not use

if the package has been opened or damaged.
If your blood glucose level is unusually high during insulin infusion, or if
there is a blockage alarm, check for a blockage and/or leak. If there is any
doubt, replace the infusion set, since the soft cannula may have dislodged,
bent and/or partially blocked. If any of these problems appears, a plan
should be developed with professional staff to quickly replace the insulin.
Test blood glucose levels to ensure the plan was successful.

« Please be sure to use infusion sets that are produced by MicroTech.

« This product should be used under the guidance of doctors or other
healthcare professionals.

« Please read this insert carefully before use and follow the directions.

« Avoid strenuous exercise in order to prevent damage to the infusion set
and insulin pump.

« Check the status of all components often, pay attention to alarms, avoid
leaks, blockages, bending etc.

Check your blood glucose level reqularly. Please contact your doctor or
healthcare professionals in case of abnormal situations.

5. Sterilization Information
Sterilization method: ethylene oxide sterilization
Shelf life: 3 years (Please refer to expiration label on packaging)

6. Storage Condition
This product should be stored in a non corrosive gas, cool, dry, well ventilated
area. Avoid storing with the chlorinated disinfectant.

(CZ) K pouziti s inzulinovou pumpou
Wellion MICRO-PUMP

Poznamka: Tato pfibalovd informace se tykd vyhradné infuzi provédénych
za vyuziti infuzni sady na bazi mékke teflonové kanyly.

einem medizinischen Behalter fiir scharfe Gegensténde.

«  Dieses Produkt ist steril, es sei denn, die Verpackung ist gedffnet oder
beschadigt. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt wurde.

« Wenn Ihr Blutzuckerspiegel wahrend der Insulininfusion ungewdhnlich
hoch ist oder ein Okklusionsalarm vorliegt, iiberpriifen Sie, ob eine
Okklusion und/oder ein Leck vorliegen. Ersetzen Sie im Zweifelsfall das
Infusionsset, da sich die Teflon-Kaniile mdglicherweise geldst, verbogen
und/oder teilweise verstopft hat. Wenn eines dieser Probleme auftritt,
sollten mit Fachpersonal ausgearbeitete Richtlinien vorliegen, um
das Insulin schnell zu ersetzen. Testen Sie den Blutzuckerspiegel, um
sicherzustellen, dass die MaBnahmen erfolgreich waren.

« Stellen Sie sicher, dass Sie Infusionssets verwenden, die von MicroTech
hergestellt werden.

« Dieses Produkt sollte unter Anleitung Ihres Arztes oder anderem

dizinischen Fachpersonal verwendet werden.
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«  Bitte lesen Sie diese Packungsbeilage vor Gebrauch sorgfaltig durch und
befolgen Sie die Anweisungen.
< Vermeiden Sie intensive korperliche Anstrengung, um Schaden am

und an der Insuli u

- Uberpriifen Sie den Status aller Komponenten haufig, achten Sie auf
Alarme, vermeiden Sie Lecks, Blockaden, Verbiegen usw.

- Uberpriifen Sie regelmaRig Ihren Blutzuckerspiegel. Bitte wenden Sie
sich bei ungewdhnlichen Situationen an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

5. Sterilisationsinformationen
Ctorilicati hode: Ethulennyid S

Haltbarkeit: 3 Jahre (siehe Verfallsdatum auf der Verpackung)

6. Lagerbedingungen

Dieses Produkt sollte an einem kiihlen, trockenen und gut beliifteten Ort
gelagert werden. Vermeiden Sie eine Lagerung in der Nahe von chlorhaltigem
Desinfektionsmittel.

(EN) For use with the Wellion MICRO-
PUMP System

Note: This insert is only applies to the use of the soft cannula style infusion
set.

Product Name: Insulin Infusion Set
Type: Soft Cannula and Pump Base
REF: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-S-60 / HRN-5-90)
Shelf Life: 3 years
Manufacturer Date: Check label on box
Dead space volume: 6mm cannula - 0.82 U
9mm cannula - 0.87 U

1. Components
The Soft Cannula Package contains a Protective Sleeve, Soft Cannula, and a
Needle Hub as shown in below figure.

T4 1040 40

Protective Sleeve Cannula Needle Hub

Nazev vyrobku: Inzulinova infuzni sada
Typ: Mékkd teflonové kanyla a dévkova¢
Ref. &.:WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-5-60 / HRN-5-90)
Doba poutiti: 3 roky od data vyroby
Datum vyroby: uvedené na nélepce na obalu
0Objem nevypinéného prostoru: 6mm kanyla - 0,82 U
9mm kanyla- 0,87 U

1. Dily/komponenty
Baleni kanyly teflonu obsahuje ochranny obal/kryt, mékkou kanylu a drzdk

jehly (viz obrézek nize).
-0 ([

Ochranny obal/kryt Kanyla Driak jehly

Z&kladna inzulinové pumpy se skldda z plastové zékladny a lékaské lepici félie
k zafixovani aplikované jehly.

Plastova zakladna

Lékafska lepici folie

2. Diilezité informace

Indikace

Tento vyrobek je urcen pro podkozni infuzi inzulinu prostfednictvim
mikrodavkovace inzulinu firmy Wellion.

Tento vyrobek je sterilnim vyrobkem pro jednorézové pouziti v Iékafstvi.

Zamyslena oblast pouZiti

Tento produkt miize byt pouzit pacientem nebo ¢lenem rodiny, ktery je
obezndmen s pouZitim a obsluhou infuzni sady. Mize byt pouZit doma nebo v
nemocnicnim prostredi. Nastaveni podavani inzulinu, véetné bolusu a bazélnich
davek, by mél byt doporucen lékarem pacienta.

Zpiisob poutiti vyrobku

Tento jednorézové pouzitelny vyrobek je urcen k pouzivani jako soucast/
komponent mikrodavkovace inzulinu Wellion k léceni cukrovky vyzadujici
krétkodobé ¢i dlouhodobéjsi pouziti inzulinové pumpy.

Kontraindikace/omezeni pouziti
«  Poutivejte vyhradné pro inzulin typu U-100.
« Nesmi byt pouzivano pro infuzi krve nebo krevnich derivétd.

3. Vlastni aplikace vyrobku

[1] Nejprve si umyjte ruce, misto infuze a vie nechte zaschnout. Vyjméte
zékladnu pumpy z obalu a umistéte ji na jednu z doporucenych oblasti (bficho,
horni rameno, stehno, spodni ¢ast zad atd.), jak je zndzornéno na obr. 1.
Vyhnéte se oblastem, kde by mohlo dojit k tfeni s jingmi piedméty, jako jsou
pasy, opasky nebo obleceni. Také se ujistéte, Ze vase misto infuze je nejméné
2-3 cm od pupku. Pokud jste ve vysokém stupni téhotenstvi, nepouzivejte pro
infuzi oblast bicha.

[2] Oteviete baleni kanyly, jak je uvedeno na obalu. Zatlacte sestavu kanyly
do zavadéce kanyly, jak je zndzoméno na obrdzku 2, dokud sestava kanyly
nezapadne na misto, nacez uslysite dvé kliknuti. Méli byste vidét, Ze sestava
kanyly je pevné pfipojena k zavadéci kanyly a zavadéc je pevné upevnén v
natazené poloze.

[3] Sejméte ochranny obal/kryt podle obrazku 3.

[4] Zarovnejte piedni konec zavadéce se zékladnou, jak je zndzoméno na
obrazku 4. Stisknéte ve sméru Sipky, dokud neuslysite cvaknuti.

Nyni soucasné stisknéte dvé protilehla uvoliiovaci tlacitka na zavadéci a kanyla
se zasune do zakladny.

Pozndmka: Pfi stisknuti uvoliovacich tlacitek musite druhou rukou tlacit
na spodni casti kanyly, aby se nemohla zdvihnout zékladni deska.

[5] Odpojte zavadéc od zakladny pumpy stisknutim tlacitka ve spodni Casti
zavadéce, jak je zndzornéno na obrazku 5. Pokud zavadéci jehla nebo drzk
jehly ziistava na kanyle, opatrné ji vyjméte z mista infuze. Nasadte ochranny
kryt zpét na sestavu kanyly.

[6] Pokud jehla ziistavd v zavadéci, nasadte ochranny kryt zpét na drzak jehly.
Pevnym zatlacenim na horni ¢ast zavadéce vysurite drzak jehly (obr. 6) a fadné
zakonnym zptisobem jej zlikvidujte.

4. Varovani

- Protoze je mnozstvi subkutédnniho (podkozniho) tuku u kazdého pacienta
individudIni, zvolte kanylu s vhodnou, odpovidajici délkou.

« Nesprévné zavedeni jehly nebo nespravny vybér mista vpichu mize vést k
chybam pfi infuzi inzulinu, infekcim a / nebo mravenceni v misté zavedeni
infuzniho setu.

« Misto vpichu by mélo byt pred im ocisténo izo

«  Protoze se povaha/typ pokozky miize pacient od pacienta lisit, pfilnavost
zdravotnické néplasti se lisi v zavislosti na zvoleném misté infuze.

«  Pfi prvnim pouZiti produktu byste méli provést prvni zavedeni kanyly s
odbornou pomoci pod |ékai'skym dohledem.

- Kanyla implantovand ve spravné poloze by neméla zpisobit bolest. Proto
pravidelné kontrolujte, zda je ve spravné poloze. Teflonova kanyla musi byt
vidy pIné implantovéna, aby mohla dodévat 100% injektovaného inzulinu.

« Pokud dojde k zarudnuti pokozky v misté infuze, vyméite zakladnu pumpy
a teflonovou kanylu. Dokud se pivodni misto infuze nezhoji, pouzijte
prosim jiné misto infuze.

- Pokud se lékaiska adhezivni félie uvolni nebo se teflonova kanyla zcela
nebo ¢astecné uvolni, vyméiite zakladnu pumpy a teflonovou kanylu.

«  Vyméiite infuzni soupravu kazdych 48-72 hodin podle pokyni svého
lékare.

«  Zavadécijehlu (drzék jehly) fadné zlikvidujte do odpadniho kontejneru pro
ostré predméty.

« Tento produkt je sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny.
Nepouzivejte produkt, pokud byl obal otevien nebo poskozen.

«  Pokud je hladina cukru v krvi neobvykle vysokd nebo pokud béhem
infuze inzulinu dojde jinak k nefunkénosti procesu infuze, zkontrolujte
propustnost kanyly a nebo pfipadny tnik inzulinu. V pfipadé pochybnosti
vyméiite infuzni soupravu, protoze teflonové kanyla se mohla uvolnit,
ohnout nebo Castecné zablokovat. Pro pfipad vyskytu téchto problémd,
byste si se zdravotnickjm odbornikem méli pfipravit pokyny k rychlé
vymeéné zdroje inzulinu. Otestujte hladinu cukru v krvi a ujistéte se, Ze byla
provedena opravnd opatieni a vlastni infuze inzulinu tspésna.

- Ujistéte se, e pouzivate infuzni sady vyrobené spolecnosti MicroTech.

«  Tento produkt by mél byt pouzivdn pod vedenim Vaseho osetfujiciho ¢i
odborného |ékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

«  Pred pouzitim si pozorné prectéte tuto piibalovou informaci a fidte se
jejimi pokyny.

« Vyhnéte se intenzivni fyzické namaze, abyste neposkodili infuzni sadu a
davkovat inzulinu.

- (asto kontrolujte stav/funkénost viech soucasti, vénujte pozomnost
alarmiim, vyhnéte se tiniktim, blokovani priitoku inzulinu, ohybéni kanyly
atd.

- Pravidelné kontrolujte hladinu cukru v krvi. V neobvyklych situacich
kontaktujte svého ékafe nebo odborny zdravotnicky persondl.

5. Informace o sterilizovani
Metoda sterilizace: Sterilizace etylenoxidem.
Skladovatelnost: 3 roky (viz datum expirace na obalu).

6. Podminky skladovani

Tento vyrobek by mél byt skladovan v chladném, suchém a dobie vétraném

prostoru. Zabraiite prosim, skladovani vyrobku v bezprostredni blizkosti

dezinfekcnich prostfedki na bézi chléru.

(SK) Na pouzitie s pumpou Wellion
MICRO-PUMP

Poznamka: Této pribalova informécia sa tyka iba pouZitia infiznej sipravy
s makkou kanylou.

Nazov vyrobku: inzulinové infiizna siprava

Typ: Makkd kanyla a podstavec pumpy

REF: WELL19-260, WELL19-290

Skladovatelnost: 3 roky

Datum vyroby: uvedeny na stitku Skatule

Objem mitveho priestoru: 6 mm kanyla- 0,82 U
9mmkanyla- 0,87 U

1. Sucasti
Balenie mékkej kanyly obsahuje ochranny kryt, mékku kanylu a drziak ihly tak,
ako je vyobrazené nizsie.
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Ochranny kryt Kanyla Drziak ihly

Podstavec pumpy obsahuje plastovy podstavec a lekarsku pasku.

Plastovy
podstavec

Lekarska paska

2. Dolezité informacie

Indikdcie

Tento vyrobok je indikovany na subkutannu infiziu inzulinu za pouZitia
néplastovej inzulinovej pumpy Wellion MICRO-PUMP.

Tento vyrobok je sterilnd jednorazova zdravotnicka pomdcka.

Zamyslané prostredie pouzivania

byt vidy tplne zasunutd, aby sa do nej dostdvalo 100% vpichovaného
inzulinu.

« Ak je miesto zavedenia infiizie zacervenané, vymeiite, prosim, podstavec
pumpy a mékka kanylu. Nez sa povodné miesto zavedenia infizie zahoj,
néjdite si, prosim, pre infuiziu iné miesto.

Ak sa pska uvolni, alebo sa makka kanyla dplne ¢i ¢iastocne vytiahne z
koze, vymeite, prosim, podstavec pumpy a makku kanylu.

«  Inflznu stpravu vymienajte kazdych 48 — 72 hodin tak, ako Vém nariadil
Vs lekar.

Zavadzaciu ihlu (drziak ihly) odhodte do néleZitej nadoby na ostré
zdravotnicke predmety.

Tento vyrobok je sterilny, ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

« Akje pocas infiizie inzulinu Vasa hladina glukézy v krvi nezvycajne vysokd,
alebo ak sa spusti upozornenie na upchatie, skontrolujte, ¢ nedoslo k
upchatiu a/alebo dniku. Ak méte akékolvek pochybnosti, vymeiite infiznu
stipravu, kedZe sa makka kanyla mohla uvolnit, ohnit a/alebo Ciastocne
upchat. Pre pripad vyskytu ktoréhokolvek z tychto problémov, by ste si so
zdravotnickym odbornikom mali pripravit plan na rychlu néhradu inzulinu.
Imerajte si hladinu glukozy v krvi, aby ste sa uistili, Ze plan dspesne
zafungoval.

« Prosim, uistite sa, Ze pouZivate infiizne stipravy vyrobené spolocnostou
MicroTech.

Tento vyrobok by sa mal pouzivat pod vedenim lekdra alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

« Pred pouzitim i, prosim, precitajte t(to pribalovd informaciu a riadte sa v
nej uvedenymi pokynmi.

« Vyhybajte sa namahavému cviceniu, aby ste predisli poskodeniu infiiznej
stipravy a inzulinovej pumpy.

« (asto kontrolujte stav vetkjch siicasti, venujte pozormost upozorneniam,
predchddzajte tnikom, upchatiu, ohybaniu atd.

« Pravidelne si kontrolujte hladinu glukdzy v krvi. Ak ddjde k nezvycajnym
situdcidm, kontaktujte, prosim, Vasho lekdra alebo zdravotnickeho
pracovnika.

5. Informécie o sterilizacii

Metdda sterilizacie: sterilizacia etylénoxidom

Skladovatelnost: 3 roky (Prosim, pozrite si Stitok s ddtumom exspirdcie na
baleni)

6. Podmienky skladovania
Skladujte tento vyrobok na chladnom, suchom a dobre vetranom mieste.
Neskladujte v blizkosti dezinfekényich prostriedkov obsahujticich chldr.

(SE) For anvandning med
Wellion MICRO-PUMP
Insulinpumpsystem

Observera: Denna bipackssedel géller endast anvandningen av
infusionssetet med mjuk kanyl.

Produktnamn: Insulin Infusionsset
Artikel: Mjuk kanyl och pumpbas
Artikelnummer: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-S-60 / HRN-5-90)
Hallbarhet: 3 &r
Tillverkningsdatum: Se forpackningens etikett
Dead space volym: 6 mm kanyl - 0,82
9 mm kanyl - 0,87 E

1. Komponenter
Kanylpaketet innehaller en skyddshylsa, mjuk kanyl och en nélhallare som visas
ifiguren nedan.
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Skyddshylsa

Pumpbasen bestar av en plastbas och en medicinsk héfta.

Kanyl Nélhéllare

Plastbas

Medicinsk hafta

2, Viktig information

Indikationer

Denna produkt ar avsedd att anvandas for subkutan infusion av insulin med
hjélp av Wellion MICRO-PUMP.

Detta &r en steril medicinsk produkt for engangsbruk.

Forvintad anvandningsmiljo

Denna produkt kan anvindas av patienten eller en familjemedlem som ar
bekant med applicering och anvandning av infusi Det kan anvéndas
hemma eller i sjukhusmiljo. Insulininstaliningar inklusive bolus och basaldos

bor ordineras av patientens lakare.

Tillampning

Denna engangsprodukt & kompatibel med Wellion MICRO-PUMP-systemet
och dr lamplig for behandling av diabetes som kréver kort- eller langvarig
insulinpumpterapi.

Kontraindikationer
« Anvands enbart med U-100-Insulin.
« Kan inte anvandas for forvaring eller infusion av blod eller blodprodukter.

3. Anvéndning

[1]Tvétta forst handerna och infusionsstallet och [t allt torka. Ta ur pumpbasen
frén forpackningen och placera den pa ett av de foreslagna omrédena som
visas i Fig. 1 (buk, dverarm, Iar, korsrygg, etc.) Undvik platser som kan gnida
mot andra foremal som bélten, midjeband eller atsittande kidder. Se ocksa till
att platsen & minst 2-3 cm frén naveln. Applicera inte i buken om du & sent
i graviditeten.

[2] Gppna kanylpaketet som visas pa forpackningen. Tryck in kanylenheten i
kanylinséttaren som visas i figur 2 tills kanylenheten fésts pa plats och du hor
tva klick-ljud. Se till att kanylenheten &r ordentligt anslutet till kanylinséttaren
och inséttaren ar stadigt fixerad i det fastspanda laget.

[3]Ta bort skyddshylsan som visas i figur 3

[4] Rikta in den framre anden av insattaren till plastbasen som visas i figur 4.
Tryck nedat i pilens riktning tills du hor ett Klick.

Tryck nu samtidigt pa de tva motsatta frigdringsknapparna pé insattaren och
kanylen sétts in i basen.

Tento vyrobok mdze pouzivat pacient alebo jeho rodinny prislusnik ob
s aplikdciou a prevadzkou infiiznej sipravy. Je mozné pouzivat ho doma alebo
v nemocniénom prostredi. Nastavenia ddvkovania inzulinu vrdtane bolusovej a
bazdlnej davky by sa mali riadit odpord¢aniami pacientovho lekdra.

Aplikacia

Tento jednorazovy vyrobok je kompatibilny s pumpou Wellion Micro a je vhodny
na liechu diabetu vyzadujticu krétkodobu alebo dihodobi liechu inzulinovou
pumpou.

Kontraindikacie

- PouZivajte iba s inzulinom U-100.

« Vyrobok sa nesmie pouzivat na uskladnenie alebo infaziu krvi ¢i krvnych
produktov.

3. Pouzitie

[1] Najprv si umyte ruky, umyte miesto zavedenia infiizie a nechajte v3etko
uschnit. Vyberte podstavec pumpy z obalu a umiestnite ho na jedno z
navrhovanych miest na obrézku 1 (brucho, rameno, stehno, dolné ¢ast chrbta,
atd.). Vyhnite sa miestam, kde moze dochadzat k treniu s dalSimi predmetmi
ako opasok, pas nohavic/sukne, alebo kde by mohlo pumpe prekazat oblecenie.
Uistite sa, Ze je miesto zavedenia infiizie vzdialené aspoii 2-3 cm od pupku.
Neumiestiujte na brucho, ak ste v pokrocilom stadiu tehotenstva.

[2] Otvorte balenie kanyly tak, ako je naznacené na obale. Zatlacte kanylovi
sadu do zavadzaca kanyly tak, ako je vyobrazené na obrézku 2, az kym kanylové
sada tplne nezapadne a kym nezacujete dve kliknutia“. Mali by ste vidiet, ze
je kanylové sada pevne pripevnend k zavédzacu kanyly a zavadzac pevne drzi
v napnutej polohe.

[3] Odstrarite ochranny kryt tak, ako je vyobrazené na obrazku 3.

[4] Zarovnajte predny okraj zavédzaca s podstavcom tak, ako je vyobrazené na
obrézku 4. Pritlacte v smere Sipky, kym nezacujete kliknutie.

Teraz stlacte zdroven obe tlacidld uvolnenia umiestnené naproti sebe na
zavadzadi a kanyla sa zavedie do podstavca.

Poznamka: Pri stlacani tlacidiel uvolnenia musite druhou rukou tlacit na
spodnt Cast kanyly a podstavec sa nesmie nadvihndt.

[5] Uvolnite zavadzac z podstavca pumpy stlacenim tlacidla pri spodnej casti
zavadzaca tak, ako je vyobrazené na obrézku 5. Ak ostane zavadzacia ihla
alebo drziak ihly na kanyle, opatrne ich odstréiite z miesta zavedenia infiizie.
Umiestnite ochranny kryt spat na kanylovd sadu.

[6] Ak ihla ostane v zavadzati, umiestnite ochranny kryt spat na drZiak ihly.
Silno zatlacte na hornd Cast zavadzaca, aby sa uvolnil drziak ihly (obrazok 6)
aodhodte ho podla predpisov.

4. Upozornenia
« KedZe m kazdy clovek iné mnozstvo subkutanneho tuku, zvolte si, prosim,
vhodnd dfzku kanyly.

« Nesprévne zavedenie ihly alebo zIy vyber miesta zavedenia mozu sposobit
chyby pri infiizii inzulinu, infekciu a/alebo pocit palenia v mieste zavedenia
infiizie.

«  Miesto zavedenia infizie by sa malo pred zavedenim ofistit
izopropylalkoholom.

«  Kedze existuji rozne typy pokozky, vydrz lekdrskej pasky bude zavisiet od
zvoleného miesta zavedenia.

« Ak ste novym pouzivatelom, pri prvom zavedeni kanyly by Vam mal
pomdct profesiondl.

- Spravne zavedend kanyla by nemala sposobovat holest, preto ju pravidelne
kontrolujte, aby ste sa uistili, Ze je v spravnej polohe. Makké kanyla musi

Observera: Nar du trycker pd frigdringsknapparna maste den andra
handen pressas mot kanylens botten s att bottenplattan inte kan lyftas.

[5] Lossa inséttaren fran pumpbasen genom att trycka pa knappen néra botten
av insattaren, som visas i figur 5. Om introduktionsndlen eller nélskyddet
kvarstér pd kanylen, ta den forsiktigt fran infusionsstallet. Satt tillbaka
skyddshylsan pa kanylenheten.

[6] Om kanylen forblir i insattaren placerar du skyddshylsan tillbaka p&
nélhallaren. Tryck pd insattarens vre del for att mata ut nalhéllaren (fig 6) och
kassera pa avsedd plats.

4.Varningar

« Valj en kanyl med lamplig langd.

«  Felaktig inséttning av kanylen eller daligt val av plats kan resultera i
felakting insulininfusion, infektion och / eller en stickande kénsla pa
infusionsstallet.

« Infusionsstéllet ska rengdras med isopropylalkohol fore insattning.

«  Eftersom hudfdrhallanden &r olika, kommer haftans livslangd att variera
beroende pé den plats du valt.

« Om du ar en ny anvandare bor du utfora din forsta kanylinséttning med
professionell hjalp.

« Kanylens normala inséttningslage bor inte orsaka smarta, sé kontrollera
regelbundet for att vara saker pa att kanylen dr i ratt position. Den mjuka
kanylen méste alltid vara helt insatt for att 100% av insulindosen kan tas
emot.

« Om rodnad syns vid infusionsstallet, byt pumpbasen och den mjuka
kanylen till annan plats. Lat det ursprungliga infusionsstéllet laka tills det
anvands igen.
0Om héftan lossnar eller om den mjuka kanylen &r helt eller delvis lossad
fran huden, skifta pumpbas och den mjuka kanylen.

« Bytutinfusionssetet var 48-72 timmar, enligt instruktion av din vardgivare.

« Kassera insattningsnalen (nalhdllaren) i avsedd en behllare for stickande
/ skarande material.

« Denna produkt & steril sévida inte forpackningen &r oppen eller skadad.
Anvand inte om forpackningen har ppnats eller skadats.

« Om din blodsockerniva ar ovanligt hdg under pégaende insulininfusion
eller om det finns ett blockeringslarm, sk efter ocklusion eller lackage.
Vid minsta tveksamhet, byt infusionsset eftersom den mjuka kanylen kan
ha lossnat, bojts och / eller delvis blockerats. Om dessa problem uppstar
bor atgard diskuteras med professionell vardpersonal for att snabbt ersétta
insulinet. Testa blodsockernivaerna for att se folja resultatet av atgarderna.
Anvénd infusionsset som produceras av MicroTech Medical.

Denna produkt ska anvandas under végledning av lakare eller annan
vardpersonal.

«  Las denna bipacksseden noggrant fore anvandning och folj anvisningarna.

« Undvik anstrangande fysisk tréning for att forhindra skada pé
infusionssetet och insulinpumpen.

« Kontrollera ofta status for alla komponenter, var uppmérksam pa larm,
undvik léckage, blockeringar, bdjningar etc.

+ Kontrollera din blodsockernivé regelbundet. Kontakta din lakare eller
vardpersonal vid onormala situationer.

5. Steriliseringsinformation
Steriliseringsmetod: Ethylenoxid.
Hallbarhet: 3 ar, se utgdngsdatum pa forpackningens etikett.

6. Lagerhallning
Denna produkt ska forvaras i en sval, torr och vél ventilerad plats. Undvik
forvaring med ett klorerat desinfektionsmedel.



(FR)  Pour l'utilisation avec le systéme
Wellion MICRO-PUMP

Note: Cette notice d'utilisation ne s'applique qu‘au cathéter avec canule
souple.

Nom du produit : Cathéter a insuline
Type : Canule souple et base pour pompe
Référence : WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-S-60 / HRN-5-90)
Durée de conservation : 3 ans
Date de production : lire la date indiquée sur I'emballage
Volume d'espace mort: Canule 6mm - 0,82 U
Canule 9mm - 0,87 U

1. Composants

La canule souple est fournie avec un étui de protection et un moyeu daiguille,
comme illustré dans la figure ci-dessous.
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Manchon de protection Canule Moyeu d'aiguille

La base de la pompe contient une base en plastique et un adhésif médical.

Base en plastique

Adhésif médical

2. Informations importantes

Indications

Ce produit est indiqué pour la perfusion sous-cutanée d'insuline avec la pompe
ainsuline Wellion MICRO-PUMP.

Il s'agit d'un matériel médical stérilisé jetable.

Contexte dutilisation prévu

Ce produit peut étre utilisé par le patient lui-méme ou par un membre de sa
famille qui connait et sait utiliser le catheter |I peut étre utilisé a domicile ou
en milieu hospitalier. Les e ion de I'insuline, y compris
le bolus et les débits basaux, doivent étre recommandés par le médecin du
patient.

Application

Ce produit jetable est compatible avec le systéme Wellion MICRO-PUMP et
convient au traitement du diabéte nécessitant une thérapie par pompe a
insuline a court ou a long terme.

Contre-indications

«  Utiliser seulement avec de I'insuline U-100.

« Ne peut pas étre utilisé pour la conservation ou la perfusion de sang ou de
produits dérivés du sang.

3. Utilisation

[1] Lavez-vous d‘abord les mains et le site de perfusion et laissez tout sécher.
Retirez la base de la pompe de son emballage et placez-la sur I'une des zones
suggérées illustrées sur la figure 1 (abdomen, haut du bras, cuisse, bas du dos,
..). Bvitez les sites susceptibles de frotter contre d‘autres objets comme
les ceintures, ceinturons ou vétements de combat. Assurez-vous également
que le site de perfusion est a au moins 2-3 cm de votre nombril. N'utilisez pas
I'abdomen si vous étes en fin de grossesse.

[2] Ouvrez I'emballage de la canule comme indiqué sur celui-ci. Poussez la
canule dans Iinserteur comme indiqué sur la figure 2 jusqu‘a ce que lensemble
de la canule soit en position armée et que vous entendiez deux sons de «clic».
Vous devriez voir que I'ensemble de la canule est fermement connecté a
I'inserteur de canule et que I'inserteur est maintenu fermement en position
armée.

[3] Retirez le manchon de protection comme indiqué sur la figure 3.

[4] Alignez I'extrémité avant de I'inserteur sur la base de la pompe comme
indiqué sur la figure 4. Appuyez vers le bas dans le sens de la fleche jusqu‘a ce
que vous entendiez un clic.

Appuyez maintenant en méme temps sur les deux boutons de libération
opposés sur I'inserteur et la canule sera insérée dans la base.

Note: Lorsque vous appuyez sur les boutons de libération, I'autre main doit
étre pressée contre le bas de la canule et la base ne peut pas étre soulevée.

[5] Retirez I'inserteur de la base de la pompe en appuyant sur le bouton situé
présdu bas de I'inserteur, comme llustré a la figure 5. Si Iaiguille d'introduction
ou le support d‘aiguille reste sur la canule, retirez-le soigneusement du site de
perfusion. Replacez le manchon protecteur sur I'ensemble de la canule.

[6] Si Iaiguille reste dans I'inserteur, replacez le manchon protecteur sur le
moyeu de l'aiguille. Poussez fermement le haut de l'inserteur pour éjecter le
moyeu d‘aiguille (Fig 6) et jetez-le correctement.

4. Avertissements

«  la quantité de graisse sous-cutanée est différente d’une personne a une
autre : veuillez choisir une canule de longueur appropriée.

« Uneimplantation incorrecte de l'aiguille ou une mauvaise sélection du site
peut entrainer des anomalies lors de la perfusion d‘insuline, une infection
et/ ou une sensation de picotement au niveau du site de perfusion.

« Lesite de perfusion doit étre nettoyé avec de I'alcool isopropylique avant
l'implantation.

«  Lesconditions cutanées peuvent varier : la durée de vie de 'adhésif varie en
fonction de I'emplacement choisi.

« Sivous étes un nouvel utilisateur, vous devez effectuer votre premiére
insertion de canule avec I'aide d‘un professionnel de santé.

«  Lorsque la canule estimplantée correctement, elle ne devrait pas causer de
douleur. Vérifiez régulierement pour vous assurer qu'elle soit dans la bonne
position. La canule souple doit toujours étre entierement implantée pour
recevoir 100% de I'insuline injectée.

«+ Sil'y a une rougeur au niveau du site de perfusion, veuillez remplacer la
base de la pompe et la canule souple. Tant que ce site de perfusion n'est pas
quéri, veuillez identifier un autre site de perfusion.

«  Sile ruban adhésif est lache ou si la canule souple est complétement ou
partiellement détachée de la peau, veuillez remplacer la base de la pompe
etla canule souple.

«  Remplacez le cathéter toutes les 48 a 72 heures selon les indications
fournies par votre médecin.

«+ Jetez laiguille d'insertion (moyeu d‘aiguille) correctement dans un
récipient pour objets tranchants médicaux.

« (e produit est stérile sauf si I'emballage est uuvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si 'emballage a été ouvert ou end

«  Sivotre glycémie est anormalement élevée pendant la perfusion d‘insuline,
ousi une alarme de blocage se déclenche, recherchez une éventuelle raison
de ce blocage et/ ou une fuite. En cas de doute, remplacez tout le cathéter,

ABase da Bomba inclui a Base Plastica e o Adesivo Médico.

Base Plastica

Adesivo Médico

2. Informagao Importante

Indicagdes

Este produto € indicado para a infusdo subcutdnea de insulina, através da
Bomba de Insulina Wellion MICRO-PUMP.

Este produto é um dispositivo médico estéril descartdvel.

Uso Pretendido

Este produto pode ser utilizado pelo paciente ou por um familiar que esteja
familiarizado com a aplicacdo e operagdo do conjunto de infuséo. Pode ser
utilizado em casa ou em ambiente hospitalar. As definicoes de infusdo de
insulina, incluindo bdlus e taxas basais, devem ser recomendadas pelo médico
do paciente.

Aplicagao

Este produto descartavel é compativel com o Sistema de Bomba de Insulina
Wellion MICRO-PUMP e é adequado para o tratamento da diabetes com terapia
de curto ou longo prazo com bomba de insulina.

Contraindicagoes

«  Utilize apenas insulina U-100.

«  Nao pode ser utilizado para armazenamento ou infusdo de sangue ou
produtos sanguineos.

3. Utilizagao

[1] Lave as méos e o local de infusdo e deixe secar. Retire a base da bomba da
embalagem e coloque-a numa das dreas sugeridas na Fig. 1 (abdomen, parte
superior do braco, coxa, parte inferior das costas, etc.). Evite locais que possam
colidir com outros objetos, como por exemplo: cinto, cintura ou roupa de luta.
Certifique-se de que o local de infuséo estd a, pelo menos, 2-3 cm de disténcia
do umbigo. Nao utilize 0 abddmen se estiver num estado de gravidez avanada.
[2] Abra a embalagem da canula conforme indicades impressas na mesma.
Empurre a canula para o aplicador, como mostra a Figura 2, até que o conjunto
da canula esteja na posicdo correta e ouga dois “clicks”. Certifique-se de que o
conjunto de infusdo se encontra na posicao correta e estd firmemente encaixado
a0 aplicador da canula.

[3] Retire o fixador da canula, como mostra a Figura 3.

[4] Alinhe a extremidade frontal do aplicador com a base, conforme ilustrado na
Figura 4. Pressione para baixo, na direcao da seta, até ouvir um click.

Pressione simultaneamente os dois botdes opostos de desbloqueio no conjunto
de infuséo e a canula ficard inserida na base.

NpenopbuUTeNHUTE MECTa, Nocoden Ha OUr.1 (Kopem, FopHa YacT Ha pbkara,
6enpo, HUCKO Ha rbpba v TH.). W36ArBaiite 30HM, KbAETO MOXe Aa UM
TPUEHe C NPeMeTY KaTo KonaHy, YaHTUUK 32 npenacsae unu MbK TBbpae
TecHu Apexu. Cbluo Taka, M36paHoTo MACTO Aa e NoHe Ha 2-3 M oT mbna. Hu
13n0N3BaiiTe Kopema ako CTe B KbcHa GpeMeHHoCT.

[2] OTBopeTe onakoBKaTa Ha KaHionaTta, KakTo e MOKa3aHO Ha OMakoBKaTa.
TTbXHeTe KaHlonara B YCTPOVICTBOTO 3a MOCTaBAHe, KAKTO € N0Ka3aHo Ha Gur.2 u
JI0KATO BAIe3e HAIHO 1 uyeTe JiBe NpeLLpakBaHus. YoezeTe ce, ue KaHionata
€ lo6pe (BbP3aHa 1 YCTPOIACTBOTO 33 NOCTaBAHE € B 3ape/ieHa NoLuA.

[3] MaxHeTe npeanasHuaT pbkas, KaKTo € noka3aHo Ha Qur.3.

[4] W3paBHeTe NpefHUAT Kpail Ha YCTPOIACTBOTO 3a MOCTaBAHE C OCHOBATA,
KaKTO € MoKa3aHa Ha Our.4. HaTucHeTe Hagony B N0COKA Ha CTpeNKara, AoKaTo
uyete npewypakBane. (era HaTUCHeTe eAHOBPEMEHHO ABATA CPELLyNONOXHM
6yToHa Ha yCTPOIACTBOTO 3 NOCTABAHE 1 KaHIONaTa LLe BAle3e B 0CHOBaTa.

3abenexka: Korato HaTuckate aaTa yToHa C ApyraTa pbka npuTHcKaiiTe
KaHIO1aTa 3a CUTYPHOCT, 32 12 HAMA OTKAT.

«+ Kanila ugradena u ispravnom polozaju ne bi trebala uzrokovati bol,
stoga redovito provjeravajte da je u odgovarajucem polozaju. Teflonska
kanila uvijek mora biti u potpunosti umetnuta da bi ste primili 100%
ubrizgavanog inzulina.

« Ako se na mjestu infuzije pojavi crvenilo, zamijenite bazu pumpe i
teflonsku kanilu. Dok prvotno mjesto za infuziju ne zacijeli, koristite drugo
mijesto za infuziju.

« Ako se ljepljiva traka odlijepi ili se teflonska kanila potpuno ili djelomicno
odvoji od koze, zamijenite bazu pumpe i teflonsku kanilu.

«  Zamijenite set za infuziju svakih 48-72 sata prema uputama lijecnika.

« Zbrinite iglu za umetanje (nosa igle) pravilno u medicinski spremnik za
ostre predmete.

« Ovaj je proizvod sterilan ukoliko pakiranje nije otvoreno ili osteceno. Ne
koristite ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.

« Ako vam je razina Secera u krvi neuobicajeno visoka ili postoji alarm za
okluziju tijekom infuzije inzulina, provjerite postoji li okluzija i/ili curenje.
Ako ste u nedoumici, zamijenite infuzijski set jer se teflonska kanila mogla

knuti, saviti i/ili djelomicno zacepiti. Ako se dogodi bilo koji od ovih

[5] Ocsobopere ycTpoiicTBOTO 33 MOCTaBAHE OT MoMNaTa Kato HaTicHete
6yToHa B 0CHOBaTa, KaKTO e MoKa3aHo Ha Our. 5. AKo naTpoHa 3a urnata octaHe
B KaHIONaTa, BHUMATENHO 0 OTCTPaHeTe OT MACTOTO Ha UQy3ua. MocTaete
00paTHo NpeAnasHiA PbKaB Ha KaHionaTa.

[6] Ako urnata ocTaHe B YCTPOIACTBOTO 3a MOCTaBAHe, NocTaeTe 06paTHo
NpenasHuA pbkae B NaTpoHa 3a urata. HatucHete GO ropHara yact Ha
YCTPOVICTBOTO 33 NOCTaBAHe 3a A U3XBbPANTE NatpoHa (Our.6).

4. Mpepynpexnenus
« Toii KaTo NOAKOXHATa Ma3HIHa e PasNiyHa Npy Xopara, MonA ubepete
KaHiona ¢ NofIXoAALLA AbMKMHA 33 Bac.

problema, strucne osobe trebaju pripremiti smjernice za brzu zamjenu
inzulina. Provjerite razinu Secera u krvi kako biste osigurali da su mjere
bile uspjesne.

- Obavezno koristite infuzijske setove proizvodaca MicroTech.

«  Ovaj proizvod treba koristiti pod vodstvom svog lijecnika ili drugog
zdravstvenog djelatnika.

« Molimo procitajte tekst prije uporabe i slijedite upute.

«  lzbjegavajte intenzivne fizicke napore da ne biste ostetili infuzijski set i
inzulinsku pumpu.

« (esto provjeravajte stanje svih komponenti, obratite paznju na alarme,
izbjegavajte curenje, zacepljenja, savijanje itd.

«  Redovito provjeravajte razinu 3ecera u krvi. U vanrednim situacijama

+ HenpaBunHoTo noctaBAHe Ha Urnata W mbK ubop Ha
MACTO MOXe A3 A0Be/e A0 TPeLHa UHQY3UA Ha MHCYNUHA, MHEKLA 1/
UNW ycelaHe 3a rbAeniiKaHe B MACTOTO Ha MHOY3US.

MacToro Ha MHGy3uA TpAGBa Aa Gb/ie NOYMCTEHO C U30MPONUNOB ANKOXON
npe UMNNAHTUaHeTo.

« Toii KaTo CbCTOARNETO Ha KOXaTa Bapypa, XUBOTBT Ha NIeneHKaTa 3aB1cu
1 0T 360pa Ha MACTO 33 UMNNAHTUaHe.

« AKo CTe HoB MoTpeGUTeN, MbPBOTO NOCTABAHE Ha KaHIonata TpAGBa Jla ce
U3BBPLLM € NPOYECHOHANHA NOMOLLI.

« Tpu np Ha He 6u Tpabeano pa ce
4yBCTBA 6071Ka, TaKa, ye nposepnaame PezoBHO 3a ToBa. MekaTa KaHiona
TpabBa Aa Gbje HAMbAHO UMNMAHTUPaHa 3a Aa nonyyasa 100% ot
UHKEKTUPHNA UHCYNIMH.

+ Ao uma 3ayepBABaHe Ha MACTOTO 33 UHQY3UA, MONA CMeHeTe Mekata
KaHIona 1 0CHOBaTa Ha nomnara. [lokato MACTOTO 3a UHdy3ua o3apasee,
U3NoA3BaIATE Y MeCTa no TANOTO.

Ako 3anensaiara neneHka e pasxnabu WM MbK MeKaTa KaHiona
YaCTUYHO VAN HAMBAIHO Ce U3BAjW OT KOXaTa, e HeobXoAMMa CMAHa Ha
0CHOBATa Ha NIOMNaTa it MeKaTa KaHiona ¢ HOBY.

«  Tloamenniite WHQY3MOHHUAT HaGop Ha Bceku 48-72 vaca, KakTo e
npenopbuauo 0T fleKyBaLLyA neKap.

Nota: Ao premir o botdo de desbloqueio, a outra mé&o deve ser pressionada
contra a zona inferior da cdnula, de forma a que a base nao possa ser
levantada.

[5] Solte o aplicador da base da bomba, pressionando o botdo junto a base
do mesmo, como mostrado na Figura 5. Se o fixador da canula permanecer na
canula, retire-o cuidadosamente do local de infusao. Volte a colocar o protetor
de transferéncia sobre o conjunto de infusdo.

[6] Se a agulha permanecer no aplicador, volte a colocar o protetor de
transferéncia no fixador da cnula. Empurre firmemente a parte superior do
aplicador para ejectar o fixador da canula (Fig. 6) e descarte-o correctamente.

4, Avisos

«  Uma vez que a quantidade de gordura subcutnea varia de pessoa para
pessoa, escolha uma canula com o comprimento adequado.

«Acolocacdoincorreta da agulha ou a escolha errada do local podem resultar
em erros de infusdo de insulina, infeco e/ou sensacdo de formigueiro no
local de infusdo.

«  Antes daimplantacdo, limpe o local de infuséo com dlcool isopropilico.

« Avida (til do adesivo dependeré das condicdes da pele e da localizagdo
escolhida para colocagdo do mesmo.

« Naprimeira utilizagdo, deve colocar a canula com ajuda de um profissional
de salide.

« A colocagdo correta da canula nao deve causar dor. Verifique regularmente
se a canula se encontra na posicdo correta. A canula macia deve ser

para administrar 100% da insulina injetada.

« Se houver vermelhidao no local da infusao, substitua a base da bomba e
a canula macia. Para que o local da infusdo possa sarar, por favor utilize
outro local para a infusdo.

«  Se o adesivo estiver solto, ou a canula macia estiver completamente ou
parcialmente separada da pele, substitua a base da bomba e a cénula
macia.

« Substitua o conjunto de infuséo a cada 48-72 horas e siga as orientagdes do
profissional de satide que 0 acompanha.

- Descarte corretamente a agulha (fixador da canula) num recipiente proprio.

« Seaembalagem ndo tiver sido aberta ou estiver danificada, o produto é
estéril. Nao utilize se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

«+  Se detetar niveis de glicose no sangue invulgarmente elevados durante
a infusdo de insulina, ou se houver um alarme de bloqueio, verifique se
hé um bloqueio e/ou uma fuga. Em caso de duvida, substitua o conjunto
de infusao. A cinula macia pode ter desalojado, dobrado e/ou bloqueado
parcialmente. Se algum destes problemas surgir, deve ser desenvolvido
um plano em conjunto com um profissional de saide para substituir
rapidamente a insulina. Teste os niveis de glicose no sangue para garantir
que tudo funciona corretamente.

«  Utilize apenas conjuntos de infusdo produzidos pela MicroTech Medical.

- Este produto deve ser utilizado sob a orientacdo de médicos ou outros
profissionais de satide.

«  Leiaatentamente a presente bula antes de utilizar e siga as instrugdes.

- Evite exercicios extenuantes de modo a prevenir danos no conjunto de
infuséo e na bomba de insulina.

«  Verifique frequentemente o estado de todos os componentes. Fique atento
aalarmes. Evite fugas, bloqueios, flexdo, etc.

«  Verifique regularmente os seus niveis de glicose no sangue. Em caso de
situagdes irregulares, contacte o seu médico ou os profissionais de satde
que 0 acompanham.

5. Informagao de Esterilizagao
Método de Esterilizagao: Oxido de Etileno
Prazo de Validade: 3 Anos (consulte a data de validade na embalagem)

6. Condigdes de Armazenamento
Este produto deve ser armazenado numa drea de gés ndo corrosivo, fria, seca e
bem ventilada. Evite armazenar junto de um desinfetante clorado.

(BG) 3a ynotpeba cbc cucTtemata

Wellion MICRO-PUMP

3abenexka ToBa yKkasaHute ce 0THACA (MO 3a UHGY3MOHeH Habop ¢ Meka
Te(NIOHOBA KaHioNa.

car la canule molle peut avoir été délogée, sétre pliée et / ou partiell
bloquée. Si I'un de ces problemes apparait, un plan alternatif doit étre
élaboré avec votre médecin pour administrer linsuline. Testez votre
glycémie pour vous assurer que |'alternative a bien fonctionné.

« Vérifiez bien que vous utilisez des cathéters produits par MicroTech.

« (e produit doit étre utilisé sous le contrdle d'un médecin ou de
professionnels de santé.

«  Lire attentivement les instructions avant d'utiliser ce produit et suivre les
indications fournies.

- Bvitez les exercices physiques intenses afin d‘viter d'endommager le
cathéter et la pompe a insuline.

«  Vérifiez régulierement |'état de tous les composants, faites attention aux
alarmes, évitez les fuites, les blocages, plis, etc....

« Mesurez régulierement votre glycémie. Contactez votre médecin ou un
professionnel de santé en cas d'anomalies.

5. Informations sur la stérilisation
Méthode de stérilisation : Stérilisation a I'oxyde d'éthylene
Durée de conservation : 3 ans (voir date de péremption sur I'emballage)

6. Conditions de conservation
Ce produit doit étre conservé dans un lieu sans présence de gaz corrosif, frais, sec
et bien ventilé. Ne pas conserver avec un désinfectant chloré.

(PT) Para utilizar com o Sistema
de Bomba de Insulina Wellion
MICRO-PUMP

Nota: Esta bula aplica-se apenas a utilizagdo da canula macia do conjunto
de infusdo.

MpopykT: UHdy3uoHeH Habop 3a MHCYMUH
Tun: Meka Te¢noHoBa kaHIona U 0CHOBa Ha nomnata
REF: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-5-60 / HRN-5-90)
CPOK Ha roAAHOCT: 3 rofuHM
[llata Ha npon3BoACTBO: [poBepeTe eTUKeTa Ha KyTUATa
MbpTbB 06eM: 6mm KaHiona - 0.82 U

9mm Kawtona- 0.87 U

1. Onucanue
OnakoBKata ¢ Meka TE¢I|0HOBB KaHIoNa CbAbpxa npeanaseH pbkas, Meka
KaHI0na 1 NaTpoH 3a Urna, KakTo e nokasaxo no-aony.

510 GO

Mpennasex pvkap Kawtona MatpoH 3a urnata

(OcHoBata Ha nomnara CbAbpXa NNacTMacoBa 0CHOBA U MeAULINHCKa NleneHKa.

Mnactmacoa
0CHOBA

MeauuuHcka
neneHka

2. BaxHa uHpopmauua

NpenHasHayenne

To3u NpoayKT e npefHasHaueH 3a MOAKOXHA WHQY3UA HA UHCYAUH
nocpeacraom Wellion MICRO-PUMP.

ToBa e CTePUNHO MeIMLIMHCKO U3/AUe 32 eAHOKPaTHa ynoTpe6a.

Nome do Produto: Conjunto de Infusao de Insulina

Tipo: Canula Macia e Base da Bomba

REF: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-5-60 / HRN-5-90)

Prazo de Validade: 3 Anos

Data de Fabrico: Verificar na Embalagem

Volume do Espago Morto: Canula 6mm —0.82U
Canula9mm—0.87U

1. Componentes
A embalagem contém a canula macia, o protetor de transferéncia e o fixador da
canula, conforme ilustrado na figura abaixo.
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Protector de Transferéncia Canula Fixador da Canula

To3v NPOZYKT MoXe Aa Ce U3NON3BA OT NALMEHT WM WNEH Ha CeMeiiCTBOTO,
KOIATO @ 3aM03HaT € HauMHa Ha u pabota ¢ Habop.

. NaTPOH 32 UrMaTa No NOAXOAALL HauMH.
« Tosu npo,uyKT € CTepieH, 0CBEH aKo OMaKoBKaTa He e OTBOPeHa N
He iiTe OTBOPEHN UN 0naKoBKM.

. |AKO KpbBHaTa But 3axap e Heo6MyaitHo BUCOKA NPU MHQY3UATA C UHCYNH,
UNM TbK aKo 1M anapma 3a 6nokmpaHe, npoBepeTe 3a T0Ba. Ako UMate
CbMHeHIe, NOAMeHeTe MHOY3UOHHIA HaBop C HOB, Tbil KaTo Mekata
KaHiona MoXe fa (e e pasMecTuna, U3KpUBMAA WUNM YacTHUHO A3 e
6nokupana. Ao ce nasBABaT Te3u npobnemu e HeobxoAMMo Jia 06CbaNTe
TINaH C NeKyBalWA NleKap OTHOCHO CMAHA Ha WHCyNuKa. MpoBepsBaiiTe
e/l TOBA KpbBHATa CV1 3aXap 3 Aa CTe CUTYPHM, Ye NNaHa e yCneLleH.

- Mons, iiTe camo UH Habopu, ot
MicroTech.

« To3n npoayKT TpAGBa A1a ce M3M0N3Ba MOl PHKOBOACTBOTO Ha iekap Unu
JIpyr CNeUMani3upan 31paseH paboTHMK.

« Mons, npoyeTerte BHUMATENHO TOBa yKa3aHue 1 CnejiBaiiTe MHCTPyKLMMTe.

«  U3barsaiite npekomepHa QuU3nYecka aKTUBHOCT 3a Ja MpejoTBpaTUTe
TI0BPEAA B UHCYNIMHOBATa MOMMA U MHQY3UOHHUA Habop.

« MpoBepsBaliTe YeCTo CbCTOAHNETO Ha BCUUKM KOMMOHEHTY 1 06pbLLaiiTe
BHWMaHWe Ha anapmute, u3bArBaiiTe npoTMuaHe, OnoKupaHe,
U3KPUBABAHE U TH.

+ TpoBepsABaiiTe pefiOBHO HIBOTO Ha KPbBHATa 3axap. Mons, 06bpHeTe ce
KbM leKap Wik 33paBeH CeLuanicT B cnyyail Ha abHopManHy cuTyauuy.

5. Mudpopmauua 3a crepunusmupare
MeTop Ha cTepunm3aLiua: eTunexoB oK. Cpok Ha rofHOCT: 3 rofuHU(MonA
BIXKTE ETUKETA Ha ONAKOBKaTa).

6. YnoBuA Ha CbXpaHeHune

To3u npoayKT TpAGBa Ja (e CbXpaHABA Ha CYX0, XNajHO U MPOBETPUBO
MACTO, Aaney ot areHTu. He ¢ 6nu30 po
JNIe3UHGEKTaHTU.

(HR) Za uporabu sa Wellion MICRO-
PUMP sustavom inzulinske pumpe

svog lijecnika ili zdravstvenog radnika.

5. Informacije o sterilizaciji
Metoda sterilizacije: sterilizacija etilen oksidom
Rok trajanja: 3 godine (vidi datum isteka na pakiranju)

6. Uvjeti skladistenja
Ovaj proizvod treba Cuvati na hladnom, suhom i dobro prozracenom mijestu.
Izbjegavaite skladistenje u blizini dezinficijensa na bazi klora.

(i) Zauporabo s sistemom inzulinske
crpalke Wellion MICRO-PUMP

(UA) [ina BUKOpUCTaHHA 3 iHCyNniHOBOI

nomnoto Wellion MICRO-PUMP

BrasiBka: Lleit [0jatok BIAHOCUTBCA BUKMIOYHO A0 BUMKOPUCTAHHA
iHy3iliHOi cucTeMm 3 TeGNOHOBOIO KaHioNelo.

Ha3Ba npopykTy: IHcyniHoBa iHdys3iitHa cucrema
Tun: TednoHoBa KaHIoNs Ta 0CHOBA NOMMM
Aptukynu: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-S-60 / HRN-S-90)
TepMmiH BUKOPUCTAHHA: 3 PokM
[laTa BUroTOBNIEHHA: NepeBipTe eTUKETKY Ha Kopooui
06'em mepTBOrO NPOCTOPY: 6 MM Kaions - 0,82 U
9 mm KaHions - 0,87 U

1. KomnonenTn
TaKyBaHHA TeNIOHOBUX KaHIONb MICTUTb 3aXVCHUIA KOBMAYOK, M'AKY KaHiOMIO i
TONKOTPUMAY (AUB. MANIOHOK HIKYE).
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3axucHuii KoBNaYoK Kaniona TonkoTpumay
(OcHoBa NOMNU CKNAAETbCA 3 NNACTMACOBOTO LOKONA Ta MeAUYHOT UNKoi

CTpiYKN.

MenuuHa kneiika
CTpiuka

Mnactmacosmit
Lokonb

2. Baxnuea inpopmauia
BkasiBku

Lleii npogykt np
JI0MOMOr0I0 iHCYNiHOBOT nomnM Welllon MI(RO PUMP

iHCyniby 32

Opomba: Ta vlozek se lahko uporablja samo z infuzijskim setom z mehko
kanilo.

Naziv izdelka: Infuzijski set za inzulin

Tip: Mehka kanila in podlaga crpalke

REF: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-5-60 / HRN-5-90)

Rok uporabnosti: 3 leta

Datum izdelave: Odtisnjen na embalazi

Prostornina mrtvega prostora: 6mm kanila - 0.82 enote
9mm kanila - 0.87 enote

1. Sestavni deli

Paket z mehko kanilo vsebuje zacitni pokrov, mehko kanilo in iglo z drzalom,
kot je prikazano spodaj.

T4 1090 0

Zascitni pokrov Kanila Drzalo igle

Podlaga ¢rpalke ima plasticno podlago in medicinski lepilni trak.

Plasti¢na podlaga

Medicinski lepilni trak

2. Pomembna informacija

Indikacije

lzdelek je namenjen za podkozno infuzijo inzulina s drpalko
Wellion MICRO-PUMP.

To je sterilni medicinski pripomocek za enkratno uporabo.
Predvideno podrogje uporabe

lzdelek Iahko uporabl]ajo bolniki ali druZinski ¢lani, ki so seznanjeni z uporabo in
fuzijskega seta. Uporablja se lahko v domacem ali v bolni$ni¢nem

Napomena: Ovaj umetak odnosi se samo na uporabu infuzijskog seta s
teflonskom kanilom.

Naziv proizvoda: Set za infuziju inzulina

Tip: Teflonska kanila i baza pumpe

REF: WELL19-260, WELL19-290 (MTM- 4, HRN-S-60 / HRN-5-90)

Rok trajanja: 3 godine

Datum proizvodnje: Provjerite naljepnicu na kutiji

Zapremina prazne kanile: Kanila od 6 mm - 0,82 U
Kanilaod9mm~-0,87 U

1. Komponente

Pakiranje meke teflonske kanile sadrzi zastitni poklopac, meku kanilu i iglu sa
nosacem, kako je prikazano na slici ispod.
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Zastitni poklopac Kanila Nosac igle

Baza pumpe sastoji se od plasticne baze i medicinske ljepljive trake.

Plasticna baza

Medicinska ljepljiva traka

2.Vaine informacije

Indikacije

Ovaj proizvod namijenjen je supkutanoj infuziji inzulina s Wellion MICRO-PUMP
sustavom.

Ovaj medicinski proizvod sterilni je uredaj za jednokratnu uporabu.

Predvideno podrucje primjene

Ovaj proizvod moze koristiti pacijent ili clan obitelji koji je upoznat s uporabom
i radom infuzijskog seta. Moze se koristiti kod kuce ili u bolnickom okruzenju.
Lijecnik treba preporuciti postavke isporuke inzulina, ukljucujuci bolus doze i
bazalne doze.

Primjena

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu kompatibilan je sa Wellion MICRO-PUMP
sustavom i pogodan je za requlaciju dijab gdje je potrebna jna ili
dugotrajna terapija inzulinskom pumpom.

Kontraindikacije
« Koristite samo s U-100 inzulinom.
« Nemoze se koristiti za pohranu ili infuziju krvi ili krvnih proizvoda.

3. Uporaba

[1] Prvo operite ruke i mjesto za infuziju i pustite da se osusi. lzvadite bazu
pumpe iz ambalaze i stavite je na jedno od preporucenih podrugja (trbuh,
nadlaktica, bedro, donji dio leda itd.) kao $to je prikazano na Slici 1. Izbjegavajte
mijesta koja se mogu trljati o druge predmete poput remena, pojasa ili odjece.
Takoder pazite da vase mjesto infuzije bude najmanje 2-3 cm od pupka. Ne
koristite trbuh ako ste u kasnom stadiju trudnoce.

[2] Otvorite pakiranje kanile kao Sto je navedeno na pakiranju. Gurnite sklop
kanile u aplikator kao 3to je prikazano na Slici 2 dok sklop kanile ne bude u
napetom polozaju, cut cete dva klika. Trebali biste vidjeti da je sklop kanile
Cvrsto spojen na aplikator i da je aplikator cvrsto fiksiran u napetom polozaju.
[3] Uklonite zastitni poklopac kao Sto je prikazano na Slici 3.

[4] Poravnajte prednji kraj aplikatora s bazom kao $to je prikazano na Slici 4.
Pritisnite dolje u smjeru strelice dok ne cujete klik.

Sada istovremeno pritisnite dva suprotna gumba za otpustanje na aplikatoru i
kanila je umetnuta u bazu.

Napomena: Kada pritisnete gumb za otpustanje, drugu ruku morate
pritisnuti na dno kanile da se baza ne moze podici.

Moxe Aa (e u3non3ga y aoma wiv B 6GonHuuHo 3aBefieHue. Hﬂ(TpOﬁKVITe 3a
nojaBaHe Ha WHCYNWH, BKNIOUYUTENHO 3a 6azanHua u Gonycme, TpﬂﬁBa na
GbAaT NpeAnUCaHi oT nekap.

Npunoxenne

To3u NpojyKT 3a eHOKpaTHa ynoTpeta e cbBMecTUM CbC ccTemata Wellion
MICRO-PUMP u e noaxoAsLy 3a TpeTupaHe Ha AUaGeT M3UCKBALY KpaTKo-
CPOYHA WK THArOCPOYHA UHCYNMHOBA TepaniA ¢ Nomna.

MpoTuBonokasaxua

«  Ufla ce u3non3ga camo c U-100 uHcynmH.

«[la He ce M3M0N3Ba 32 CbXpaHeHMe WM UHQY3UA HA KPBB U KPbBHM
NpoAYKTH.

3.Ynorpeba
[1] MMbpBo M3MuiiTe pbleTe ct U MACTOTO Ha MHY3UA U NOACYLETe Jobpe.
/138ageTe 0cHoBaTa Ha noMMaTa OT OMaKoBKaTa i A MOCTaBeTe Ha efiHo oT

[5] Odvojite aplikator od baze pumpe pritiskom na gumb na dnu aplikatora, kao
$to je prikazano na Slici 5. Ako igla za umetanje ili nosac igle ostane na kanili,
paljivo je uklonite s mjesta za infuziju. Vratite zastitni poklopac na sklop kanile.
[6] Ako igla ostane u aplikatoru, vratite zastitni poklopac na nosa igle. Cursto
pritisnite vrh aplikatora da biste izbacili nosac igle (Slika 6) i pravilno ga zbrinite.

4. Upozorenja

«  Bududi da debljina potkoznog masnog tkiva varira od osobe do osobe,
molimo odaberite kanilu odgovarajuce duZine.

« Nepravilno umetanje igle ili pogresan odabir mjesta mogu dovesti do
greske uisporuci inzulina, infekcije i/ili peckanja na mjestu infuzije.

«  Prije postavljanja infuzijsko mjesto treba oistiti izopropilnim alkoholom.

« Buduci da uvjeti na kozi mogu varirati, trajanje medicinske trake ovisit ce
0 odabranom mijestu.
Kada proizvod koristite prvi put, prvo umetanje kanile trebate obaviti uz
strucnu pomoc.

okolju. Nastavnev dovajanja inzulina, vkljuéno z bolusnimi in bazalnimi
stopnjami, mora priporocati bolnikov zdravnik.

Uporaba

Ta izdelek za enkratno uporabo je zdruZljiv s sistemom Wellion MICRO-PUMP
in je primeren za uravnavanje sladkorne bolezni, ki zahteva kratkotrajno ali
dolgotrajno zdravljenje z inzulinsko crpalko.

Kontraindikacije
« Uporabljate samo z inzulinom U-100.
«+ Nimogoce uporabiti za shranjevanje ali infuzijo krvi ali krvnih pripravkov.

3. Uporaba

[1] Najprej umijte roke in mesto infundiranja ter pocakajte, da se osusijo.
Vzemite podlago crpalke iz embalaze in jo poloZite na eno od predlaganih
mest (trebuh, nadlaket, stegno, spodnji del hrbta itd.), prikazanih na sliki 1.
lzogibajte se podrocjem, ki bi se lahko drgnila ob druge predmete, na primer ob
pasove ali oblacila. Pazite tudi, da bo mesto vstavitve infuzijskega seta vsaj 2-3
«cm oddaljeno od popka. Ne uporabljajte trebuha, ce ste nosedi.

[2] Odprite embalazo kanile, kot je prikazano na embalazi. Sklop kanile
potisnite v aplikator, kot je prikazano na sliki 2, dokler sklop kanile niv napetem
polozaju in ne zaslisite dva klika. Videti morate, da je sklop kanile trdno povezan
zaplikatorjem in da je aplikator trdno pritrjen v napetem polozaju.

[3] Odstranite zascitni pokrov, kot je prikazano na sliki 3.

[4] Sprednii konec aplikatorja poravnajte s podlago, kot je prikazano na sliki 4.
Pritisnite navzdol v smeri pustice, da zasliite klik.

Idaj hkrati pritisnite na oba nasprotna gumba za sprostitev na aplikatorju in
kanila bo vstavljena v podlago.

Opomba: Ko pritisnete na gumb za sprostitev, morate z drugo roko
pritisniti spodnji del kanile, tako da se podlaga ne more dvigniti.

[5] Odstranite aplikator s podlage ¢rpalke s pritiskom na gumb blizu spodnjega
dela aplikatorja, kot je prikazano na sliki 5. Ce igla ali drzalo igle ostane na
kanili, ga previdno odstranite z mesta infuzije. Zascitni pokrov namestite nazaj
na kanilo.

[6] Ce igla ostane v aplikatorju, namestite zastitni pokrov nazaj na drzalo igle.
Motno pritisnite na vrh aplikatorja, da odstranite drzalo igle (slika 6) in ga
ustrezno odvrzite v skladu s predpisi.

4. Opozorila

« Ker se kolicina podkoznega mascevja razlikuje pri vsakem posamezniku,
izberite primerno dolzino kanile.

« Nepravilno vstavljena igla ali slabo izbrano mesto vstavitve lahko povzroci
napake pri dovajanju inzulina, okuzbo in /ali mravljincenje na mestu
infuzije.

« Pred vstavitvijo igle ocistite mesto infuzije z izopropilnim alkoholom.

« Ker se stanje koZe lahko razlikuje, se Zivljenjska doba medicinskega traku
razlikuje glede na izbrano mesto infuzije.

- (este novi uporabnik, morate kanilo prvié vstaviti s strokovno pomocjo.

- (ejekanila vstavljena v pravilnem polozaju, ne bi smela povzrocati bolecin,
zato redno preverjajte, ali je v pravilnem polozaju. Mehka kanila mora biti
vedno vstavljena v celoti, da boste dobili 100 % injiciranega inzulina.

- (e je mesto infuzije pordelo, zamenjajte podlago za ¢rpalko in mehko
kanilo. Poicite drugo mesto za infuzijo, da se prejSnje pozdravi.

- Cejemedicinskilepilni trak ohlapen, ali ¢e se mehka kanila v celoti ali delno
odlepi od koze, zamenjajte podlago za ¢rpalko in mehko kanilo.

«  Komplet za infuzijo zamenjajte vsakih 48-72 ur, v skladu z navodili
zdravnika.

- Vstavljeno iglo (drZalo igle) ustrezno zavrzite v posodo za ostre odpadke.

« Taizdelek je sterilen, ce embalaza ni odprta ali poskodovana. Ne uporabite,
(e je pakiranje odprto ali poskodovano.

« (eimate raven glukoze v krvi med infuzijo inzulina neobicajno visoko ali ¢e
se sprozi opozorilo za zamasitev, preverite, ali je kanila zamasena oziroma
ali prihaja do iztekanja. Ce imate kakrsenkoli dvom, zamenjajte infuzijski
set, ker se je mehka kanila mogoce premaknila, upognila in/ali delno
zamasila. Ce se katera od teh teav pojavi, morate z zdravniskim osebjem
narediti nacrt za hitro nadomescanje inzulina. Preverite raven glukoze v
krvi, da se prepricate, ali je bil nacrt uspesen.

- Prepricajte se, da uporabljate infuzijske sete proizvajalca MicroTech.

«  lzdelek morate uporabljati pod vodstvom zdravnika ali drugih zdravstvenih
delavcev.

«  Pred uporabo pozorno preberite ta navodila in jih upo3tevajte.

« lzogibajte se naporni vadbi, da ne poskodujete infuzijskega seta in
inzulinske crpalke.

«  Pogosto preverjajte stanje sestavnih delov, bodite pozorni na opozorila,
izogibajte se iztekanju inzulina in pazite, da se kanila ne zamasi, upogne
itd.

« Rednosi preverjajte raven glukoze v krvi. V primeru nenormalnih situacij se
obrnite na zdravnika ali zdravstvenega delavca.

Rok uporabnosti: 3 Ieta (glejte rok uporabnosti na embalazi)

6. Pogoji shranjevanja

lzdelek morate hraniti v hladnem, suhem in dobro prezracevanem prostoru brez
nekorozivnega plina. Izogibajte se shranjevanju v bliZini razkuzila na osnovi
klora.

Lle MeauuHmi Bupi6 € ¢ p npoayKTOM.
TNponoHoBaHuif cNeKTp 3acTOCyBaHHA

ﬂaHMM NpOAYKTOM MOXe KOpUCTyBaTUCA nauieHt a60 uneH cim' I 3Hallomuil
3 BUKOPUCTAHHAM i pOﬁOTOlO IH¢)’3IVIHOI aucTemu. [I MOXHa BUKOpUCTOBYBATH
BOMa 6o B fikapHi. YCTaHOBKM AOCTaBKM HCYNiHY, BKNIoYaloun 6oMIOCHY i
6a3anbHy HopMK, NOBUHHI BYTI pekoMeH0BaHi Nikapem navieTa.

3acrocyBaHHA

Lleit opHOpa30Buii NPOAYKT cymicHuii 3 cucTemoto ikcyniHosux nomn Wellion
MICRO-PUMP i niaxoauTb AnA nikyBaHHA LykpoBoro Aiabery, wo Bumarae
KOPOTKOCTPOKOBOT0 a0 A0BFOCTPOKOBOrO 3aCTOCYBAHHA IHCYNIHOBOI MOMMK.

MpoTunokasanua

« BukopucroyBatu TinbKu 3 ikcyniHom U-100.

+ He moxHa BUKOpUCTOBYBaTU ANA 30epiraHHA abo BAUBAHHA KPOBI, @
TaKOX NPOAYKTIB KPOBi.

3. BUKOpUCTaHHA

[1] Momuitte Bawi pyKu, a Takox Te Micue, Kyau nepeAdayacTbca BBEACHHA
iHCyniHy, paiite oMy BUMCOXHYTH. BuiiMiTb OCHOBY momnu 3 nakyBaHHA
Ta MOMICTiTh i Ha OAHY 3 PEKOMEHJ0BaHUX 30H (KWBIT, nneyve, cTerHo,
HIDKHA YaCTUHA CMMHN Ta T..), AK NOKa3aHo Ha puc. 1. YxuKaiite micub, Aki
MOXYTb TepTUCA 06 iHwwi NpeAMeTH, Taki AK pemeHi, NoAcu abo oAAr. Takox
nepeKoHaliTeca, Lo Micue ANA NPOKONY 3HAXOAUTLCA Ha BIACTaHi He MeHLe
2-3 ™ Big nynka. He BUKOpUCTOBYiiTe uepeBHy MOPOXHUHY, AKWO BY
nepe6yBaETe Ha OCTaHHIX MCALAX BarITHOCTI.

[2] Bigkp 3 K Ha ynakoLi. Bctasre
KaHionio B ONOK ANA rONKM, AK NOKA3aHO Ha ManioHKy 2, A0 TUX mip, NoKuM
KaHIONA He 3aMKHeTbcA B 6noli, 3poGMBLIM ABA KnauaHHA. Bu noBuHi
n06auTy, 1o 670K ANA TONKM MiLHO 3'€AHAHMI 3i 3MIHHUM NPUCTPOEM ANA
TOMKW, a BCTaBKA MILIHO 33KPinieHa B 3aTUCHYTOMY MONOXKEHHI.

[3] 3HiMiTb 3aXVICHUiA KOBNAYOK, AK MOKa3aHo Ha puc. 3.

[4] BcTaHOBITH Nepe/iHio YaCTUHY BCTaBKM 3 0CHOBOIO NOMNM, AK N10KA3aHO Ha
puc. 4. HatuckaiiTe y HanpaMKy CTPInKw, NOKI He NOUyeTe KNaLaHHA.

Tenep 04HOUACHO HATUCHITL ABI NPOTUNEXHI NYCKOBI KHOMKY Ha BCTaBL, Ta
KaHiona 6y/ie BCTaHOBNEHa B OCHOBY.

Mpumirka: Mpu HaTUCKaHHI MYCKOBYUX KHOMOK iHLLA pyKa NOBUHHA byT
NPUTUCHYTA A0 HIDKHBOI YaCTWHW KaHioi, W06 moBepxHA miacTaBku
OCHOBM He 3MOTNa NiAHATHCA.

[5] BinkniouiTb BCTaBKY BiA OCHOBU NOMMM, HATUCHYBLUN KHOMKY B HIDKHilt
YaCTUHI BCTaBKW, AK NOKA3aHO Ha ManioHKy 5. fIKiLio ronka a6o ronkotpumay
3AMUWAETLCA NPUKPINAEHUM A0 KaHIoni, 06epexHo BUiMITL Fioro 3 Micus
npoKoA. 3aMiHiTb 3aXMCHWIi KOBNAUOK Ha 6oL ronKy.

[6] AIkiio ronka 3anuLWa€eTbCA Y BCTaBL, BCTAHOBITH 3aXUCHMIA KOBMAYOK Hasap
Ha ronKoTpuMay. MiLiHO HATUCHITL Ha BEXHIO YaCTUHY BCTaBKY, 06 BUTATH
TONKOTPUMAY (PUC. 6) Ta yTUNI3yiiTe /10r0 HANEXHUM YUHOM.

4. MonepepeHHA
« Ockinbkv TOBLUMHA NiAWIKIPHOT XMPOBOI TKAHUHI Y KOXHOT MIOAUHY Pi3Ha,
6Gyzb nacka, BUGEPITH KaHIOMIO BiANOBIAHO AOBXKUHN.
ronkn abo it BUGIp Micua moxe
NpU3BECTY A0 NOMUNOK NPU BBEZIEHH iHCYNiHY, iHdeKLii Ta/abo BiguyTTa
NOKONIOBAHHSA B MiCLli BBEZIEHHS.
« llepen BBeAeHHAM TOMKM HeOOXIAHO OYUCTUTM Micue BBeJeHHA
i3onponinosum cnupTom.
« Ockinbkin CTaH LKIPH MOXe 3MiHI0BATUCA, TepMiH CyXbu Kneiikoi
CTPIYKY 3aNeXUTb Bifi 06paHOro Micus.
« flKiLlo BY BUKOPUCTOBYETE MPOJYKT B NepLuMii pas, HeoOXIAHO BUKOHAT
nepLLy YCTaHOBKY KaHioni 3a J0NOMOroio npodecioHana.
«  paBuibHO BBeJeHA KaHiNA He MOBUHHA BUKMUMKaTH Gomio. Tomy
PErynApHO - nepesipsiite, it A BOHa B
lina 100% iHcyniy T KaHions 3aBXaun
TOBMHHA ByTv BBE/EHa NOBHICTIO.
fIKWO Ha Micui BBEAEHHA € NOYEPBOHIHHA, 3aMiHiTb OCHOBY MOMMYN Ta
M'AKY KaHionto. Jlo TUX nip, Noky BuXiAHe MicLe He 3axuBe, byab nacka,
BUKOPUCTOBYIATE iHLLIE MicLie ANA NPOKONY.
« flKwo Kneiika cTpiuka ocnabnexa, abo M'AKa Katona noBHicTio abo
4acTKOBO BiAOKPeMIeHa Bif LWKipy, GyAb Nlacka, 3aMiHiTb 0CHOBY NOMNY
Ta M'AKY KaHIoNio.
« 3amiHioiiTe iHQY3ifiHy CuCTeMy KOXHI 48-72 roAwHM BIANOBIAHO A0
THCTPYKUi# nikaps.
« Yruni3yitre Tpumay ronku (r P
KOHTeiiHep ANA TOCTPUX NPeAMeTiB.
« Lleit npoyKT € CTEpUNbHUM, AKLLO TINbKY NaKyBaHHA He PO3KpuTO abo
He NOLKOZKeHO. He BUKOPHCTOBYiiTe, AKLIO NaKyBaHHA byno po3kpuTo
260 NoLIKOZXeEHO.
AKWO nip yac BBe/IHKA iHCYNiHY piBeHb IMioKo3m y Baluiii KpoBi AocuTb
BUCOKUiA a00 € CUrHan Npo OKMio3il, NepeBipTe, uu HeMae 3aKynopku
Ta/abo BUTOKY. ¥ pa3i CyMHIBIB 3aMiHiTb iHQY3iilHy cucTemy, ocKinbku
KaHiNA Morna ocnabHyTu, 3irHyTuca i/abo yacTkoBo 3abnokysatica.
Y pasi BUHUKHEHHA Gym: AKOT 3 LMX npoﬁnem noBUHHI 6yTM AOCTYNHI
daxi NS WBIAKOT 3aMiHW
mcynmy I'IepeslpTe piBeHb [I0KO3M B KPOBI, W06 NepeKoHaTuca, 1o
npoLie/lypa npoiiLuna ycnilHo.
«  lepekoHaiitec, 110 BIt BUKOPUCTOBYETE iHdy3iliHi cuctemm BupobHuLTBa
MicroTech.
« Lleit npojyKT NOBUHeH BUKOPUCTOBYBATHCA Mif HATNAZOM BALLIOTO NiKapA
60 iHLLIOrO MeAMYHOrO NpaLiBHUKA.
+ byab nacka, yBaxHo NpouwTaiite Leil AOAATOK Nepes BUKOPUCTAHHAM
NPOAYKTY | AOTPUMYiATECH IHCTPYKIl.
YHUKaiiTe  iHTEHCUBHUX  QI3MUHMX HaBaHTaXeHb, 100  YHUKHYTM
NOLIKOZXKeEHHSA IHQY3iliHOT CUCTeMY Ta iHCyRiHOBOT noMnu.
« T[lepesipaiite vacTile CTaH BCIX KOMMOHEHTIB, CTeXTe 3a CUrHanamm
TPUBOTY, YHUKiATe BUTOKIB, NPOTiKaHb, BUMHIB i T.4.
«  PerynapHo nepesipaiite piseHb Uykpy B Kposi. byab nacka,
NPOKOHCYNLTYVITeCA 3i (BOIM Nikapem abo MeanyHuM daxiBuem B pasi
BUHUKHEHHS HE3BUYHUX CUTYaL.

YNHOM B

5. Indopmaiia 3i crepunizauii
Mertog cTepunisauii: crepunisauis okucom etunexy
TepMiH npupaTHocTi: 3 poku (AB. TepMiH MPUAATHOCTI Ha ynaKoBLi)

6.YmoBy 36epiranua

Ledi  mpopykT cnigy  36epiratu B TpOXOnORHOMY, - Cyxomy i notpe
NpoBiTPIOBaHOMY Micui. YHukaiite 36ep nobausy dekujit
3ac06iB, L0 MiCTATb Xn10p.
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