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Do not re-use

Pro jednorazové pouZiti
M& ikke genbruges

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Al kéyta uudelleen

Ne pas réutiliser

Nije za vi$ekratnu uporabu
Ujrafelhasznalni tilos

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
M4 ikke brukes om igjen
Nie uzywac ponownie

N&o reaproveitar
NepouZivajte opakovane
Samo za enkratno uporabo
Far ej teranvandas
TATEHER
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Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD

Pouzijte do (datum pouZitelnosti) RRRR.MM.DD
Anvendes inden (udipbsdato) AAAA-MM-DD
Verwendbar bis (Verfallsdatum) JJJJ-MM-TT

Fecha de caducidad AAAA-MM-DD

Viimeinen kayttpaiva VWWV-KK-PP

Utiliser jusqu’au (date de péremption) AAAA-MM-JJ
Upotrijebiti do (rok valjanost) GGGG-MM-DD
Felhasznélhato (lejarati idd) EEEE-HH-NN

Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM-GG

Te gebruiken tot (vervaldatum) JJJJ-MM-DD

Bruk innen (utlepsdato) AAAA-MM-DD

Nalezy wykorzystac do (data waznosci) RRRR-MM-DD
Utilizar até (Prazo de validade) AAAA-MM-DD
Datum spotreby (datum exspirécie) RRRR-MM-DD
Uporabiti do (rok uporabe) LLLL-MM-DD
Utgangsdatum (AAAA-MM-DD)
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Sterilized using ethylene oxide
Sterilizovano pomoci etylenoxidu
Steriliseret med ethylenoxid

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con dxido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
Sterilizirano etilen oksidom
Etilénoxiddal sterilizalva
Sterilizzato con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowany przy uzyciu tienku etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizovane etylenoxidom
Sterilizirano z etilen oksidom
Steriliserad med etylenoxid
EBEBRAZRERE
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Single sterile barrier system

Systém jednovrstvé sterilni bariéry
Enkelt sterilt barrieresystem
Einfaches Sterilbarrieresystem
Sistema de barrera esteril simple
Yksittdinen steriili estojérjestelma
Systeme de barrigre stérile simple
Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom
Egyszeres steril gatrendeszer
Sistema di barriera sterile singolo
Enkel steriel barrieresysteem

System med én steril barriere
System pojedynczej bariery steryinej
Sistema de barreira estéril simples
Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Enojni sterilni pregradni sistem
Enkelt sterilt barridrsystem
BREHERRERG
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Disconnecting // Odpojeni // Frakobling // Trennen //
D ion // inen // Dé "
Odvajanije // Levélasztas // Scollegamento //
Loskoppelen // Frakobling // Roztaczenie //

D @o // Rozpojenie // O janje //
Bortkopp-ling // FRETEE // Juaall // pina

Reconnecting // Pripojeni // Tilkobling //

Erneutes Verbinden // Reconexion //

Kytkeminen // Branchement // Ponovno spajanje //
Ujracsatlakoztatas // Ricollegamento //

Opnieuw koppelen // Tilkobling // Potaczenie //
Reconexdo // Obnovenie spojenia // Ponovno
priklaplianje // Tillbakakoppling / B & //
Juogidl ole! //wTnn an
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Ypsomed GmbH

Am Euro Platz 2 // 1120 Wien

kostenlose Service-Hotline: 00800 55 00 00 00
Ypsomed Australia PTY Limited

602/20 Bungan St. // Mona Vale NSW 2103
Customer Care Free Call: 1800 447 042
Ypsomed BVBA

Researchdreef 12 // 1070 Brussel
Klantenservice / Service clientéle /

kostenlose Service-Hotline: 0800 -294 15

Ypsomed Canada inc.

1 Holiday Avenue, Suite 647 // Pointe Claire, Quebec HOR-5N3

Toll free / Sans-frais: 1-833-695-5959

Ypsomed AG

Markt Schweiz / Marché suisse / Mercato svizzera
Weissensteinstrasse 26 // 4503 Solothurn
kostenlose Service-Hotline / Numéro gratuit /
Numero verde: 0800 44 11 44

Ypsomed s.r.0.

Vinohradskéd 1597/174 // 130 00 Praha 3
Bezplatna zakaznicka linka: 800 140 440
Ypsomed GmbH

Hochster StraBe 70 // 65835 Liederbach
kostenlose Service-Hotline: 0800 9776633
Ypsomed ApS

Smedeland 7 // 2600 Glostrup // +45 48 24 00 45

H

=
~
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Ypsomed Diabetes, SLU

Avda. Madrid, 95, 5° 1% // 08.028 Barcelona

Atencion al Cliente: 900373955

Ypsomed Oy

Eteldinen Salmitie 1// 02430 Masala //

Asiakaspalvelu: +358 (0)9 250 1350

Ypsomed S.A.S

44 rue Lafayette // 75009 Paris / Service clientele: 0800 883056
Ypsomed India Private Ltd.

10/61/1-F, Kirti Nagar Industrial Area // New Delhi, PIN-110015
Customer Care: 099999 75157

Ypsomed ltalia S.r.I.

Via Santa Croce, 7 // 21100 Varese // +39 0332 189 0607

Ypsomed BV

Einsteinbaan 14 // 3439 NJ Nieuwegein

Klantenservice: 0800-9776633

Ypsomed AS

Papirbredden // Grgnland 58 // 3045 Drammen // Brukerstgtte: 800 74 750
Ypsomed Polska Sp. z 0.0.

Dziekonskiego 1// 00-728 Warszawa // Bezptatna infolinia: 800101621
Ypsomed AB

Elektrogatan 10, 7tr // 171 54 Solna // Kundtjanst: 08 601 25 50
Ypsomed Ltd.

1 Park Court // Riccall Road // Escrick // North Yorkshire // YO19 6ED
Customer Care: 0344 856 7820 (Calls to this number are free of charge from mobile phones
and landlines, plus your phone company’s access charge.)
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Infusion Set // Infuzni set // Infusionssaet // Infusionsset // Set de infusion // Infuusiosetti // Dispositif de perfusion // Infuzijski set // Inflzids készlet
Set d'infusione // Infusieset // Infusjonssett // Zestaw do infuzji // Kit de infus&o // Inflizna stiprava // Infuzijskega seta // Infusionsset // BiRS // cis de seaa /'MW NOW

%9 Unomedical

A Convallec Company

N2

o] &
Unomedical a/s Ypsomed AG
Aaholmvej 1-3, Osted Brunnmattstrasse 6
DK-4320 Lejre CH-3400 Burgdorf
Denmark Switzerland

C€ YPS®MED
www.infusion-set.com 0459 www.mylife-diabetescare.com/YpsoPumplnset SELFCARE SOLUTIONS

Made in Mexico // Vyrobeno v Mexiku // Lavet i Mexico // Hergestellt in Mexico // Fabricado en México // Valmistettu Meksikossa // Fabriqué au Mexique // Izraden u Meksiku // Gyartas
helye Mexikd // Prodotto in Messico // Geproduceerd in Mexico // Produsert i Mexico // Wyprodukowano w Meksyku // Fabricado no México // Vyrobené v Mexiku // Narejeno v Mehiki
Tilverkad | Mexico // SBFREFHIIE // chusdl b gia / 17'0702 WXIM

10144546-MSTR/V03 // 2020-04

Freedom. Confidence. With Ypsomed.

Inset

YpsoPump® Inset

Infusion Set

YPS©MED

SELFCARE SOLUTIONS
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Reference/model number
Referenni ¢islo/Cislo modelu
Reference-/modelnummer
Referenz-/Artikelnummer
Referencia/nimero de modelo
Tuotenumero

Référence catalogue
Referentni broj / broj modela
Referencia/modellszam
Numero rif./Numero modello
Referentie-/modelnummer
Referanse-/modelinummer
Numer ref./numer modelu
Referéncia/nimero do modelo
Referencné Cislo/Cislo modelu
Referencna Stevilka/Stevilka modela
Referens-/modelinummer
5% |BS
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Global Trade Item Number

Globalni Eislo obchodni polozky
Global Trade ltem Number

Globale Handelsartikelnummer
Nimero Mundial de Articulo Comercial
Global Trade -erdn numero

Code article international

Globalni broj trgovine

Globalis kereskedelmi szam

Global Trade Item Number

Global Trade Item Number

Global Trade ltem Number

Globalny numer jednostki handlowej
Numero global de item comercial
Cislo globalneho obchodného Gisla
Globalna trgovinska Stevilka izdelka
Global Trade Item Number
EHASTERS
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Lot number
Sarze
Lotnummer
Chargennummer
Nimero de lote
Erdnumero
Numéro de lot
Broj serije
Sorozatszam
Numero lotto
Batchnummer
Partinummer
Numer serii
Nimero do lote
Cislo Sarze
Serijska Stevilka
Lotnummer
#s
ERRUN

NIYX 19010
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Manufacturer
Viyrobce
Producent
Hersteller
Fabricante
Valmistaja
Fabricant
Proizvodat
Gyarto
Produttore
Producent
Produsent
Producent
Fabricante
Vyrobca
Proizvajalec
Tillverkare
HER
aiadl A5, 30
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Date of Manufacture YYYY-MM-DD
Datum vyroby RRRR.MM.DD
Fremstillingsdato AAAA-MM-DD
Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD
Valmistuspaivamaara VWWV-KK-PP
Date de fabrication AAAA-MM-JJ
Datum proizvodnje GGGG-MM-DD
Gyartasi id: EEEE-HH-NN

Data di fabbricazione AAAA-MM-GG
Productiedatum JJJJ-MM-DD
Produksjonsdato AAAA-MM-DD
Data produkcji RRRR-MM-DD

Data de fabrico AAAA-MM-DD
Déatum vyroby RRRR-MM-DD
Datum izdelave LLLL-MM-DD
Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)
HER#E-A-H
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Distributor
Distributor
Distributer
Distributor
Distribuidor
Jélleenmyyja
Distributeur
Distributer
Forgalmazo
Distributore
Distributeur
Distribugr
Dystrybutor
Distribuidor
Distribdtor
Distributer
Distributor
S EHTE
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Consult instructions for use
Prostudujte si ndvod k pouZiti

Se venligst brugervejledningen
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Katso kayttohjeita

Consulter le mode d’emploi
Pogledajte upute za uporabu
Lasd a hasznélati utasitést
Consultare le istruzioni per I'uso
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Folg bruksanvisningen
Przestrzegac instrukcji obstugi
Consultar as instrugdes de utilizagéo
Pozrite si ndvod na pouzivanie
Upostevajte navodila za uporabo
Folj bruksanvisningen

S DL At

Jlaria) olalid,) el
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Caution: see instructions for use

Upozornéni: prectéte si navod k pouziti.
Forsigtig: Se brugsanvisningen

Achtung: Gebrauchsanweisung beachten
Atencion: ver las instrucciones de uso

Huomio: katso kayttdohje

Attention: Consulter les instructions d’utilisation
Pozor: pogledati upute za uporabu

Figyelem! Olvassa el a hasznélati utasitést
Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

Let op: raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Forsiktig: Se bruksanvisningen

Uwaga: nalezy zapoznac sig z instrukcja obstugi
Cuidado: consultar as instrugdes de utilizagdo
Pozor: pozri ndvod na pouzitie

Pozor: glejte navodila za uporabo

Se upp! Lés bruksanvisningen

EE: SAERRRE
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Medical device
Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
Producto sanitario
Laédkinnéllinen laite
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Gydgyaszati eszkiz
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Zdravotnicka pomdcka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
BT
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Non-pyrogenic
Nepyrogenni
Non-pyrogen
Pyrogenfrei
Apirégeno
Pyrogeeniton
Apyrogéne
Nepirogeno
Nem pirogén
Apirogeno
Niet-pyrogeen
Ikke-pyrogen
Niepirogenny
Nao-pirogénico
Nepyrogénne
Apirogeno
Pyrogenfri
all Aladl g1 ¥
219 X7

Keep dry

Uchovévejte v suchu
Opbevares tort

Trocken aufbewahren
Mantener seco
Pidettava kuivana
Conserver au sec
Cuvati na suhom mjestu
Tartsa szdrazon
Conservare in un luogo asciutto
Droog bewaren
Oppbevares tort
Chronic przed wilgocia
Conservar seco
Uchovavajte v suchu
Hranite na sunem
Forvaras torrt
REFT12
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Do not use if package is damaged

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

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

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut

Ne pas utiliser si I'emballage est détérioré

Ne Koristiti ako je pakiranje osteceno

Ne haszndlja, ha a csomagolas megsériilt.

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
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
NepoutZite, ak je obal poskodeny.

Ne jajte, Ce je ovojnina

Anvénd inte produkten om forpackningen &r skadad
HORBRAEER
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Keep away from sunlight

Chraiite pred slune¢nim zarenim

M ikke udszttes for direkte sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar
Pidettava poissa auringonvalosta
Conserver & I'abri de la lumigre du soleil
Drzati zasticeno od sunceve svjetlosti
Tartsa napfénytdl tavol

Conservare al riparo dalla luce solare
Niet blootstellen aan zonlicht
Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattlem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Chrarite pred sine¢nym svetiom
Hranite zas¢iteno pred soncno svetlobo
Skyddas frén solljus
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Open here
Otevfit zde
Abnes her
Hier 6ffnen
Abrir aqui
Avaa tésta
Ouvrir ici
Otvori ovdje
Itt nyilik
Aprire qui
Open hier
Apnes her
Otworz tutaj
Abrir aqui
Otvorte tu
Odprite tukaj
(Oppnas har
XETH
Ua il

N> NNo
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.
Oznaceni CE (Conformité Européenne). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni je pIné ve shodé s platnymi zakony Evropskeé unie.

Conformité Et é Dette symbol betyder, at enheden overholder alle gaeldende EU-akter.

Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt vollstdndig mit den geltenden der Européi Union (i

Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo significa que el dispositivo cumple las leyes apli de la Union Europea.

Conformité Et é i i i Tama symboli tarkoittaa, ettd laite on taysin yndenmukainen sovellettavien Euroopan unionin sééddsten kanssa.

Conformité européenne. Ce symbole certifie la conformité de ce dispositif aux Iégislations en vigueur dans I'Union européenne.

Conformité Européenne (Europska sukladnost). Ovaj simbol oznacava da je proizvod u skladu sa svim primjenjivim propisima Europske unije.

Eurépai megfeleldség. Ez a jel azt mutatja, hogy a termék teljesen megfelel a vonatkozo EU-el6irdsoknak.

Conformita Europea. Questo simbolo indica che il dispositivo & perfettamente conforme alle normative vigenti nell'Unione Europea.

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool houdt in dat het hulpmidde volledig voldoet aan de richtlijnen en verordeningen van de Europese Unie.
CE-merket. Dette symbolet betyr at enheten oppfyller alle kravene i gjeldende EU-direktiver.

Europejska deklaracja zgodnosci (Conformité Européenne). Ten symbol oznacza, ze wyrob jest w peini zgodny z igzujacymi przepisami Unii E:

Conformidade Europeia (European Conformity). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total i com as leis aplicaveis da Unido Europeia.
Conformité Européenne (oznacenie CE). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je Gplne v stilade s platnymi zakonmi Eur6pskej tnie.

Conformité Et é z I i standardi). Ta simbol pomeni, da je pri ¢ skladen z imi akti Evropske unije.

Conformité é (Europeisk & Den hér symbolen betyder att apparaten fullstandigt uppfyller kraven i tillimpliga Europeiska unionens réttsakter.
HERMTE. EFSRTZEETEAEERNRBERS.

Lo Jsanall 25591 a3V 05 3 g Ul 38150 Sleal of G el 138 ey (4255590 4ailaall) Conformité Européenne

J9IVRD TINRD 'PIN2 NINYYD NIWATA 73 7V 01707 naw 'wonnw |x¥n a1 7no (CE) European Conformity |7n
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Prescription required, does not apply in all geographies

Zafizeni vazané na lékar'sky pedpis; to neplati ve vSech oblastech
Receptpligtig, geelder ikke i alle omrader

Verschreibungspflichtig, gilt nicht in allen Regionen

Se requiere receta médica, no se aplica en todos los territorios
Laakemadrays vaaditaan, ei koske kaikkia maita

Ordonnance requise, ne s'applique pas dans tous les pays

Samo na lijecnicki recept, ne vrijedi u svim drzavama

Orvosi rendelvényre, nem érvényes mindenhol

E richiesta la prescrizione medica; non valido in tutte le aree geografiche
Alleen op recept verkrijgbaar. Dit geldt niet in alle landen

Reseptpliktig gjelder ikke i alle land

Produkt wydawany na recepte; nie dotyczy wszystkich obszaréw geograficznych
Prescrigdo necessaria, ndo se aplica em todas as geografias

Vyzaduje sa predpis, nevztahuje sa na vietky geografické oblasti
Zahtevan je recept, vendar se to ne nanasa na vse regije

Receptpliktigt; géller inte pa alla marknader
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Indications for use:

The YpsoPump® Inset infusion set is indicated for the
subcutaneous infusion of insulin administered by

the external infusion pump YpsoPump®. The infusion set
is indicated for single use.

Intended Use

The infusion set is indicated for subcutaneous infusion
of insulin in the treatment of diabetes. The infusion set
has been tested to be compatible with insulin approved
for subcutaneous infusion.

Description

YpsoPump® Inset is an infusion device which combines
an infusion set with an aid for infusion (serter). As the
infusion set is an integrated part of the serter, YpsoPump®
Inset is delivered assembled and ready for use as a
single, sterile unit.

Contraindications
YpsoPump® Inset is neither intended nor indicated for
use in intravenous infusion of blood or blood products.

YPU_IFU_Inset_MSTR.indd 8-9

WARNINGS
Carefully examine the instructions for use before
inserting YpsoPump® Inset. Failure to follow instruc-
tions may result in pain or injury.
YpsoPump® Inset is only sterile and non-pyrogenic
if the insertion device is undamaged and unopened.
Do not use if the insertion device is already open
or has been damaged. Ensure sterility by checking
if the sterile paper and tamper-proof seal are
undamaged.
When using YpsoPump® Inset for the first time,
do so in the presence of a healthcare provider.
Since different individuals have varying amounts of
subcutaneous layer, ensure that an appropriate
cannula length is chosen to fit your needs.
Inaccurate medication delivery, site irritation
or infection may result from improper insertion or
maintenance of your infusion site.
Do not re-insert the introducer needle into the
infusion set. This could cause a tearing or damage
of the soft cannula and may lead to unpredictable
medication flow.
Reuse of the infusion set may cause site irritation
or infection and may lead to inaccurate medication
delivery.

Be sure that the needle guard is removed before

insertion is made.

If the soft cannula bends during insertion, apply a
new YpsoPump® Inset immediately at a new site.

PRECAUTIONS
Never try to fill or free a clogged tubing while the
infusion set is inserted. This may result in unpredict-
able medication flow.
When unwinding, release the tubing with caution as
a hard pull of the tubing can result in damage to
the infusion device. Ensure that the infusion set is
properly in place in the serter when the tubing is
fully released — see picture 8.
Do not leave air in the infusion set. Make sure to fill
the tubing completely. Consult pump manufacturer’s
instructions for use.
YpsoPump® Inset is a single use device and should
be disposed of immediately after use. Do not clean
or re-sterilize.

Do not in any way put disinfectants, perfumes,
deodorants, cosmetics or other products containing
alcohol or desinfectants in contact with the
connector or the tubing. This may impact the integrity
of the infusion set.

Replace the infusion set if the adhesive tape
becomes loose or is displaced from its original site.
Since the cannula is soft, it will not cause any
pain if it becomes disloged, and this may take place
without notice. The soft cannula must always

be completely inserted to receive the full amount of
medication.

Replace the infusion set every two to three days, or
per your healthcare provider’s instructions.

If your insertion site becomes irritated or infected,
replace the infusion set and use a new site until the
first site has healed.

Wash your hands before disconnecting and recon-
necting the infusion set. Consult your healthcare
provider on how to compensate for missed medica-
tion when disconnected.

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

RECOMMENDATIONS
Check your blood glucose level one to three hours
after insertion of the YpsoPump® Inset. Measure
your blood glucose on a regular basis. Discuss this
with your healthcare provider.
Do not change your infusion set just prior to
bedtime, unless blood glucose can be checked one
to three hours after insertion.
If your blood glucose level becomes unexplainably
high or an occlusion alarm occurs, check for clogs
and leaks. If in doubt, change your infusion set since
the soft cannula could be dislodged or partially
clogged. Discuss a plan to bring down your blood
glucose level with your healthcare provider should
any of these problems arise. Test your blood glucose
level to make sure the problem is corrected.
Carefully monitor your blood glucose level when
disconnected and after reconnecting.
If, during the use of this device or as a result of its
use a serious incident has occurred, please report it
to the manufacturer and to your national authority.

Inset

Storage and Disposal
Store infusion sets in a cool, dry location at room
temperature. Do not store infusion sets in direct
sunlight, or in high humidity.
Store and handle insulin according to the manufac-
turer’s instructions.
Put the lid back on the insertion device and dispose
in a proper sharps container according to local laws,
to avoid risk of needle stick.
Dispose of a used infusion set according to local
regulations for biohazardous waste.
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English

Preparation and Insertion

Read all instructions carefully before using the YpsoPump® Inset infusion set. For information about pump therapy,
possible errors, and potential risks and their causes, consult your pump manufacturer’s instructions for use before
connecting YpsoPump® Inset. When using YpsoPump® Inset follow proper hygiene procedures. Please see the cor-

responding illustrations on page 88—90.
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Contents

A Lid [F1 Connector needle
B Needle guard [G] Tubing

C Soft cannula [H]Introducer needle
D Adhesive tape [1] Insertion device
E Cannula housing [J] Sterile paper
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Important note!
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Three raised dots — press here when lifting the lid
off (see Figure 6)

Lined indentations — press here when loading
YpsoPump® Inset (see Figure 10)

Round Indentations — press here simultaneously when
releasing YpsoPump® Inset (see Figure 12)
Disconnect cover (see Figure B)

INSTRUCTIONS

Unfold the cover of this booklet to view images that

correspond to the steps below.

1 Wash your hands before inserting YpsoPump® Inset.

2 Suggested insertion sites. Choose an insertion site
as recommended by your healthcare provider. Do not
use an area right next to your previous insertion site.

3 Clean the infusion site with a disinfectant as directed
by your healthcare provider. Be sure the area is air
dry before inserting YpsoPump® Inset.

4 Pull the red tape to remove the protective seal.

5 Remove the sterile paper.

6 Press the three raised dots on each side of the lid
firmly with one hand and lift up the lid with the other
hand.

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

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

7 Unwinding the tubing: Carefully twist the beginning
of the tubing out of the slot. Now unwind the
tubing from the insertion device by pulling it carefully
upwards.

CAUTION: Do not touch the YpsoPump® Inset intro-
ducer needle when unwinding the tubing. Be careful
not to pull too hard when the tubing is fully released.
You could accidentally remove the infusion set from
the introducer needle.

Before insertion: 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 instructions of the YpsoPump®.

Priming volume for the tubing with adapter
(U-100 insulin, volumes are approximative):
46.c¢m (18inch): 10 units (0.10 ml
60cm (24inch): 12 units (0.12 ml)
80cm (31inch): 14 units (0.14 ml)
110cm (43inch): 18 units (0.18 ml)

CAUTION: When priming the infusion set, hold
YpsoPump® Inset with the needle pointing

down to ensure that medication does not come in
contact with the adhesive backing paper.

1
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Pull up gently to remove the adhesive backing paper.
Prepare the inserter: Place fingers on lined
indentations. Press lined indentations on each side.
Pull spring until you hear a “click”.

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

CAUTION: Before positioning YpsoPump® Inset over
the cleaned infusion site, place the tubing in the slot
on the side of the inserter to ensure that the tubing is
not caught underneath the infusion set during
insertion.

Insert YpsoPump® Inset: Position YpsoPump® Inset
over the insertion site. Simultaneously press the
round indentations on both sides of the insertion
device to insert YpsoPump® Inset.

Push gently on the center of the inserter to secure the
adhesive on the skin.

Remove the serter and introducer needle by grasping
the center and pulling it gently back. Gently mas-
sage the adhesive onto the skin. Fill the empty space
in the cannula with the following amount of insulin:

U-100 insulin:
6 mm: 0.1 units (0.001 ml)
9 mm: 0.2 units (0.002 ml)

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

Inset

Disconnect

A

YpsoPump® Inset allows you to temporarily disconnect
your pump without having to change the infusion
set. Hold the adhesive in place by placing a finger
just in front of the cannula housing, and gently
squeeze the sides of the connector. Pull the connector
needle straight out from the cannula housing.

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

Reconnect

4

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

CAUTION: When priming the infusion set, hold
YpsoPump® Inset with the needle pointing down.
Remove the disconnect cover from the cannula
housing by pressing the grips. Place a finger on the
adhesive tape just in front of the cannula housing.
Push the connector needle straight in until you hear
a “click”.

11
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Cesky

Indikace k pouziti:

Infuzni set YpsoPump® Inset je indikovan k podkoznim
infuzim inzulinu, aplikovanych externi infuzni pumpou
YpsoPump®. Infuzni set je urcen k jednomu pouZiti.

Poutziti

Infuzni set je urcen k podkozni infuzi inzulinu pfi l6Cbé
diabetu. Infuzni set byl testovanim shledan kompatibilni
s inzulinem schvéalenym k podkozni infuzi.

Popis

Zafizeni YpsoPump® Inset je infuzni prostiedek, ve
kterém je kombinovan infuzni set (katétr) s pomickou
pro zavedeni infuze (zavadéc). Jelikoz je infuzni set

integrovanou ¢asti zavadéce, infuzni zafizeni YpsoPump®

Inset se dodava sestavené a pripravené k pouziti jako
jedna sterilni jednotka.

Kontraindikace

Infuzni set YpsoPump® Inset neni uréena ani indikovana
k pouZiti pfi nitroZilni aplikaci krve ¢i krevnich produktd.

12
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VAROVANi

Pred zavedenim zafizeni YpsoPump® Inset si
pozorné prectéte ndvod k pouZziti. NedodrZeni
pokyni miZe mit za nésledek bolest nebo poranéni.
Infuzni set YpsoPump® Inset je sterilni a apyrogenni
pouze tehdy, jestlize nebylo poskozeno ¢i otevieno
zavadéci zafizeni. Zavadéci zafizeni nepouzivejte,
pokud jiz bylo otevieno nebo doslo k jeho poskozeni.
Ujistéte se o sterilité kontrolou neporusenosti steril-
niho papiru a tésnici hmoty chrénici proti nezédouci
manipulaci.

Prvni zavedeni zafizeni YpsoPump® Inset provedte v
pritomnosti zdravotnického pracovnika. Jelikoz

riizni lidé maji rizné silnou podkozni vrstvu, ujistéte se,
Ze zvolena délka kanyly odpovidé vasim potfebam.
Pfi nespravném zavedeni nebo nespravné péci

0 misto zavedeni mize dojit k nepfesné aplikaci
|éCivého pripravku, podrazdéni nebo infekci mista
zavedeni.

Jehlu zavadéce nenasazujte na infuzni set opakované.
Mohla by se tim roztrhnout nebo poskodit mékka
kanyla, coz by mohlo zpiisobit nepredvidatelny
priitok Iécivého pipravku.

Opakované pouZiti infuzniho setu miize zpGsobit
podrazdéni nebo infekci mista zavedeni, coz miize
vést k nepresné aplikaci lé¢ivého pripravku.

NeZ zacnete infuzni set zavadeét, presvédcte se, Ze je
odstranén kryt jehly.

Pokud se mékka kanyla pfi zavadéni ohne, pouzijte
okamZité nové zafizeni YpsoPump® Inset v jiném
misté.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Kdyz je infuzni set zavedeny, nikdy se nepokousejte
naplnit ¢i uvolnit ucpanou hadicku. Mohlo by to
zplisobit nepredvidatelny priitok Iécivého pripravku.
Pfi odvijeni hadi¢ku uvoliiujte opatrné, jelikoz prudké
Skubnuti by mohlo poskodit infuzni zafizeni. Az bude
hadicka UpIné uvolnéna, zajistéte, aby byl infuzni set
spravné zaveden do zavadéce — viz obr. 8.

V infuznim setu nenechavejte vzduch. Presvédcte
se, Ze je haditka YpsoPump® Inset zcela napinéna.
Prectéte si navod k pouziti od vyrobce pumpy.
YpsoPump® Inset je zafizeni k jednorazovému
pouziti a okamzZité po pouZiti by se mélo zlikvidovat.
Necistéte jej, ani jej znovu nesterilizujte.

V zadném pripadé nedovolte, aby se dezinfektni
prostiedky, parfémy, deodoranty, kosmetické pripravky
a jiné produkty obsahuijici alkohol nebo dezinfekéni
pripravky dostaly do kontaktu se spojkou ¢i hadickou.
Mohlo by to mit vliv na neporusenost infuzniho setu.
Infuzni set vymérite, pokud se lepici paska uvolni
nebo posune z pivodniho mista. Jelikoz je

kanyla mékka, jeji vysunuti nezplisobuje Zadnou
bolest a miize k nému dojit bez povSimnuti.

K podani celého mnozstvi Iéku Civého priprav musi
byt mékka kanyla UpIné zasunuta.

Infuzni set vyménuijte vzdy po dvou az tfech dnech,
nebo podle pokyn( zdravotnického pracovnika.
Jestlize misto zavedeni podrazdéné nebo se zaniti,
vyméiite infuzni set a pouzivejte jiné misto, dokud se
pivodni misto zavedeni nezhoji.

Pred odpojenim a opétovnym pfipojenim infuzniho
setu si umyjte ruce. Poradte se se zdravotnickym
pracovnikem, jak nahradit Ié¢ivy pfipravek unikly pfi
odpojeni.

Nikdy nesmérujte zavadéc jakékoliv casti téla, kde je
zavedeni infuzniho setu nezadouci.

DOPORUCENI
Kontrolujte si hladinu glukdzy v krvi po jednu az
tfi hodiny po zavedeni infuzniho setu YpsoPump®
Inset. Hladinu glukézy v krvi si méfte pravidelné.
Projednejte to se svym lékarem.
Nevyménuijte infuzni set bezprostiedné pred spanim,
pokud si nebudete moci po dobu jedné aZ tfi hodin
po zavedeni setu kontrolovat hladinu glukézy v krvi.
Jestlize se vam nevysvétlitelnym zplisobem zvysi
hladina glukdzy v krvi nebo se spusti alarm okluze,
zkontrolujte mozné ucpani ¢i netésnost setu. V pfi-
padé pochybnosti vyméite infuzni set, jelikoz mohlo
dojit k uvolnéni nebo ¢asteénému ucpani mékké
kanyly. Vznikne-li kterykoli z uvedenych probléma,
poradte se s Iékarem, jak upravit hladinu glukézy v
krvi k normalu. O odstranéni daného problému se
presvédcte kontrolou hladiny glukézy v krvi.
Pfi odpojovani a po opétovném pripojeni peclivé
sledujte hladinu glukdzy v krvi.
Pokud pfi pouzivani nebo v dlisledku jeho pouZiti
dojde k zavazné nezadouci piihodé, ohlaste to
prosim vyrobci a pfislusnému statnimu dradu ve
Své zemi.

Inset

Uchovavani a likvidace
Infuzni sety uchovavejte v chladném a suchém
misté pfi pokojové teplot. Infuzni sety nevystavujte
pfimému sluneénimu zéfeni ani vysoké vihkosti.
Inzulin uchovavejte a manipulujte s nim podle
pokyn(i vyrobce.
Na zavédéci zafizeni nasadte zpét vicko a odlozte
je do vhodné nadoby na ostré pfedméty v souladu
s mistnimi zakony, aby se zabranilo riziku pichnuti
jehlou.
Pouzity infuzni set zlikvidujte v souladu s mistnimi
nafizenimi tykajicimi se biologicky nebezpecného
odpadu.
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Cesky

Pfiprava a pouziti

Pred pouzitim infuzniho setu YpsoPump® Inset si prectéte si pozorné véechny pokyny. Nez infuzni set YpsoPump® Inset

které najdete v navodu k pouZiti od vyrobce pumpy. Pfi pouzivéni infuzniho setu YpsoPump® Inset dodrzujte pfislusné

hygienické postupy. Prohlédnéte si obrazky na strané 88-90.

@
Obsah

[A] Vicko
[B] Krytjehly
[C] Mékka kanyla

[D] Lepici paska
[E] Kryt kanyly
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[F] Jehla spojky

[G] Hadicka

[H] Jehla zavadéce
[l Zavadéc

[J] Sterilni papir

14-15

Diilezité upozornéni!

[K] TFi vystupujici body — zde stisknéte pfi zvedani
vicka (viz obr. 6)

[L] Vroubkovany protisk — zde stisknéte pfi pfipravé

zafizeni YpsoPump® Inset (viz obr. 10)

Kulaty protisk — zde soucasné stisknéte pfi

uvolfiovani zafizeni YpsoPump® Inset (viz obr. 12)

Sejméte kryt (viz obr. B)

POKYNY

RozloZte obdlku této brozurky, abyste vidéli obrazky

odpovidajici nize uvedenym krok(im.

1 Pred zavadénim zafizeni YpsoPump® Inset si umyjte
ruce.

2 Doporuceni mista vpichu. Misto vpichu zvolte podle
doporuceni svého Iékare. NepouZivejte mista v
bezprostiedni blizkosti pfedchoziho mista zavedeni.

3 Misto vpichu oCistéte dezinfekénim prostiedkem
podle pokyn( zdravotnického pracovnika. Misto vpichu
musi byt pred zavedenim infuzniho setu YpsoPump®
Inset suché.

4 Po odtrZeni ¢ervené pasky odstrarite ochranny obal.

5 Sejméte sterilni papir.

6 Jednou rukou pevné stisknéte tfi vystupujici body na
kazdé strané vicka a druhou rukou vicko zvednéte.
UPOZORNENI: Dbejte, abyste se pfi pripravé
zavadéce a infuzniho setu YpsoPump® Inset nedotkli
jehly zavadéce nebo ji neohnuli.

Diilezité upozornéni! Jestlize neni infuzni set pred
zavedenim bezpecné umistén v zavadéci s jehlou
sméfujici piimo dopfedu, miZe to zplsobit bolest
¢i malé poranéni. Aby k tomu nedochazelo, je nutné
opatrné provést nize uvedené kroky zamezujici
nahodnému uvolnéni ¢i vysunuti infuzniho setu.

Rozvinuti hadi¢ky: opatrné odviiite zaCatek
hadicky z drazky. Potom hadicku opatrnym tahem
vzh{ru odvifite ze zavadéciho zafizeni.
UPOZORNENI: Pfi odvijeni hadiky se nedotykejte
jehly zavadéce YpsoPump® Inset. Dbejte, abyste
neuplatriovali prilisny tah na pIné uvolnénou hadicku.
Mohlo by dojit k ndhodnému oddéleni infuzniho setu
od jehly zavadéce.

Pred zavadénim: Nasadte adaptér infuzniho setu
pfimo na oddil se zasobnikem pumpy YpsoPump®.
ZatlaCte adaptér opatrné dolti, aby se propichlo
septum zésobniku s inzulinem. Otacejte adaptérem
ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud nepocitite,

Ze zapadl do uzaméené polohy. Pohledem zkontroluijte,
zda je adaptér pevné pfipojeny a vyrovnany s pouz-
drem pumpy. Po pfipojeni zajistéte napinénim sestavy
hadicek podle pokyn( k pInéni pumpy YpsoPump®,
aby byl odstranén vSechen vzduch.

Plnici objem hadi¢ky s adaptérem
(Inzulin U 100, objemy jsou pfiblizné):
46 cm (18 palcl): 10 jednotek (0,10 ml)
60 cm (24 palct): 12 jednotek (0,12 ml)
80cm (31 palct): 14 jednotek (0,14 ml)
110cm (43 palch): 18 jednotek (0,18 ml)
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UPOZORNENI: P¥i pinéni drte infuzni set YpsoPump®
Inset s jehlou sméfujici dold, aby IéCivy pripravek
neprisel do styku s podkladovym lepicim papirem.
Podkladovy lepici papir odstrarite jemnym tahem.
Pripravte zavadé¢: PoloZte prsty na vroubkovany
protisk. Na obou stranéch vroubkovany protisk stisk-
néte. Natahnéte pruZinu, dokud neuslySite cvaknuti.
Jemnym pootocenim a tahem opatrné sejméte kryt
jehly. Zkontrolujte, zda mékka kanyla nepfesahuje
pres jehlu zavadéce.

UPOZORNENi: Ne7 umistite YpsoPump® Inset

na ocisténé misto zavedeni infuze, ulozte hadicku
do drazky na strané zavadéce, ¢imz zajistite,

aby se pfi zavadéni nezachytila pod infuznim setem.
Zavedte YpsoPump?® Inset: priloZzte YpsoPump®
Inset na misto zavedeni. Soucasné stisknéte
vroubkovany protisk na obou stranach zavadéciho
zafizeni, ¢imZ YpsoPump® Inset zavedete.

Jemnym tlakem na stfed zavadéce zajistéte jeho
prilnuti ke kiZzi.

Odstraiite zavadéc a jehlu zavadéce uchopenim

za stfed a jemnym odtazenim. Lehkym hlazenim
piitlacte lepici pasku ke kizi. Prazdny prostor v
kanyle napliite timto mnoZstvim inzulinu:

Inzulin U-100:
6 mm: 0,1 jednotky (0,001 ml)
9 mm: 0,2 jednotky (0,002 ml)

Inset

15 PritlaGte vicko zpét na pivodni misto, aZ se ozve
cvaknuti.

Odpojeni

A Zafizeni YpsoPump® Inset vdm umoziiuje docasné
odpojit pumpu, aniz byste museli vyménit infuzni
set. PFidrZujte lepici pasku na misté pfitisknutim
prstu pfimo pred kryt kanyly a jemné stisknéte
strany konektoru. Jehlu spojky vytahnéte pfimym
smérem z krytu kanyly.

B Odpojené vicko pripevnéte ke krytu kanyly, az se
ozve cvaknuti.

Opétovné pripojeni

C Je-li to nutné, napliite infuzni set, dokud Iék
nevytéka z kanyly.
UPOZORNENi: Pfi pinéni infuzniho setu drzte
YpsoPump® Inset tak, aby jehla sméfovala dold.

D Stisknutim tichopli sejméte odpojovaci kryt ze
zékladny kanyly. Pritisknéte prst na lepici pasku
pfimo pred zakladnou kanyly.

E Tlacte na jehlu spojky, dokud neuslysite cvaknuti.

15
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Dansk

Indikationer:
YpsoPump® Inset infusionsset er indiceret til subkutan
infusion af insulin med den eksterne infusionspumpe

YpsoPump®. Infusionssattet er indiceret til engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse

Infusionsseettet er indiceret til subkutan infusion af
insulin til behandling af diabetes. Infusionssettet er
testet og kompatibelt med insulin, som er godkendt til
subkutan infusion.

Beskrivelse

YpsoPump® Inset er en infusionsanordning, som kom-

binerer et infusionssat (kateter) med en infusionshjelp
(iszetter). Eftersom infusionssettet udger en integreret

del af isztteren, leveres YpsoPump® Inset samlet og klar

til brug som en enkelt, steril enhed.

Kontraindikationer

YpsoPump® Inset er hverken beregnet eller

indiceret til brug ved intravengs infusion af blod eller
blodprodukter.

16
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ADVARSLER

Lees brugsanvisningen grundigt igennem, for
YpsoPump® Inset iszttes. Hvis brugsanvisningen
ikke folges, kan det medfere smerter eller skader.
YpsoPump® Inset er kun steril og ikke-pyrogen, hvis
isaetteranordningen er ubeskadiget og uabnet. Ma
ikke anvendes, hvis isetteranordningen allerede er
aben eller er blevet beskadiget. Kontrollér steriliteten
ved at se efter, at det sterile papir og den pillesikre
forsegling er ubeskadiget.

Forste gang man anvender YpsoPump® Inset, bar
man gere det under overveerelse af en lege eller
sygeplejerske. Eftersom underhudens tykkelse varierer
fra person til person, skal man sikre sig, at man valger
en kanylelengde, der passer til ens eget behov.

Der kan opsta ungjagtig legemiddelafgivelse,
infektion eller irritation p& infusionsstedet, hvis
infusionssaettet ikke isettes korrekt, eller infusions-
stedet ikke vedligeholdes korrekt.

Introducernalen ma ikke settes tilbage i infusions-
sattet. Dette kan medfere brud pa den blade kanyle
og et uforudsigeligt leegemiddelflow.

Genanvendelse af infusionsszttet kan forarsage
irritation eller infektion pé infusionsstedet og til
ungjagtig medicintilforsel.

Serg for at fierne nélebeskytteren, for ndlen iszttes.
Hvis den blgde kanyle bgjer under isetning, isettes
en ny YpsoPump® Inset straks pé et nyt sted.

FORHOLDSREGLER
Man ma aldrig forsege at fylde eller skabe passage
i tilstoppede slanger, mens infusionssettet er isat.

Dette kan resultere i et uforudsigeligt legemiddelflow.

Ved udrulning frigeres slangen med forsigtighed,
eftersom et hérdt traek i slangen kan resultere i
beskadigelse af infusionsanordningen. Sgrg for, at
infusionsseettet er korrekt pa plads i isatteren, nar
slangen er helt fri — se billede 8.

Der mé ikke efterlades luft i infusionssattet. Serg
for bei fylde slangen helt. Se pumpeproducentens
brugsanvisning.

YpsoPump® Inset er til engangsbrug og skal kas-
seres umiddelbart efter brug. Den ma ikke rengeres
eller resteriliseres.

Hverken koblingen eller slangen mé under nogen
omstendigheder komme i kontakt med desinfektions-
midler, parfume, deodorant eller andre produkter,
der indeholder alkohol eller desinfektionsmidler. Dette
kan pavirke infusionssettets integritet.

Udskift infusionsseettet, hvis den selvklebende

tape bliver Igs eller flyttes veek fra det oprindelige
péferingssted. Eftersom kanylen er blad, vil det ikke
gore ondt, hvis den glider ud, og dette kan séledes
ske, uden at man lagger marke til det. Den blade
kanyle skal altid veere sat helt ind, for at man kan
veere sikker pa at fa den fulde leegemiddelmangde.
Udskift infusionssettet efter to til tre dage eller efter
behandlerens anvisninger.

Hvis der opstar irritation eller infektion pa infusions-
stedet, skal man udskifte infusionsszttet og bruge
et nyt infusionssted, indtil det oprindelige er helet.
Man skal vaske haender, far infusionssettet frakobles
og tilkobles. Tal med lzegen eller sygeplejersken om,
hvordan man kompenserer for manglende medicin
under frakobling.

Ret aldrig en ladt isetteranordning mod en legemsdel,
hvor den ikke tilsigtes isat.

ANBEFALINGER

Kontrollér blodsukkerniveauet 1-3 timer

efter isattelse af YpsoPump® Inset. Mal blodsukkeret
regelmassigt. Tal med laegen eller sygeplejersken
herom.

Infusionssettet ma ikke udskiftes umiddelbart for
sengetid, medmindre det er muligt at kontrollere
blodsukkeret 1-3 timer efter isattelsen.

Hvis blodsukkerniveauet bliver uforklarligt hjt, eller
hvis der opstar en alarm om tilstopning, skal man
tjekke for tilstopning og leekage. | tvivistilfeelde
udskiftes infusionsseettet, idet den blade kanyle

kan rive sig los eller blive delvist tilstoppet. Tal
med lzegen eller sygeplejersken om, hvordan man
kan nedbringe blodsukkeret, hvis nogle af disse
problemer skulle opsta. Test blodsukkerniveauet for
at sikre, at problemet er |gst.

Hold ngje gje med blodsukkerniveauet, nér anord-
ningen er frakoblet, samt nar den sluttes til igen.
Hvis der under eller som resultat af anvendelsen af
denne anordning er opstaet en alvorlig haendelse,
skal det indberettes til producenten og til sundheds-
myndighederne.

Inset

Opbevaring og bortskaffelse

Infusionsset opbevares tart og keligt ved stuetem-
peratur. Infusionssat ma ikke opbevares i direkte
sollys eller ved hgj luftfugtighed.

Insulin opbevares og handteres i henhold til produ-
centens anvisninger.

Set laget pa isetningsanordningen, og bortskaf i
en kanylebeholder i henhold til lokal lovgivning for
at undga risiko for nalestik.

Et brugt infusionsset bortskaffes i henhold til
lokale regler for biologisk farligt affald.
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Inset

Dansk

Klargering og brug

Lees hele vejledningen omhyggeligt for anvendelse af YpsoPump® Inset-infusionssettet. For oplysninger om pumpe-
behandling, mulige fejl og potentielle risici og disses arsager henvises til brugsanvisningen fra pumpeproducenten,
som ber leeses inden tilslutning af YpsoPump® Inset. Nar man anvender YpsoPump® Inset, skal man fglge de gaeldende
procedurer for hygiejne. Se de tilharende illustrationer pa side 88-90.

ANVISNINGER

Fold omslaget pa dette hafte ud for at se billederne
svarende til trinene nedenfor.

1 Vask hander for isettelse af YpsoPump® Inset.

2 Anbefalede infusionssteder. Veelg et infusionssted

7 Udrulning af slangen: Vip forsigtigt enden af slangen
ud af rillen. Rul nu slangen fri af isatteranordningen
ved forsigtigt at treekke den opad. sikre, at leegemidlet ikke kommer i kontakt med det
FORSIGTIG: Undga at bergre YpsoPump® Inset- selvklebende dakpapir.
introducernalen under udrulning af slangen. Veer 9 Traek det selvklebende daekpapir forsigtigt opad for at

U-100 insulin:
6 mm: 0,1 enheder (0,001 ml)
9 mm: 0,2 enheder (0,002 ml)

FORSIGTIG: Under priming af infusionssettet holdes
YpsoPump® Inset med nalen pegende nedad for at

15 Tryk Iaget tilbage pé plads, indtil der hores et “Klik”.

som anbefalet af leegen eller sygeplejersken. Brug forsigtig med ikke at traekke for hardt, nér slangen fierne det.
ikke et sted umiddelbart ved siden af det senest er helt fri. Dette kan utilsigtet f& infusionssaettet til 10 Klarger is@tteren: Placer fingrene pa de furede For at afbryde
anvendte infusionssted. at Igsne sig fra introducernalen. fordybninger. Tryk pa de furede fordybninger A YpsoPump® Inset gor det muligt midlertidigt at

A Gor infusionsstedet rent med et desinfektionsmiddel 8 For indsettelse: Szt infusionssettets adapter pa hver side. Treek fiederen, indtil der hores et “klik”. frakoble pumpen, uden at det er ngdvendigt at skifte
som angivet af lgen eller sygeplejersken. Serg for, at i ampulrummet i YpsoPump®. Skub adapteren 11 Fjern forsigtigt nlebeskytteren ved nansomt at infusionsset. Hold det kiaebende stykke pa plads ved
omradet lufttorrer, for isaetning af YpsoPump® Inset. forsigtigt ned for at gennembore insulinampullens skil- dreje og traekke i den. Kontrollér, at den blgde kanyle at placere en finger lige foran kanylehuset, og tryk
Treek i den rode tape for at fierne forseglingen. leveeg. Drej adapteren i urets retning, indtil du faler, ikke gér ud over introducernélen. forsigtigt pa siderne af forbindelsen. Treek forbindel-
Fiern det sterile papir. at den glider ind i Iast position. Kontrollér visuelt, FORSIGTIG: For man placerer YpsoPump® Inset over sesnalen lige ud af kanylehuset.
Tryk hardt pa de tre haevede prikker pa hver at adapteren er korrekt tilsluttet og afstemt med det rengjorte infusionssted, B St det frakoblede deeksel i kanylehuset, indtil der
sin side af laget med den ene hand, og loft 1aget op pumpehuset. Efter tilslutning skal der serges for, at skal man placere slangen i udsparingen for at sikre, heres et “Klik”.
med den anden hand. luftbobler fiernes ved priming af slangesamlingen at slangen ikke kommer i klemme under anordningen
FORSIGTIG: Vaer omhyggelig med ikke at bgje eller ifolge primeinstrukserne til YpsoPump®. under isetningen. For at genforbinde
berare YpsoPump® Inset-introducerndlen under 12 Iszet YpsoPump® Inset: Placer YpsoPump® Inset C Prim om nedvendigt infusionssettet, indtil lzegemidlet

Indhold

[A] Lég

[B] Nélebeskytter
[C] Blod kanyle
[D] Kleebemiddel
[E] Kanylehus
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[F1 Forbindelsesnal
[G] Slange

[H] Introducernal
[11 Is=tteranordning
[J] Sterilt papir

18-19

Vigtig bemaerkning!

[K] Tre haevede prikker — tryk her, nar Iaget loftes af
(se figur 6)

[L] Furede fordybninger — tryk her ved udlgsning af
YpsoPump® Inset (se figur 10)

[M] Runde fordybninger — tryk her samtidig ved udlgsning
af YpsoPump® Inset (se figur 12)

[N] Afmonter daeksel (se figur B)

klarggringen af isatter og infusionssat.

Vigtig bemaerkning! Hvis infusionssettet forud
for iseettelsen ikke monteres sikkert pa isatteran-
ordningen med nalen pegende lige ud, kan der opsta
smerter eller lettere tilskadekomst. For at undga
dette skal man udvise forsigtighed under udfgrelsen
af de efterfglgende trin, sdledes at infusionssattet
ikke utilsigtet gar lgs eller falder af.

Primingvolumen for slangen med adapter
(U-100 insulin, volumerne er omtrentlige):
46 cm (18tommer): 10 enheder (0,10 ml)
60 cm (24 tommer): 12 enheder (0,12 ml)
80 cm (31 tommer): 14 enheder (0,14 ml)
110 cm (43 tommer): 18 enheder (0,18 ml)

over infusionsstedet. Tryk samtidigt p& de runde
fordybninger pa hver sin side af isetteranordningen
for at isztte YpsoPump® Inset.

13 Tryk forsigtigt pa midten af isetteren for at sikre,
at klebemidlet kleeber til huden.

14 Fjern isa&tteren og introducernalen ved at tage
fat om midten og forsigtigt traekke den tilbage. Gnid
tapen grundigt fast pa huden. Fyld hulrummet i
kanylen med folgende mangde insulin:

drypper fra ndlen.

FORSIGTIG: Under priming af infusionssattet skal
man holde YpsoPump® Inset med nalen pegende
nedad.

Fjern frakoblingsdaekslet fra kanylehuset ved at trykke
pa grebene. Set en finger pa den selvklebende tape
lige foran kanylehuset.

Tryk forbindelsesnalen lige ind, indtil der heres et
“Klik”.
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Indikation

Das YpsoPump® Inset-Infusionsset ist fir die subkutane

Abgabe von Insulin mithilfe der externen Infusionspumpe
mylife™ YpsoPump® vorgesehen. Das Infusionsset ist fiir
den Einmalgebrauch bestimmt.

BestimmungsgemiBe Verwendung

Das Infusionsset ist fiir die subkutane Infusion von
Insulin zur Behandlung von Diabetes vorgesehen. Das
Infusionsset wurde auf Kompatibilitat mit dem fiir
subkutane Infusionen zugelassenen Insulin getestet.

Beschreibung

Beim YpsoPump® Inset handelt es sich um ein
Infusionssystem, welches das Infusionsset (Katheter)
mit einer Einfiihrhilfe (Serter) kombiniert. Da das
Infusionsset ein integraler Bestandteil des Serters ist,
wird das YpsoPump® Inset vollstandig zusammengebaut
geliefert und kann als steriles Einwegprodukt sofort
verwendet werden.

Gegenanzeigen

Das YpsoPump® Inset ist fiir die intravendse Infusion
von Blut oder Blutprodukten weder vorgesehen noch
geeignet.

20

YPU_IFU_Inset_MSTR.indd 20-21

WARNHINWEISE
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig, bevor
Sie das YpsoPump® Inset verwenden. Die Nicht-
beachtung der Anweisungen kann zu Schmerzen
oder Verletzungen fiihren.
Das YpsoPump® Inset ist nur dann steril und nicht
pyrogen, wenn die Einfiihrhilfe unbeschédigt und
ungedffnet ist. Verwenden Sie die Einfiihrhilfe nicht,
wenn diese schon gedffnet war oder beschadigt ist.
(Uberzeugen Sie sich von der Sterilitét, indem Sie
die Unversehrtheit des Sterilpapiers und des Siegels
Uberpriifen.
Wenn Sie das YpsoPump® Inset das erste Mal
verwenden, sollten Sie dies im Beisein einer
medizinischen Fachperson machen. Da jeder
Mensch unterschiedlich dickes subkutanes Gewebe
hat, stellen Sie sicher, dass die Lénge der Kaniile
Ihren Anforderungen entspricht.
Falsches Einfiihren oder falsche Pflege der
Infusionsstelle kann zu ungenauer Medikamenten-
versorgung, zu Infektionen oder Reizungen der
Infusionsstelle fihren.
Fiihren Sie die Einfiihrnadel nicht wieder in das
Infusionsset ein. Dies kdnnte zum ReiBen oder zur
Beschddigung der weichen Kaniile fiihren und einen
unvorhersehbaren Medikamentenfluss verursachen.
Eine Wiederverwendung des Infusionssets kann eine
Hautreizung oder Infektion verursachen und zu einer
ungenauen Insulinabgabe fiihren.

Vergewissern Sie sich, dass die Schutzkappe der
Kaniile entfernt wurde, bevor Sie die Kaniile einfiihren.
Wenn sich die weiche Kaniile beim Einfiihren
verbiegt, bringen Sie sofort ein neues YpsoPump®
Inset an einer neuen Stelle an.

VORSICHTSMABNAHMEN
Versuchen Sie nie, den Schlauch zu fiillen oder
einen verstopften Schlauch freizumachen,
wahrend das Infusionsset eingefiihrt ist. Dies kann
zu einer Fehldosierung fiihren.
Losen Sie den Schlauch beim Abrollen mit Vorsicht,
da ein starkes Ziehen am Schlauch das Infusions-
system beschadigen konnte. Vergewissern Sie sich,
dass das Infusionsset korrekt im Serter sitzt, bevor
Sie den Schlauch endgiltig I6sen — siehe Bild 8.
Sorgen Sie dafiir, dass sich keine Luft mehr im
Infusionsset befindet. Stellen Sie sicher, dass der
Schlauch komplett gefiillt ist. Beachten Sie die Be-
dienungsanleitung des Pumpenherstellers.
Das YpsoPump® Inset ist ein Infusionsset zur ein-
maligen Anwendung und sollte direkt nach Gebrauch
entsorgt werden. Nicht reinigen oder resterilisieren.

Bringen Sie keinerlei Desinfektionsmittel, Parfums,
Deodorants, Kosmetika oder andere Alkohol- oder
Desinfektionsmittel-haltige Produkte in Kontakt mit
dem Adapter oder dem Schlauch. Dies konnte die
Funktionssicherheit des Infusionssets beeintréchtigen.
Wechseln Sie das Infusionsset aus, wenn sich das
Pflaster 16st oder sich nicht mehr am urspriinglichen
Platz befindet. Da die Kaniile weich ist, verursacht
es keine Schmerzen, wenn sie herausrutscht. Das
Herausrutschen der Kaniile kann daher unbemerkt
passieren. Die weiche Kaniile muss immer komplett
eingefiihrt sein, damit die gewiinschte Insulinmenge
abgegeben wird.

Wechseln Sie das Infusionsset alle zwei bis drei Tage
oder gemaB den Anweisungen Ihres Arztes.

Wenn die Infusionsstelle gereizt oder entziindet ist,
wechseln Sie das Infusionsset und verwenden Sie
eine andere Stelle, bis die erste Stelle vollstandig
abgeheilt ist.

Waschen Sie sich die Hénde, bevor Sie das Infusions-
set ab- und wieder ankoppeln. Erkundigen Sie sich
bei lhrem Arzt, wie Sie eine wéhrend der Abkopplung
verpasste Insulinabgabe ausgleichen konnen.
Richten Sie niemals eine gefiillte Einfihrhilfe gegen
ein Korperteil, an dem das Infusionsset nicht ein-
gefiihrt werden soll.

EMPFEHLUNGEN
Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel ein bis drei
Stunden nach der Einfiihrung des YpsoPump® Inset.
Messen Sie lhren Blutzuckerspiegel in regelmaBigen
Absténden. Beraten Sie sich diesbeziiglich mit Ihrer
medizinischen Fachperson.
Wechseln Sie das Insfusionsset nicht direkt vor dem
Schlafengehen, auBer Sie konnen sicherstellen,
dass Ihr Blutzuckerspiegel nach ein bis drei Stunden
kontrolliert wird.
Uberpriifen Sie das Infusionsset auf Verstopfung
und undichte Stellen bei unerkldrbar hohen Blut-
zuckerwerten oder bei Okklusionsalarm. Wenn Sie
Zweifel haben, tauschen Sie das Infusionsset aus, da
die weiche Kaniile herausgerutscht oder teilweise
verstopft sein konnte. Sollte eines der geschilderten
Probleme eintreten, besprechen Sie mit lhrem Arzt
das Vorgehen zur Senkung des Blutzuckerspiegels.
Uberpriifen Sie danach ihren Blutzuckerspiegel, um
sicherzustellen, dass das Problem behoben ist.
Uberwachen Sie Ihren Blutzuckerspiegel sorgfaltig,
wenn das Infusionsset abgekoppelt ist und nachdem
es wieder angekoppelt wurde.
Wenn beim Gebrauch dieses Produkts oder infolge
seines Gebrauchs ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller
und Ihrer nationalen Behdrde.

Inset

Aufbewahrung und Entsorgung
Bewahren Sie Infusionssets an einem kiihlen,
trockenen Ort bei Raumtemperatur auf. Bewahren
Sie die Infusionssets nicht in direktem Sonnenlicht
oder bei hoher Luftfeuchtigkeit auf.
Lagern und handhaben Sie das Insulin gemasB den
Anweisungen des Herstellers.
Setzen Sie den Deckel wieder auf die Einfiihrhilfe
auf und entsorgen Sie sie gemaB den ortlichen
Gesetzen in einem geeigneten Kaniilenabwurfbehalter,
um das Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.
Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset gemaB
den ortlichen Vorschriften fiir biogefahrliche Abfélle.
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Vorbereitung und Einfiihrung
Lesen Sie vor Gebrauch des YpsoPump® Inset Infusionssets alle Anweisungen sorgfaltig durch. Zur Information iiber
die Pumpentherapie, mdgliche Fehler und potenzielle Gefahren und deren Ursachen lesen Sie bitte erst die Bedie-
nungsanleitung des Pumpenherstellers, bevor Sie das YpsoPump® Inset anwenden. Wenden Sie bei Gebrauch des
YpsoPump® Inset strengste HygienemaBnahmen an. Bitte beachten Sie hierzu auch die Bilder auf Seite 88-90.

@
Inhalt

[A] Deckel
[B] Schutzkappe fiir
Nadel

[C] Kunsstoffkaniile

[D] Pflaster
[E] Kaniilengehéuse
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Verbindungsnadel
Schlauch
Einfiihrnadel
Einfiihrhilfe
Steriles Papier

Wichtiger Hinweis!
K]

[t

™

N

= =

Drei vorstehende Punkte — Zum Abheben des
Deckels hier driicken (siehe Bild 6)

Geriffelte Linien — Zum Laden des YpsoPump® Inset
hier driicken (siehe Bild 10)

Runde Vertiefungen — Zum Einfiihren des

YpsoPump® Inset hier driicken (siehe Bild 12)
Abdeckung bei abgekoppeltem Schlauch (siehe Bild B)

ANLEITUNG

Klappen Sie den Umschlag dieser Broschiire auf, um
sich die Bilder anzusehen, die den folgenden Schritten
entsprechen.

1

2

Waschen Sie sich vor dem Einfiihren des Infusions-
sets die Hande.

Empfohlene Einfiihrstellen: Wéhlen Sie eine von
Ihrem Arzt empfohlene Einfiirstelle aus. Benutzen Sie
nicht dieselbe Einfiihrstelle oder eine Stelle, welche
direkt neben der vorherigen Einfiihrstelle liegt.
Reinigen Sie die Einfiihrstelle gemaB den &rztlichen
Anweisungen mit einem Desinfektionsmittel. Stellen
Sie vor dem Einfiihren der Kaniile sicher, dass die
Infusionsstelle lufttrocken ist.

Ziehen Sie an dem rot markierten Klebeband, um die
Versiegelung zu entfernen.

Entfernen Sie das Sterilpapier.

Driicken Sie mit der einen Hand vorsichtig auf die
drei vorstehenden Punkte auf beiden Seiten des
Deckels und heben Sie den Deckel mit der anderen
Hand ab.

ACHTUNG: Bei der Vorbereitung des Serters und des
Infusionssets die Einfiihrnadel nicht beriihren oder
verbiegen.

Wichtiger Hinweis! Wenn das Infusionsset nicht
sicher in der Einfiihrhilfe und mit gerade abstehender
Nadel platziert ist, kbnnen Schmerzen oder leichte
Verletzungen auftreten. Um dies zu vermeiden und um

zu verhindern, dass das Infusionsset nicht versehent-
lich gelost/entfernt wird, bitte die nachfolgenden
Schritte sorgféltig durchfiihren.

Abrollen des Schlauchs: Losen Sie den Anfang des
Schlauchs aus der Kerbe. Wickeln Sie den Schlauch
von der Einfihrhilfe ab, indem Sie ihn vorsichtig
weiter nach oben ziehen.

ACHTUNG: Einfihrnadel beim Abrollen des
Schlauchs nicht beriihren! Beim Abrollen

nicht zu stark ziehen, damit das Infusionsset nicht
von der Einfihrnadel getrennt wird.

Vor dem Einfiihren: Den Adapter des Infusionssets
aufrecht auf die eingesetzte Insulinampulle setzen.
Diesen vorsichtig herunterdriicken, um das Septum
der Insulinampulle zu durchstechen. Danach den
Adapter im Uhrzeigersinn drehen, bis er spiirbar ein-
rastet. Uberpriifen, ob der Adapter fest angeschlos-
sen und biindig zum Pumpengehéuse ausgerichtet ist.
Das Schlauchsystem geméB der Gebrauchsanweisung
der mylife™ YpsoPump® befiillen und so sicherstellen,
dass keine Luftbl&schen mehr eingeschlossen sind.

Fiillvolumen fiir den Schlauch mit Adapter
(Richtwerte, U-100 Insulin):

46.cm (18 Zoll): 10 Einheiten (0,10 ml)
60cm (24 Zoll): 12 Einheiten (0,12 ml)

80 cm (31 Zoll): 14 Einheiten (0,14 ml)
110cm (43 Zoll): 18 Einheiten (0,18 ml)

9

ACHTUNG: Damit das Insulin nicht mit dem Schutz-
papier des Pflasters in Beriihrung kommt, halten Sie
das Infusionsset beim Befiillen mit der Nadel nach
unten.

Das Schutzpapier des Pflasters vorsichtig nach oben
ziehen, um es zu entfernen.

10 Vorbereiten des Serters: Driicken Sie auf die

1

1

1

1

-
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»

geriffelten Linien auf beiden Seiten des Serters. Ziehen
Sie das Mittelstiick des Serters, bis Sie ein deutliches
“Klick” héren.

Entfernen Sie vorsichtig den Nadelschutz, indem Sie
ihn drehen und gleichzeitig daran ziehen. Vergewissern
Sie sich, dass die weiche Kaniile nicht iiber die Ein-
fiihrnadel hinausragt.

ACHTUNG: Fiihren Sie den Schlauch durch die
seitliche Kerbe im Serter, bevor Sie das YpsoPump®
Inset tiber der gereinigten Injektionsstelle platzieren.
Dadurch wird sichergestellt, dass der Schlauch beim
Einfiihren des Infusionssets nicht unter dem Serter
eingeklemmt wird.

Einfiihren des YpsoPump® Inset: Positionieren Sie
das YpsoPump® Inset auf der Infusionsstelle.

Driicken Sie gleichzeitig auf die runden Vertiefungen
auf beiden Seiten der Einfihrhilfe.

Driicken Sie leicht auf das Mittelstiick des Serters, um
das Pflaster auf der Haut zu fixieren.

Entfernen Sie den Serter und die Einfiihrnadel, indem
Sie das Mittelstiick des Serters vorsichtig herauszie-
hen. Streichen Sie das Pflaster gut auf der Haut fest.
Befiillen Sie die leere Kaniile mit folgender Menge:

Inset

U-100 Insulin:
6 mm: 0,1 Einheiten (0,001 ml)
9 mm: 0,2 Einheiten (0,002 ml)
15 Driicken Sie den Deckel wieder auf den Serter, bis
Sie ein deutliches “Klick” horen.

Trennen

A Das YpsoPump® Inset erlaubt es lhnen, die Insulin-
pumpe voriibergehend vom Kdrper zu trennen, ohne
dass dabei das Infusionsset gewechselt werden
muss. Halten Sie das Pflaster am Korper fest, indem
Sie einen Finger direkt vor das Kaniilengehduse
legen und vorsichtig auf die Seiten des Adapters
driicken. Ziehen Sie die Verbindungsnadel gerade
aus dem Kaniilengehduse heraus.

B Fiihren Sie die Abdeckung in das Kaniilengehduse
ein, bis Sie ein deutliches “Klick” hdren.

WiederanschlieBen

C Fiillen Sie bei Bedarf den Schlauch des Insfusions-
sets, bis das Arzneimittel aus der Nadel austritt.
ACHTUNG: Halten Sie die Nadel nach unten,
wahrend Sie das YpsoPump® Inset fiillen.

D Entfernen Sie die Abdeckung vom Kaniilengehduse,
indem Sie die Griffe driicken. Legen Sie einen Finger
auf das Pflaster direkt vor dem Kaniilengehduse und
entfernen Sie die Abdeckung.

E Fihren Sie die Verbindungsnadel gerade ein, bis Sie
ein deutliches “Klick” horen.
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Indicaciones de uso:

El equipo de infusion YpsoPump® Inset esta indicado
para la infusion subcutanea de la insulina administrada
mediante la bomba de perfusion externa YpsoPump®.
El equipo de infusion esté disefiado para un solo uso.

Uso previsto

El equipo de infusion esté indicado para la infusion subcu-
tanea de insulina en el tratamiento de la diabetes. Se ha
comprobado la compatibilidad del equipo de infusion con
la insulina aprobada para una infusion subcutanea.

Descripcion

YpsoPump® Inset es un dispositivo de infusion que
consiste en un equipo de infusion con un suplemento para
la infusion (insertador). Ya que el equipo de infusion es
una parte integrante del insertador, YpsoPump® Inset se
suministra ensamblado y listo para usar como una unidad
estéril unitaria.

Contraindicaciones

YpsoPump® Inset no esté destinado ni indicado para uso
en la infusion intravenosa de sangre ni hemoderivados.
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ADVERTENCIAS
Lea detenidamente las instrucciones de uso antes
de insertar YpsoPump® Inset. De lo contrario, podria
provocar lesiones o dolor.
YpsoPump® Inset solo se considera estéril y no
pirégeno si el dispositivo de insercion esta intacto
y sin abrir. No se debe utilizar si el dispositivo de
insercion ya ha sido abierto o presenta dafios. Ase-
gure la esterilidad controlando que el papel estéril y
el precinto antimanipulacion no presenten dafos.
Cuando utilice YpsoPump® Inset por primera vez,
héagalo en presencia de un profesional sanitario.
Ya que el espesor de la capa subcutanea varia de
persona a persona, procure que la canula tenga la
longitud correcta para cubrir sus necesidades.
La insercion inadecuada o el cuidado inapropiado
del punto de infusién puede dar lugar a una admi-
nistracion poco precisa de la medicacion, infeccion
o irritacion local.
No vuelva a introducir la aguja de insercion en el
equipo de infusion. Esto podria ocasionar la rotura
0 dafio de la canula blanda lo que daria lugar a una
salida impredecible de farmaco.
La reutilizacion del equipo de infusion puede causar
infeccion o irritacion y puede dar lugar a una admi-
nistracion poco precisa de la medicacion.

No olvide retirar el protector de la aguja antes de
realizar la insercion.

Si la canula blanda se dobla durante la insercion,
aplique un nuevo YpsoPump® Inset inmediatamente
en un sitio nuevo.

PRECAUCIONES
No intente nunca llenar o deshacer un tubo obstruido
mientras el equipo esta insertado. Esto podria dar
lugar a una salida imprececible de farmaco.
Desenrolle el tubo con cuidado ya que un tiron
fuerte del tubo puede causar dafos en el equipo
de infusion. Asegure que el equipo de infusion esté
correctamente colocado en el insertador al terminar
de retirar el tubo — véase la ilustracion 8.
Procure que no quede aire en el equipo de infusion.
Controle que el tubo se haya llenado por completo.
Consulte las instrucciones de uso del fabricante de
la bomba.
YpsoPump® Inset es un dispositivo de un solo uso
que debe desecharse enseguida después de su
utilizacion. No debe limpiarse ni reesterilizarse.

No deje que, bajo ningin concepto, desinfectantes,
perfumes, desodorantes, cosméticos u otros productos
que contengan alcohol o sustancias desinfectantes
entren en contacto con el conector o el tubo. Dichos
productos pueden afectar a la integridad del equipo de
infusion.

Cambie el equipo de infusion si el esparadrapo se
suelta o se desplaza de su sitio original. Ya que la
cénula es blanda, no causara ningtn dolor si se

sale y esto puede ocurrir sin que lo note. La cénula
blanda siempre debe insertarse por completo para
recibir la cantidad de medicacion correcta.
Sustituya el equipo de infusién cada dos o tres dias
0 segun las instrucciones proporcionadas por su
profesional sanitario.

Si la insercion produce irritacion o el sitio de inser-
cion se infecta, reubique el equipo de infusion y use
un nuevo sitio hasta que el primero se haya curado.
Lavese las manos antes de desconectar y reconectar
el equipo de infusion. Consulte a su profesional
sanitario como compensar una medicacion no
aplicada durante la desconexion.

No apunte nunca un equipo de insercion lleno hacia
una parte del cuerpo donde no se desee efectuar la
insercion.

RECOMENDACIONES
Compruebe el nivel de glucosa en sangre entre una
y tres horas después de insertar YpsoPump® Inset.
Mida la glucemia regularmente. Consulte con su
profesional sanitario.
No cambie su equipo de infusion justo antes de
acostarse, a menos que pueda comprobar los niveles
de glucosa en sangre una o tres horas después de la
insercion.
Si se produce un aumento inexplicable de la glucemia
0 se produce una alarma de oclusion, compruebe si
hay coagulos o fugas. En caso de duda, cambie su
equipo de infusion ya que puede que la canula blanda
se haya salido u obstruido parcialmente. En caso de
presentarse alguno de estos problemas, hable con su
profesional sanitario para bajar sus niveles de glucosa
en sangre. Realice una prueba de glucemia para
asegurarse de que el problema se haya corregido.
Controle atentamente su nivel de glucosa en sangre
durante la desconexion y posterior reconexion.
Si durante el uso de este equipo o como resultado del
uso se produce un incidente grave, informe de ello al
fabricante y a la autoridad nacional competente.

Inset

Almacenamiento y eliminacion
Guarde los equipos de infusién en un lugar fresco y
seco a temperatura ambiente. No guarde los equipos
de infusion en un lugar en el que le dé la luz solar
directa o con una humedad elevada.
Guarde y manipule la insulina siguiendo las instruc-
ciones del fabricante.
Vuelva a colocar la tapa del equipo de insercién y
eliminelo en un recipiente adecuado para objetos
punzantes segun la legislacion local para evitar el
riesgo de pincharse con la aguja.
Elimine el equipo de infusion utilizado segun las
normas locales para desechos bioldgicos peligrosos.
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Preparacion e insercion

Lea detenidamente todas las instrucciones antes de usar el equipo de infusion YpsoPump® Inset. Para informacion sobre

terapia de bomba, posibles errores y riesgos potenciales y sus causas, consulte las instrucciones de uso del fabricante

de su bomba antes de conectar el YpsoPump® Inset. Cuando utilice YpsoPump® Inset siga los procedimientos de higiene

correctos. Por favor, consulte las ilustraciones correspondientes en la pagina 88-90.

A
D
c E
(Ziiili> B
= F
&k

Contenido

[A] Tapa [G] Tubo

[B] Protector de laaguja  [H] Aguja de insercion
[C] Canula blanda [11 Dispositivo de
[D] Esparadrapo insercion

[E] Caja de la canula [J] Papel estéril

[F1 Aguja de conector
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jNota importante!

[K] Tres puntos altos — presione aqui para levantar la
tapa (véase la figura 6)

[L] Aguijeros lineales — presione aqui para llenar
YpsoPump® Inset (véase la figura 10)

[M] Agujeros redondos — presione aqui simultineamente

para retirar YpsoPump® Inset (véase la figura 12)
[N] Tapon de desconexion (véase la figura B)

INSTRUCCIONES
Desdoble la portada de este folleto para ver las imagenes
que se corresponden con cada paso.

1
2

Lévese las manos antes de insertar YpsoPump® Inset.
Areas sugeridas para la insercion. Elija el lugar de
insercion que le recomiende su profesional sanitario.
No utilice un é&rea justo al lado del lugar de insercion
anterior.

Limpie el rea de insercion con un desinfectante
indicado por el profesional sanitario. Procure

que el area esté seca antes de insetar el equipo
YpsoPump® Inset.

Saque el adhesivo rojo para quitar el precinto
protector.

Retire el papel estéril.

Presione firmemente los tres puntos altos en cada
lado de la tapa con una mano y levante la tapa con
la otra.

PRECAUCION: tenga cuidado de no doblar ni tocar
la aguja de insercion YpsoPump® Inset al preparar el
insertador y el equipo de infusion.

jNota importante! Si el equipo de infusion no se
coloca de modo seguro en el dispositivo de insercion
con la aguja apuntando hacia delante, antes de la
insercion, podrian producirse lesiones leves o dolor.
Para evitar esto, realice los siguientes pasos sua-
vemente para no soltar/quitar el equipo de infusion
accidentalmente.

7 Desenrollar el tubo: tuerza con cuidado el principio

del tubo sacéndolo de la ranura. Ahora, desenrolle
el tubo desde el equipo de insercion tirando suave-
mente hacia arriba.

PRECAUCION: evite tocar la aguja de insercion de
YpsoPump® Inset al desenrollar el tubo. Tenga cuidado
de no tirar demasiado fuerte cuando el tubo se haya
desenrollado por completo. Podria separar accidental-
mente el equipo de infusion de la aguja de insercion.
Antes de la insercién: acople el adaptador del
equipo de infusion directamente al compartimento
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 blogueo. Compruebe visualmente que el
adaptador esté firmemente conectado y alineado con
la carcasa de la bomba. Tras la conexion, asegurese
de eliminar todas las burbujas de aire cebando el
conjunto de tubos segun las instrucciones de cebado
de la bomba YpsoPump®.

Volumen de cebado del tubo con adaptador
(insulina U-100, volimenes aproximados):
46.cm (18 pulgadas): 10 unidades (0,10 ml)

60 cm (24 pulgadas): 12 unidades (0,12 ml)
80cm (31 pulgadas): 14 unidades (0,14 ml)

110 cm (43 pulgadas): 18 unidades (0,18 ml)

1

1

1

1

1

o

-

2

3

4

PRECAUCION: cuando cebe el equipo de infusién,
sostenga el YpsoPump® Inset con la aguja apuntando
hacia abajo para asegurar que el farmaco no entre
en contacto con el papel adhesivo de proteccion.
Tire suavemente hacia arriba para quitar el papel
adhesivo de proteccion.

Preparar el insertador: ponga los dedos sobre los
agujeros lineales. Presione los agujeros lineales de
los dos lados. Tire del resorte hasta que haga “clic”.
Quite cuidadosamente la proteccion de la aguja
girandola suavemente y tirando de ella. Compruebe
que la canula blanda no sobrepasa la aguja de
insercion.

PRECAUCION: antes de colocar el YpsoPump® Inset
sobre el punto de insercion limpio, sittie el tubo en la
ranura para asegurar que el tubo no quede atrapado
debajo del dispositivo de infusion durante la insercion.
Insertar el YpsoPump® Inset: cologue el YpsoPump®
Inset sobre el punto de insercion. Presione simul-
taneamente los agujeros redondos a cada lado del
equipo de insercion para insertar el YpsoPump® Inset.
Apriete suavemente en el centro del insertador para
fijar el esparadrapo en la piel.

Quite el insertador y la aguja de insercion agarrando
por el centro y tirando suavemente hacia atras.
Acomode bien el esparadrapo en la piel con un suave
masaje. Llene el espacio vacio en la canula con la
siguiente cantidad de insulina:

Inset

Insulina U-100:
6 mm: 0,1 unidades (0,001 ml)
9 mm: 0,2 unidades (0,002 ml)

15 Vuelva a colocar la tapa hasta que haga “clic”.

Desconexion

A

YpsoPump® Inset le permite desconectar temporal-
mente su bomba sin tener que cambiar el equipo
de infusion. Sostenga el esparadrapo en su sitio
poniendo un dedo delante de la caja de la canula y
apriete suavemente los lados del conector. Saque
la aguja del conector directamente de la caja de la
céanula.

Inserte el tapon de desconexion en la caja de la
céanula hasta que haga “clic”.

Reconexién

c

Si es necesario, cebe el equipo de infusion hasta que
el farmaco salga por la aguja.

PRECAUCION: cuando cebe el equipo de infusion,
sostenga el YpsoPump® Inset con la aguja apuntando
hacia abajo.

Retire la cubierta de desconexion de la caja de la
cénula presionando las sujeciones. Ponga un dedo en
el esparadrapo justo delante de la caja de la canula.
Empuje la aguja del conector hacia dentro hasta que
haga “clic”.

27

02.06.20

09:23
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Kayttotarkoitukset:

YpsoPump® Inset -infuusiosetti on tarkoitettu
insuliinin ihonalaiseen annosteluun ulkoisella
YpsoPump®-infuusiopumpulla. Infuusiosetti on
kertakayttdinen.

Kaytto

Infuusiosetti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen annos-
teluun diabeteksen hoidossa. Infuusiosetti on testattu

ja yhteensopiva ihonalaiseen annosteluun hyvéksytyn
insuliinin kanssa.

Kuvaus

YpsoPump® Inset on infuusiosetti, jossa on (katetri) ja
kanyylin laittamista helpottava asetin. Infuusiosetti on
kiinted osa asetinta, joten YpsoPump® Inset toimitetaan
koottuna ja kdyttovalmiina, steriilind kokonaisuutena.

Vasta-aiheet

YpsoPump® Inset -infuusiosettia ei ole tarkoitettu eikd
sitd saa kayttad veren tai verituotteiden
suonensisdisiin infuusioihin.
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VAROITUKSET
Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen YpsoPump® Inset
-infuusiosetin asentamista. Ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi johtaa kipuun tai vammoihin.
YpsoPump® Inset on steriili ja ei-pyrogeeninen
vain, jos asetin on ehja ja avaamaton. Ald kéytd
infuusiosettid, jos asetin on avattu aiemmin
tai vaurioitunut. Varmista steriiliys tarkistamalla, etta
steriili paperi ja suojasinetti ovat koskemattomia.
Kun YpsoPump® Inset -infuusiosettia kdytetdaan
ensimmaisen kerran, hoitoalan ammattilaisen on
valvottava kayttod. Koska ihonalaisen rasvakudoksen
madra vaihtelee eri ihmisilld, valitse omiin tarpeisiisi
sopiva kanyylin pituus.
Infuusioreitin vadranlainen asennus tai ylldpito voi
johtaa epéatarkkaan ladkeannostukseen, infektioon
tai infuusiokohdan artymiseen.
Al4 asenna siséénvientineulaa takaisin infuusio-
settiin. Pehmed kanyyli voi revetd uudelleenasen-
nuksessa, jolloin ladkeaineen virtauksesta tulee
ennakoimaton.
Infuusiosetin uudelleenkayttd voi aiheuttaa, pisto-
kohdan arsytysta tai infektioita ja johtaa virheellisiin
laékeannostuksiin.

Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan ennen
asentamista.

Jos pehmed kanyyli taipuu pistdmisen aikana, ota
uusi YpsoPump® Inset -infuusiosetti ja valitse uusi
pistokohta.

VAROTOIMET
Ala koskaan esitéyté infuusiosettid tai yrita avata
tukkeutunutta letkua infuusiosetin ollessa kiinnitet-
tynd ihoon. Téllgin laékeaineen virtauksesta voi tulla
ennakoimaton.
Ottaessasi letkua ulos kelaa varovasti, koska
letkun repéiseminen voi vahingoittaa infuusiosettia
tai sisddnvientineulaa. Varmista, etté infuusiosetti
on kunnolla paikoillaan, kun letku on kokonaan
ulkona - ks. kuva 8.
A4 jata infuusiosettiin iimaa. Tayta letku kokonaan.
Katso lisdohjeet valmistajan kdyttdohjeesta.
YpsoPump® Inset on kertakéyttdinen tuote, joka on
hévitettéva kayton jélkeen. Ala puhdista tai steriloi
uudelleen.

Ala padsté desinfiointiaineita, hajuvesia,
deodorantteja, kosmetiikkaa tai muita alkoholia

tai desinfioivia ainesosia sisaltévié tuotteita
kosketuksiin liitinneulan tai letkun kanssa Ne voivat
heikentaa infuusiosettid.

Vaihda infuusiosetti, jos teippi irtoaa tai siirtyy

pois paikoiltaan. Koska kanyyli on pehmed, se

ei aiheuta Kipua, vaikka se irtoaisi. Tasta syysta
kanyylin irtoaminen voi jada huomaamatta. Pehmeén
kanyylin on aina oltava kokonaan asennettuna, jotta
laékeannostelu toimii oikein.

Vaihda infuusiosetti 2-3 péivén valein tai terveyden-
hoidon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti.

Jos ihon infuusiokohta artyy tai tulehtuu, vaihda
infuusiosetti. Kéyté toista ihon kohtaa, kunnes
ensimmainen ihon infuusiokohta on parantunut.
Pese kédet ennen kuin irrotat infuusiosetin tai kytket
sen takaisin. Pyyda terveydenhoidon ammattilai-
selta ohjeet irtikytkenndn aikana annostelematta
jaéneen ldakkeen korvaamisesta.

Al osoita kéyttovalmista asetinta sellaista vartalon
osaa kohden, johon infusointia ei haluta.

SUOSITUKSET
Tarkista verensokeritaso 1-3 tunnin kuluttua
YpsoPump® Inset -infuusiosetin asentamisesta.
Mittaa verensokeritaso sdénndllisesti. Neuvottele
tasta terveydenhoidon ammattilaisen kanssa.
Jos infusoit insuliinia, &l vaihda infuusiosettia juuri
ennen nukkumaan menoa, ellei verensokeritasoa
voida tarkistaa 1-3 tunnin kuluttua asentamisesta.
Jos insuliinia infusoitaessa verensokeritaso
nousee liikaa tai laite antaa tukoshalytyksen, tarkista
infuusiosetti vuotojen ja tukosten varalta. Vaihda
infuusiosetti epdselvissé tapauksissa, koska pehmeé
kanyyli voi olla irronnut tai osittain tukossa. Tee
terveydenhoidon ammattilaisen kanssa suunnitelma
verensokeritasojen laskemiseksi mahdollisten tulevien
ongelmatilanteiden varalta. Mittaa verensokeritaso ja
varmista, etta ongelma on korjaantunut.
Verensokeritasoa on seurattava huolellisesti infuu-
siosetin ollessa irrotettuna ja sen takaisinkytkemisen
jalkeen.
Jos tdmén laitteen kéyton aikana tai seurauksena
aiheutuu vakava tapaturma, ilmoita siitd valmistajalle
ja oman maasi viranomaiselle.

Inset

Sdilytys & hévittaminen
Séilyta infuusiosetit viiledss ja kuivassa paikassa
huoneenldammaéssa. Suojaa infuusiosetit suoralta
auringonvalolta ja ilmankosteudelta.
Séilyta ja késittele insuliinia valmistajan ohjeiden
mukaisesti.
Pistotapaturmien ehkdisemiseksi laita asettimen
kansi takaisin paikoilleen ja laita se teréville jatteille
tarkoitettuun astiaan paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
Havité kéytetty infuusiosetti biologista vaaraa
aiheuttavia jatteitd koskevien paikallisten mééraysten
mukaisesti.
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Valmistelu ja asentaminen
Lue ohjeet huolellisesti ennen YpsoPump® Inset -infuusiosetin kayttod. Tutustu pumpun valmistajan toimittamiin
kéyttoohjeisiin, ennen kuin kytket YpsoPump® Inset -infuusiosetin pumppuun. Ohjeissa on tietoa pumppuhoidosta,
mahdollisista ongelmatilanteista sekd mahdollisista haitoista ja niiden syistd. Muista hygieeniset toimenpiteet
YpsoPump® Inset -infuusiosettia kaytettaessa. Ohjeisiin liittyvét kuvat ovat sivulla 88—90.

@
Sisilto

[A] Kansi
[B] Neulan suojus
[C] Pehmed kanyyli

[D] Teippi
[E] Kanyylikotelo
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[F] Liitinneula

[G] Letku

[H] Sisdanvientineula
[11 Asetin

[J] Steriili paperi

30-31

Tarkeaa!

[K] Kolme kohopistettd — paina néistd, kun irrotat
kantta (ks. kuva 6)

[L] Uurteet — paina ndist&, kun valmistelet
YpsoPump® Inset -asetinta (ks. kuva 10)

[M] Pyoredt merkit — paina ndistd samanaikaisesti, kun
vapautat YpsoPump® Inset -asettimen (ks. kuva 12)

[N] Irrotuskansi (ks. kuva B)

OHJEET
Avaa tama kayttoohje, jotta voit tarkastella ohjeisiin
liittyvié kuvia samalla kun luet kdyttoohjetta.

1

2

Pese kédet ennen YpsoPump® Inset -infuusiosetin
asentamista.

Suositellut infuusiokohdat. Valitse terveydenhoidon
ammattilaisen suosittelema infuusiokohta. Ala
aseta kanyylia kohtaan, joka on edellisen infuusio-
kohdan vieressé.

Puhdista infuusiokohta desinfiointiaineella
terveydenhoidon ammattilaisen ohjeiden mukaises-
ti. Varmista, ettd iho on ilmakuiva ennen YpsoPump®
Inset -infuusiosetin asentamista.

Vedé punainen teippi irti ja irrota suojasinetti.

Poista steriili paperi.

Paina yhdelld kadelld kolmea kohopistettd kannen
kummallakin puolella ja irrota kansi toisella kadella.
HUOMIO: Al taivuta tai kosketa YpsoPump® Inset
-sisddnvientineulaa, kun valmistelet asetinta ja
infuusiosettid.

Tarkeaa! Jos infuusiosetti ei ole kunnolla pai-
koillaan asettimessa ja neula ei osoita suoraan
ulospéin ennen asentamista, tdma voi aiheuttaa
kipua tai vahdisen vamman. Varmista siis, ettd
noudatat seuraavia toimenpiteitd, jotta infuusiosetti ei
irtoa vahingossa.

7 Letkun kelaaminen ulos: K&dnna letkun alkupaa

varovasti ulos urasta. Kelaa letku ulos asettimesta
vetdmalla sita varovasti yldspéin.

HUOMIO: Ala kosketa YpsoPump® Inset -sisaanvien-
tineulaa, kun kelaat letkua ulos. Ala vedd letkua
kovaa, kun se on kelattu ulos, koska infuusiosetti voi
vahingossa irrota sisdénvientineulasta.

Ennen lisdysta: Aseta infuusiosetin sovitin
YpsoPump®-infuusiopumpun sailiélokeroon. Tyonné
sovitinta varovasti alaspéin lavistadksesi insuliini-
sdilion valiseinan. Kaanna sovitinta myotapéivaan,
kunnes tunnet sen lukkiutuvan paikalleen. Tarkista
silmémédrdisesti, ettd sovitin on Kiinnittynyt kunnolla
paikalleen ja on linjassa pumppukotelon kanssa.
Infuusiopumpun liittdmisen jélkeen on varmistettava,
ettd iimakuplat on poistettu, tayttdmalla letkut
YpsoPump®-pumpun téyttéohjeiden mukaan.

Tayttomaara letkulle sovittimen kanssa
(U-100-insuliinia, maarat ovat arvioita):
46.cm (18tuumaa): 10 yksikkoé (0,10 ml)
60 cm (24 tuumaa): 12 yksikkdé (0,12 ml)
80cm (31tuumaa): 14 yksikkoa (0,14 ml)
110 cm (43tuumaa): 18 yksikkoa (0,18 ml)

HUOMIO: Kun esitdytat YpsoPump® Inset -infuu-
siosettid, pitele sitd neula alaspain. Nain varmistat,
ettd ladke ei padse kosketuksiin teipin suojapaperin
kanssa.

9 |rrota teipin suojapaperi vetamalla varovasti ylospain.

10 Asettimen valmistelu: Aseta sormet uurteille.

Paina uurteita molemmilta puolilta. Veda jousta ylos,

kunnes kuulet napsahduksen.

Poista neulan suojus kdéntamalla sité ensin varo-

vasti ja vetdmalla se sitten irti. Tarkista, ettd pehmeé

kanyyli ei ole sisdanvientineulaa pitempi.

HUOMIO: Ennen kuin asetat YpsoPump® Inset

infuusiosetin puhdistetun infuusiokohdan péaélle,

aseta letku uraan, jotta se ei ja infuusiosetin alle
asennuksen aikana.

12 YpsoPump® Inset -infuusiosetin asentaminen:
Aseta YpsoPump® Inset -infuusiosetin infuusio-
kohdan péélle. Paina samalla pyoreitd merkkeja
YpsoPump® Inset -asettimen molemmilla puolilla.

13 Paina varovasti asettimen keskiosaa, jotta teippi
kiinnittyy ihoon.

14 Irrota asetin ja sisdénvientineula ottamalla keski-
osasta kiinni ja vetamalld varovasti asetin irti. Hiero
teippi huolellisesti kiinni ihoon. Tayté kanyylin tyhja
tila seuraavalla insuliiniméérall:

1

-

U-100-insuliini:
6 mm: 0,1 yksikkod (0,001 ml)
9mm: 0,2 yksikkda (0,002 ml)

Inset

15 Paina kantta kiinni, kunnes kuulet napsahduksen.

Irrottaminen

A

Pumpun voi irrottaa valiaikaisesti, ilman etta
YpsoPump® Inset -infuusiosettia tarvitsee vaihtaa. Pidd
teippid paikoillaan asettamalla sormi kanyylikotelon
eteen ja purista liittimen sivuja varovasti. Veda
litinneula suoraan ulos kanyylikotelosta.

Napsauta irrotuskansi kiinni kanyylikoteloon.

Kytkeminen takaisin

4

Esitdytd infuusiosetti tarvittaessa, kunnes, ladketta
tippuu neulasta.

HUOMIO: Kun esitaytat YpsoPump® Inset -infuu-
siosettid, pitele sitd neula alaspéin.

Poista irrotuskansi kanyylikotelosta painamalla
kahvoista. Aseta sormi teipin paalle kanyylikotelon
eteen.

Paina liitinneulaa suoraan sisdanpain, kunnes kuulet
napsahduksen.
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Francais

Indications

YpsoPump® Inset est destiné a la perfusion sous-cutanée
de I'insuline, a I'aide de la pompe externe YpsoPump®.
Ce dispositif de perfusion est destiné a un usage unique.

Usage prévu

Le dispositif de perfusion est indiqué pour la perfusion
sous-cutanée d’insuline dans le traitement du diabéte.

Le dispositif de perfusion a été testé et déclaré compatible
avec les formes d’insuline autorisées pour la perfusion
sous-cutanée.

Description

YpsoPump® Inset est un dispositif combinant un perfuseur
(cathéter) et un instrument servant & son insertion (intro-
ducteur). Vu que le dispositif fait partie intégrante

de I'introducteur, YpsoPump® Inset est livré tout assemblé
et prét a I'usage sous la forme d’une seule et méme

unité stérile.

Contre-indications

YpsoPump® Inset n’est ni congu ni indiqué pour
la perfusion intraveineuse de sang ou de produits
sanguins.
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AVERTISSEMENTS
Lisez attentivement le mode d’emploi avant d’insérer
YpsoPump® Inset. Le non-respect de ces instruc-
tions peut entrainer des douleurs ou blessures.
Le dispositif YpsoPump® Inset n’est stérile et
apyrogeéne que si le dispositif d’insertion n'a pas été
endommagé et n’a pas été ouvert. Ne pas utiliser
si le dispositif d’insertion a déja été ouvert ou est
endommagé. Pour s’assurer de sa stérilité, vérifier
que I'opercule stérile et le manchon d’inviolabilité ne
sont pas endommagés.
En cas de premiere utilisation du dispositif
YpsoPump® Inset, I'utiliser en présence d’un pro-
fessionnel de santé. Etant donné que I'épaisseur
de la couche sous-cutanée varie selon les personnes,
veiller a choisir une canule de longueur adéquate.
Une mauvaise insertion ou un mauvais entretien du
site de perfusion peut entrainer une administration
imprécise du médicament, une infection et/ou une
irritation du site.
Ne réinsérez pas I'aiguille de I'introducteur dans le
cathéter. Cela pourrait déchirer ou endommager la
canule souple et entrainer un débit de médicament
imprévisible.
Toute réutilisation du cathéter peut entrainer une
infection ou une irritation du site et peut compro-
mettre I'administration du médicament.

Assurez-vous que le capuchon de I'aiguille est retiré
avant de pratiquer I'insertion.

En cas de pliure de la canule souple pendant
I'insertion, changez immédiatement le cathéter
YpsoPump® Inset ainsi que le site d'insertion.

PRECAUTIONS
Ne tentez jamais de remplir ou de dégager une
tubulure obstruée alors que le perfuseur est inséré.
Cela risquerait d’entrainer un débit de médicament
imprévisible.
Déroulez délicatement la tubulure. Un retrait trop
brusque peut endommager le cathéter. Assurez-vous
que le cathéter est correctement en place dans
I'introducteur, une fois la tubulure complétement
déroulée (voir illustration 8).
Ne pas laisser d’air dans le cathéter. Veillez a
remplir complétement la tubulure. Veuillez vous référer
au mode d’emploi du fabricant de la pompe.
YpsoPump® Inset est un dispositif & usage unique
qui doit étre jeté immédiatement apres utilisation.
Ne pas nettoyer ni restériliser.

Ne jamais appliquer de désinfectant, parfum, déodo-
rant, cosmétique ou autre produit contenant de I'alcool
ou un désinfectant sur le connecteur ou la tubulure.
Cela pourrait compromettre I'intégrité du cathéter.
Remplacez le cathéter si I'adhésif se décolle ou est
déplacé du site initial. Etant souple, la canule peut
se déloger sans provoquer de douleurs. Cela peut

donc se produire sans que le patient s’en apercoive.

La canule souple doit toujours étre completement
insérée afin que la dose complete de médicament
soit administrée.

Remplacez le cathéter tous les deux ou trois jours,
ou selon les instructions du médecin.

En cas d’irritation ou d’infection du site de perfu-
sion, remplacez le cathéter et utilisez un nouveau
site jusqu’a la guérison du premier.

Lavez-vous les mains avant de déconnecter et de
reconnecter le cathéter. Consultez votre médecin
avant de compenser toute dose de médicament non
administrée pendant la déconnexion.

Ne pointez jamais un dispositif d’insertion chargé
vers une partie du corps ou I'insertion n’est pas
souhaitée.

RECOMMANDATIONS
Contrdlez le niveau de glycémie 1 a 3 heures apres
I'insertion d’YpsoPump® Inset et mesurez réguliére-
ment. Consultez le médecin en ce qui concerne cette
procédure.
Ne remplacez pas le cathéter juste avant le coucher,
sauf si la glycémie peut étre vérifiée 1 a 3 heures
apres l'insertion.
En cas de taux de glycémie inexplicablement élevé
ou d’alarme d’occlusion, vérifiez la présence d’obs-
tructions et de fuites. En cas de doute, remplacez
le cathéter, car il se peut que la canule souple soit
délogée ou partiellement obstruée. Demandez au
médecin comment réduire votre glycémie si de tels
problemes se produisent. Mesurez la glycémie pour
vous assurer que le probleme a été résolu.
Surveillez attentivement votre glycémie lors de la
déconnexion du cathéter et aprés sa reconnexion.
Si un incident grave survient pendant ou aprés
I'utilisation de ce dispositif, veuillez le signaler au
fabricant et aux autorités nationales.

Inset

Entreposage et élimination
Entreposez les dispositifs de perfusion dans un lieu
frais et sec, a température ambiante. Ne pas exposer
ala lumiere directe du soleil ni & une humidité élevée.
Conservez et manipulez I'insuline conformément aux
instructions du fabricant.
Remettez le couvercle sur le dispositif d’insertion et
éliminez le tout dans un récipient congu pour ce
type de matériel conformément a la égislation locale,
afin d'éviter tout risque de pigdre avec I'aiguille.
Eliminez les dispositifs de perfusion usagés confor-
mément aux réglementations locales en matiére de
déchets présentant un danger biologique.
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Préparation et insertion

Lisez attentivement le mode d’emploi avant d’insérer YpsoPump® Inset. Pour en savoir plus sur les traitements par pompe,
les erreurs possibles ainsi que les risques potentiels et leurs causes, consultez les instructions du fabricant de la
pompe avant de connecter YpsoPump® Inset. En cas d’utilisation d’YpsoPump® Inset respectez les procédures d’hygiene

adéquates. Voyez les illustrations correspondantes & la page 88-90.

é F
@@:\xa

Contenu

[A] Couvercle

[B] Capuchon

[C] Canule souple

[D] Bande adhésive

[E] Boitier de canule

[F]1 Aiguille du
connecteur

34

[G] Tubulure

[H] Aiguille
dintroduction

[11 Dispositif dinsertion

[J] Opercule stérile
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Remarque importante!
K]
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™

N
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Trois griffes — appuyer ici pour enlever le couvercle
(voir figure 6)

Empreintes droites — appuyer ici pour charger le
cathéter YpsoPump® Inset (voir figure 10)
Empreintes arrondies — appuyer simultanément ici pour
retirer le cathéter YpsoPump® Inset (voir figure 12)
Couvercle de déconnexion (voir figure B)

INSTRUCTIONS

Ouvrez le dépliant en couverture de cette brochure pour

consulter les illustrations correspondant aux étapes

suivantes.

1 Lavez-vous soigneusement les mains avant d’insérer
YpsoPump® Inset.

2 Sites de perfusion recommandés. Choisissez un
site selon les recommandations de votre médecin.

Ne choisissez pas un site situé juste a coté du site
d’insertion précédent.

3 Nettoyez le site de perfusion a I'aide d’un désin-
fectant, selon les instructions du de votre médecin.
Veillez & laisser le site sécher a I'air avant d’insérer
YpsoPump® Inset.

4 Tirez sur la bande rouge pour enlever le manchon de
protection.

5 Enlevez I'opercule stérile.

6 Appuyez fermement sur les trois griffes des deux
cotés du couvercle avec une main et soulevez le
couvercle de I'autre main.

ATTENTION: Veillez & ne pas plier ni toucher I'aiguille
d’introduction d’YpsoPump® Inset lors de la préparation
de I'introducteur et du cathéter.

Remarque importante! Si le cathéter n’est pas
correctement positionné dans le dispositif d’insertion
avec l'aiguille bien droite avant I'insertion, cela peut
entrainer des douleurs ou des blessures légéres. Afin
d’éviter de tels désagréments, veillez a procéder
délicatement aux étapes suivantes afin de ne pas
détacher/enlever le cathéter par accident.

7 Déroulement de la tubulure: tournez délicatement

I'extrémité de la tubulure pour I'extraire de la fente.
Déroulez ensuite la tubulure du dispositif de perfusion
en la tirant doucement vers le haut.

ATTENTION: ne touchez pas I'aiguille d’introduction
d’YpsoPump® Inset pendant le déroulement de la
tubulure. Veillez a ne pas tirer trop fort lors du retrait
de la tubulure, car le cathéter risquerait de sortir de
I"aiguille d’introduction.

Avant I'insertion: Insérez I'adaptateur du dispositif
de perfusion dans le compartiment du réservoir de la
pompe YpsoPump®. Poussez I'adaptateur doucement
pour percer le septum du réservoir d’insuline. Tournez
I'adaptateur dans le sens horaire jusqu’a ce que vous
le sentiez glisser en position de verrouillage. Vérifiez
visuellement que I'adaptateur est connecté fermement
et aligné avec le carter de la pompe. Aprés le raccor-
dement, vérifiez que les bulles d’air sont purgées en
amorcant la tubulure conformément aux instructions
de purge de la pompe YpsoPump®.

Volume de purge pour la tubulure avec adapta-
teur (insuline U-100, volumes approximatifs):
46 cm (18 pouces): 10 unités (0,10 ml)

60 cm (24 pouces): 12 unités (0,12 ml)

80.cm (31 pouces): 14 unités (0,14 ml)

110 cm (43 pouces): 18 unités (0,18 ml)

1
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ATTENTION: lors de la purge, maintenez le perfuseur
YpsoPump® Inset avec I'aiguille orientée vers le bas
pour éviter que le médicament entre en contact avec
la protection adhésive.

Décollez doucement la protection adhésive en tirant
vers le haut.

Préparez I'introducteur: Placez les doigts sur les
empreintes rainurées. Appuyez sur les empreintes
rainurées de chaque coté. Tirez sur le ressort jusqu'a
entendre un “clic”.

Enlevez délicatement le capuchon en le tournant douce-
ment avant de I'enlever en tirant. Vérifiez que la canule
souple ne dépasse pas de I'aiguille d’introduction.
ATTENTION: avant de positionner le cathéter
YpsoPump® Inset sur le site de perfusion propre,
placez la tubulure dans la fente située sur le coté de
I'introducteur pour éviter que la tubulure ne se coince
sous le dispositif au cours de I'insertion.

Insérez YpsoPump® Inset: positionnez YpsoPump®
Inset sur le site d’insertion. Appuyez simultanément
sur les deux empreintes rondes de chaque coté du
dispositif d’insertion pour insérer YpsoPump® Inset.
Appuyez doucement sur le centre de I'introducteur
pour bien fixer I'adhésif a la peau.

Enlevez I'introducteur et I'aiguille d’introduction en
saisissant le centre de I'introducteur et en tirant
doucement. Appliquez soigneusement I'adhésif sur la
peau en appuyant dessus. Purgez I'espace vide de la
canule avec la quantité d’insuline suivante:

Inset

Insuline U-100:
6 mm: 0,1 unité (0,001 ml)
9mm: 0,2 unité (0,002 ml)

15 Remettez le couvercle en place jusqu’a entendre un
“clic”.

Pour déconnecter

A YpsoPump® Inset permet de déconnecter tempo-
rairement la pompe sans qu'’il soit nécessaire de
remplacer le cathéter. Maintenez I'adhésif en place
en posant un doigt juste devant le logement de
la canule et pressez doucement sur les cotés du
connecteur. Retirez I'aiguille du connecteur
du logement de la canule en la tenant bien droite.

B Insérez le capuchon de déconnexion dans le
logement de la canule jusqu’a entendre un “clic”.

Pour reconnecter

C Sinécessaire, purgez le cathéter jusqu’a ce que le
médicament s’écoule de I'aiguille.
ATTENTION: pendant la purge, maintenez le cathéter
YpsoPump® Inset avec I'aiguille orientée vers le bas.

D Retirez le capuchon de déconnexion du logement de
la canule en appuyant sur les prises. Placez un doigt
sur I'adhésif juste devant le logement de la canule.

E Poussez I'aiguille du connecteur en la tenant bien
droite jusqu’a entendre un “clic”.
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Hrvatski

Indikacije za uporabu:

Komplet za infuziju YpsoPump® Inset indiciran je

za supkutanu infuziju inzulina koji isporuuje vanjska
infuzijska pumpa YpsoPump®. Komplet za infuziju
namijenjen je samo za jednokratnu uporabu.

Namjenska uporaba:

Komplet za infuziju namijenjen je za supkutanu
dokazano je kompatibilan s inzulinom dopustenim za tu
vrstu terapije.

Opis

Proizvod YpsoPump® Inset predstavlja kombinaciju
kompleta za infuziju (katetera) i sredstva za

davanje infuzije (insertera). Kako je komplet za infuziju
sastavni dio insertera, YpsoPump® Inset se isporucuje
sklopljen i spreman za uporabu kao pojedinacna, sterilna
jedinica.

Kontraindikacije

Proizvod YpsoPump® Inset nije namijenjen niti indiciran
za intravensku infuziju krvi ili krvnih proizvoda.
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UPOZOREJNA
Pazljivo procitajte upute za uporabu prije umetanja
proizvoda YpsoPump® Inset. U suprotnom moze
doci do nastanka boli ili ozljedivanja.
Proizvod YpsoPump® Inset je sterilan i nije pirogen
samo ako je sredstvo neo$teceno i za umetanje
neotvoreno. Nemojte primjenjivati sredstvo za
umetanije koje je otvoreno ili oSteceno. Osigurajte
sterilnost provjerom jesu li sterilni papir i integrirano
osiguranje od neovlaStenog otvaranja neosteceni.
Prva primjena proizvoda YpsoPump® Inset
treba biti u prisustvu zdravstvenog djelatnika. Posto
razlicite osobe mogu posjedovati razli¢it broj
potkoZnih slojeva, odaberite kanilu ¢ija duljina
odgovara vasim potrebama.
Nepravilno umetanie ili nepravilno odrzavanje
mjesta davanja infuzije mogu dovesti do davanja
pogresne doze lijeka, infekcije ili iritacije.
Nemojte ponovno umetati iglu uvodnicu u komplet
za infuziju. To mozZe prouzroditi kidanje ili o$teciva-
nje mekane kanile i nepredvidiv protok lijeka.
Ponovna uporaba kompleta za infuziju moze iza-
zvati iritacije ili infekciju mjesta za davanje infuzije
i moze dovesti do davanja pogresne doze lijeka.

Prije umetanja se uvjerite da je $titnik igle uklo-
njen.

Ako se mekana kanila savije tijekom umetanja,
Smjesta uzmite novi komplet YpsoPump® Inset i
primijenite ga novom mjestu.

MJERE OPREZA
Nikada ne pokus$avajte puniti ili od¢epiti zacepljenu
cjevcicu dok je komplet za infuziju umetnut. To
moze prouzroc€iti nepredvidiv protok lijeka.
Prilikom odmotavanja cjevéicu izvadite oprezno
jer jakim povlacenjem moZete oStetiti sredstvo za
infuziju. Uvjerite se da je komplet za infuziju pravil-
no postavljen u inserter kada je cjev€ica potpuno
izvadena — pogledajte sliku 8.
Ne ostavljajte zrak u kompletu za infuziju. Uvjerite
se da cjevCica potpuno napunjena Pogledajte upute
za uporabu proizvodaca.
YpsoPump® Inset je proizvod za jednokratnu
uporabu koji treba baciti odmah nakon uporabe.
Nemojte ga Cistiti niti ponovno sterilizirati.

Sredstva za dezinfekciju, parfemi, dezodoransi,
kozmeticka sredstva i drugi sliéni proizvodi koji
sadrze alkohol ili sredstva za dezinfekciju ne smiju
doci u kontakt sa spojnicom ili cjevéicom. To moze
ugroziti integritet kompleta za infuziju.

Zamijenite komplet za infuziju ako se ljepljiva traka
olabavi ili se pomaknula s originalnog mjesta.
Kako je kanila mekana, nece zaboljeti ako isklizne
i moze se dogoditi da se to ni ne primijeti. Mekana
kanila mora uvijek biti potpuno umetnuta kako bi
se isporucila kompletna koli¢ina lijeka.

Zamijenite komplet za infuziju svaka dva do tri
dana ili prema uputama vaseg zdravstvenog
djelatnika.

Ako se mjesto davanja infuzije iritira ili inficira,
zamijenite komplet za infuziju i primjenjujte novo
mjesto sve dok prethodno ne ozdravi.

Operite ruke prije odvajanja i ponovnog spajanja
kompleta za infuziju. Posavjetujte se s vasim
zdravstvenim djelatnikom kako da nadoknadite
lijek koji nije isporucen dok je komplet bio odvojen.
Nikada ne usmjeravajte napunjeno sredstvo za
umetanje prema dijelovima tijela ako ga ne Zelite
umetnuti.

PREPORUKE
Provjerite razinu glukoze u krvi od jednog do tri
sata nakon umetanja proizvoda YpsoPump® Inset.
Redovito mjerite razinu glukoze u krvi. Informirajte
se 0 tome kod vaSeg zdravstvenog djelatnika.
Nemojte zamjenjivati komplet za infuziju prije spava-
nja, osim ako razinu glukoze u krvi moZete provjeriti
od jednog do tri sata nakon umetanja.
Ako vam razina glukoze u krvi neocekivano poraste
ili ako se oglasi alarm zbog zacepljenja, provjerite
ima li ugrusaka i curenja. U slu¢aju nedoumice,
zamijenite komplet za infuziju jer mekana kanila
moZe ispasti ili biti djelomi¢no zacepljena. Razmo-
trite plan za sniZenje svoje razine glukoze u krvi sa
svojim zdravstvenim djelatnikom ako nastupi neki od
tih problema. Provjerite razinu glukoze u krvi kako
biste se uvjerili da je problem ispravljen.
PaZljivo pratite razine glukoze u krvi dok je komplet
odvojen i nakon ponovnog spajanja.
Ako tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao
posljedica njegove uporabe nastupi tezak Stetni
dogadaj, o tome obavijestite proizvodaca i nadlezno
tijelo u svojoj drzavi.

Inset

Cuvanie i odlaganje na otpad
Komplete za infuziju ¢uvajte na hladnom i suhom
mjestu, na sobnoj temperaturi. Komplete za infuziju
nemojte izlagati direktnom suncevom svjetlu ili
visokoj vlaznosti.
Inzulin Cuvajte i njime rukujte prema uputama
proizvodaca.
Vratite poklopac na sredstvo za umetanje i odloZite
ga na otpad u spremnik za ostre predmete, kako
je to propisano lokalnim zakonima, da biste izbjegli
opasnost od uboda iglom.
Kori$teni komplet za infuziju odloZite na otpad
prema lokalnim propisima za biolo$ki opasan otpad.
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Priprema i umetanje

Prije primjene kompleta za infuziju YpsoPump® Inset pazljivo procitajte sve upute. Za informacije o terapiji pumpom,
mogucim pogreskama i potencijalnim rizicima, procitajte upute za uporabu proizvodaca pumpe prije nego $to na nju
prikljucite YpsoPump® Inset. Tijekom primjene proizvoda YpsoPump® Inset pridrzavajte se propisanih higijenskih zahtjeva.

Pogledajte odgovarajuce slike na st

A
D
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Sadrzaj

[A] Poklopac [F]
[B] Stitnik igle IG]
[C] Mekana kanila [H]
[D] Ljepljiva traka m

[E] Kudiste kanile

[

38

YPU_IFU_Inset_MSTR.indd 38-39

ranici 88-90.

Spojna igla
Cjevcica

Igla uvodnica
Sredstvo

za umetanje
Sterilni papir

Vazna napomena!

[K] TriispupCene tocke — pritisnite ovdje kada podizete
poklopac (pogledajte sliku 6)

[L] Crticna identifikacija — pritisnite ovdje kada stavljate
YpsoPump® Inset (pogledajte sliku 10)

[M] Kruzna identifikacija — pritisnite ovdje
istodobno dok deblokirate YpsoPump® Inset
(pogledajte sliku 12)

[N] Zatitna navlaka (pogledajte sliku B)

UPUTE
Rasklopite koricu ovog priru¢nika da biste vidjeli slike
koje odgovaraju sljedec¢im koracima.

1

2

Operite ruke prije umetanja proizvoda

YpsoPump® Inset.

Preporucena mjesta za davanje infuzije. Odaberite
mjesto za davanje infuzije prema preporuci zdrav-
stvenog djelatnika. Nemojte ubadati podrucije u
neposrednoj blizini prethodnog mjesta uboda.
Ocistite mjesto infuzije sredstvom za dezinfekciju na
nacin kako vas je uputio vas zdravstveni

djelatnik. Uvjerite se da je mjesto davanja infuzije suho
prije umetanja proizvoda YpsoPump® Inset.

Povucite crvenu traku kako biste uklonili osiguranje
od neovlastenog otvaranja.

Uklonite sterilni papir.

Jednom rukom ¢vrsto pritisnite po tri ispupcene tocke
na svakoj strani poklopca pa podignite poklopac
drugom rukom.

OPREZ: Vodite racuna da ne savijete ili dodirnete
YpsoPump® Inset iglu uvodnicu dok pripremate
inserter i komplet za infuziju.

Vazna napomena! Ako komplet za infuziju nije
sigurno postavljen u inserter, s iglom koja pokazuje
naprijed prije umetanja, tijekom umetanja moze
doci do pojave boli ili laksih ozljeda. Kako biste to
izbjegli, sliedece korake provedite Sto pazljivije da se
komplet za infuziju ne bi olabavio/ispao.

Odmatanje cjevéice: Pazljivo izvadite pocetak
cjevcice iz namotaja. Razmotajte cjevCicu iz sredstva
za umetanje pazljivo je povladeci prema gore.
OPREZ: Nemojte dodirivati YpsoPump® Inset iglu
uvodnicu dok razmotavate cjevcicu.

Vodite rauna da ne povucete previse jako kada

je cjevcica potpuno izvadena. Time moZete nehotic-
no rastaviti komplet za infuziju od igle uvodnice.
Prije umetanja: Adapter kompleta za infuziju pri-
kljucite direktno na pretinac uloska za YpsoPump®.
Njezno gurnite adapter nadolje da probusi pregradu
uloska s inzulinom. Okrecite adapter u smjeru ka-
zaljke sata dok ne osjetite da je kliznuo u zaklju€ani
polozaj. Vizualno se uvjerite da je adapter ucvrscen i
poravnat s kucistem pumpe. Nakon prikljucivanja se
uvjerite da su mjehurici zraka odstranjeni, punjenjem
cjevtice u skladu s uputama za punjenje pumpe
YpsoPump®.

Volumen za punjenje cjevéice s adapterom
(U-100 inzulin, vrijednosti volumena su priblizne):

46cm: 10 jedinica (0,10 ml)
60cm: 12 jedinica (0,12 ml)
80cm: 14 jedinica (0,14 ml)
110cm: 18 jedinica (0,18 ml)
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OPREZ: Dok punite komplet za infuziju, drZite
YpsoPump® Inset s iglom usmjerenom nadolje, kako
biste osigurali da lijek ne dode u kontakt s prianjaju-
¢im zastitnim papirom.

Njezno povucite i uklonite prianjajuci zastitni papir.
Priprema insertera: Postavite prste na crticnu
identifikaciju. Pritisnite crticnu identifikaciju

s obadvije strane. Povucite oprugu nagore dok ne
Cujete “Klik”.

PaZljivo uklonite Stitnik igle njezno ga okre¢uci pa
potom potezuéi. Uvjerite se da mekana kanila ne
prelazi vrh igle uvodnice.

OPREZ: Prije nego $to YpsoPump® Inset postavite
na o¢i§¢eno mjesto za davanje infuzije, stavite
cjevéicu u leziste sa strane insertera kako biste
osigurali da se nece zaglaviti ispod kompleta za
infuziju tijekom umetanja.

Umetanje YpsoPump® Inset: Postavite YpsoPump®
Inset na mjesto umetanja. Istodobno pritisnite kruznu
identifikaciju s obje strane sredstva za umetanje
kako biste umetnuli YpsoPump® Inset.

Njezno gurnite sredinu insertera kako biste osigurali
lijepljenje za kozu.

Uklonite inserter i iglu uvodnicu hvatajuci za sredinu

i njezno povlageci unatrag. Njeznim, masiraju¢im
pokretima potpuno ucvrstite traku za kozu. Napunite
prazan prostor u kanili sljede¢om kolicinom inzulina:

Inset

U-100 inzulin:
6 mm: 0,1 jedinice (0,001 ml)
9mm: 0,2 jedinice (0,002 ml)

15 Gurajte poklopac natrag na njegovo mjesto sve dok
ne zacujete “Klik”.

Odvajanje

A YpsoPump® Inset vam dopusta privremeno odvaja-
nje pumpe bez zamjene kompleta za infuziju. Drzite
liepljivu traku na mjestu postavivsi prst neposredno
ispred kucista kanile te njezno stisnite strane
prikljucka. lzvucite spojnu iglu poviaceci je ravno iz
kuciSta konektora.

B Umetnite zastitnu navlaku u kuciste kanile gurajuci
je dok ne Eujete “Klik”.

Ponovno spajanje

C Ako je neophodno, punite komplet za infuziju dok
lijek ne pocne izlaziti iz igle.
OPREZ: Kada punite komplet za infuziju, drzite
YpsoPump® Inset s iglom usmjerenom nadolje.

D Stisnite odvojenu navlaku i skinite ju s kuciSta kanile.
Stavite prst neposredno ispred kucista kanile.

E Gurajte spojnu iglu ravno unutra sve dok ne zaCujete
“Klik”.
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Alkalmazasi javallatok
Az YpsoPump® Inset inflizids szett inzulin YpsoPump®
kiils6 inflzios pumpéval bér ala torténd (szubkutén)

beadésara szolgdl. Az inflzids szett egyszer hasznélatos.

Az alkalmazas célja
Az inflzids szett célja inzulin bér ald torténd beadasa a
cukorbetegség kezelésére. Az eszkoz tesztelték és a bor

ald beadhatd inzulin-infaziokkal kompatibilisnek talaltak.

Ismertetés

Az YpsoPump® Inset egy inflzids eszkoz, mely egy
infuzids szereléket (katéter) és egy inflzi6t segité
eszkdzt (bevezetd) is tartalmaz. Mivel az inflizids szett
a bevezetdvel egységet képez, a YpsoPump® Inset
Gsszeszerelve, haszndlatra készen, steril egységként
kertil forgalomba.

Ellenjavallatok

Az YpsoPump® Inset nem hasznélhatd vér, illetve
vérkészitmények intravénds infundaldsara.
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FIGYELMEZTETESEK

Figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitést az
YpsoPump® Inset alkalmazasa el6tt. Az utasitasok
nem kovetése fajdalmat és sériilést okozhat.

Az YpsoPump® Inset csak akkor steril és nem
pirogén, ha a bevezet§ eszkoz nem sérlilt és nem nyilt
fel. Ne haszndlja, ha a bevezetd eszkoz megseériilt,
vagy mar kinyilt. A sterilitasrol a steril papir és az
érintetlen lezaras ellendrzésével gy6zodhet meg.

Az YpsoPump® Inset els6 alkalmazasandl legyen jelen
az On kezelését véqz6 egészségiigyi szakember.
Az emberek bor alatti szoveteinek vastagsaga
killbnboz6 lehet, ligyeljen arra, hogy az On igényei-
nek megfelelé méreti kaniilt hasznalja.

A nem megfelel6 bevezetés, illetve az inflizid helyé-
nek nem megfelel§ kezelése helyi irritaciot, fertozést,
valamint a gydgyszer nem megfeleld bejuttatasat
okozhatja.

Ne vezesse be Ujra a bevezet6 t(it az infuziés
szettbe. Ez a puha kaniil megrepedését okozhatja,
aminek nem kontrolldlhatd gyogyszerbearamlas
lehet a kdvetkezménye.

Az inflzids szett Ujrahaszndlata a beadasi hely irrita-
ciojat vagy fertdzését okozhatja, illetve a gyogyszer
nem megfelel6 adagolasat eredményezheti.

Ugyelien arra, hogy a tiivédét az eszkoz bevezetése
el6tt levegye.

Ha a puha kaniil meghajlik a bevezetés soran,
haladéktalanul hasznaljon egy masik eszkozt egy Uj
bevezetési helyen.

OVINTEZKEDESEK
Soha ne toltse fel inflziés szereléket vagy probalja
meg felszabaditani a bedugult szereléket, ha a szett
van vezetve. Ennek nem kontrollalhatd gyogyszerbe-
aramlds lehet a kovetkezménye.
Kikeréskor dvatosan engedje el a szereléket, mert
egy erfs hlzas az inflziés szett, illetve a bevezetd
t(i karosodasat okozhatja. A szerelék felengedése
el6tt ellendrizze, hogy az inflzios szett megfelelden
helyezkedik el (Iasd 8. &bra).
Ne hagyjon levegét az inflziés szettben! Ellenérizze,
hogy a szerelék teljesen fel van toltve. Kévesse a
pumpa hasznélati utasitasat.
Az YpsoPump® Inset egy egyszer hasznalatos
eszkdz, melyet hasznalat utan azonnal ki kell dobni.
Ne hasznélja Ujra és ne sterilizalja Ujra.

Ne hagyja, hogy fertétlenitd, parfiim, kozmetikum vagy
mas, alkoholtartalmt anyag, ferétlenitGszer érjen a
csatlakozohoz vagy a szerelékhez. Ezek karosithatjak
a inflziés szett épségét.

Cserélje ki az inflzios szettet, ha lazava valik, vagy
elmozdul az eredeti helyérdl. Mivel a kaniil puha,
igy nem okoz fajdalmat, amikor elmozdul, ezért ez
észrevétleniil is megtorténhet. A puha kaniilnek
teljesen bevezetett allapotban kell lennie a tejes
gydgyszermennyiség bejuttatdsahoz.

Az infuzi6s szettet 2-3 naponta, vagy a kezelését
végz6 szakember utasitisainak megfeleléen
cserélje ki.

Ha az infdzi6 helye irritalta vagy gyulladtta valik,
cserélje ki a szettet. Haszndljon masik inflzids
helyet, amig az eredeti hely meg nem gydgyul.
Mossa meg a kezét az ezskoz levalasztasa vagy
Ujracsatlakoztatasa eldtt. Beszéljen a kezelését végz6
szakemberrel arrél, hogyan kell pétolni a kiesett
adagot az eszkoz levalasztdsa esetén.

Soha ne tartsa a bevezet§ eszkozt olyan

testrész iranydba, ahova nem kivan infdziét adni.

AJANLASOK
Az eszkoz bevezetése utdn 1-3 draval ellendrizze
a vércukorszintet. A vércukorszintet rendszeresen
ellendrizze. Beszélje meg ezt a kezelését végzo
szakemberrel.
Lefekvés el6tt ne cserélje ki az infuzids szettet,
kivéve, ha 1—3 6ra muilva mdd van a vércukorszint
mérésére.
Ha a vércukorszintje vératlanul magassa valik,
vagy eltdmddési riasztast észlel, ellenrizze az
eszkozt, keressen eltomddéseket és szivérgast. Ha
bizonytalan, cserélje ki az inflzids szettet, mert a
puha kaniil elmozdulhatott, vagy részben eltdmdd-
hetett. Készitsen tervet a kezelését végzg szakem-
berrel az inzulin gyors pétldsara, olyan esetekre, ha

ilyen probléma Iépne fel. Mérje meg a vércukorszintjét,

ellendrizze, hogy a probléma megoldddott.
Szorosan monitorozza a vércukorszintet az eszkoz
levalasztasa, illetve Gjracsatlakoztatdsa utan.

Ha az eszkoz alkalmazésa soran vagy annak kovet-
kezményekeépp stlyos esemény fordul eld, jelezze
ezt a gyarténak vagy a nemzeti hatésdgoknak.

Inset

Tarolas és hulladékkezelés

Az inflziés szettet hiivos, szaraz helyen, szobahd-
mérsékleten tarolja, keriilje a kozvetlen napfényt és a
magas paratartalmat.

Az inzulint a gyartd eldirasainak megfelelden tarolja és
hasznalja fel.

Atlivel okozatt sériilések megel6zése érdekében tegye
a fedelet vissza a bevezetd eszkdzre és a helyi el6ira-
soknak megfelelden éles eszkdzok taroldjaba dobja ki.
Az inflziés szettet a bioldgiailag veszélyes hulladékokra
vonatkoz6 eldirasoknak megfelelden hulladékkezelje.
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Eldkészités és bevezetés

Figyelmesen olvasson el minden utasitast az YpsoPump® Inset infliziés szett hasznalata el6tt. Az eszkdz hasznélata
el6tt eldtt olvassa el a pumpakezeléssel, a lehetséges hibakkal és kockazatokkal valamint azok okaival kapcsolatos

informéciokat a pumpa gyartéja altal kiadott hasznalati utasitasokban. Az eszkdz hasznélata soran a megfelel6 higiénias

kortiltekintéssel jarjon el. A rajzok a 88—90. oldalon taldlhatoak.

@
Tartalom
[A] Fedél
[B] Tiivédd
[C] Puha kanil

D] Ontapadé
[E] Kaniil boritds

42

[F1
[G]
[H]
m
0]

YPU_IFU_Inset_MSTR.indd 42-43

Csatlakozoti
Szerelék
Bevezetd tii
Bevezet( eszkoz
Steril papir

Fontos megjegyzés!

[K] Hérom kiemelkedd pont — itt nyomja meg a fedél
felemeléséhez (l4sd 6. dbra).

[L] Vonalszer(i bemélyedések — itt nyomja meg az
eszkoz feltoltéséhez (Iasd 10. abra)

[M] Kerek bemélyedések — egyszerre nyomja meg az
eszkdz kiolddsahoz (lasd 12. dbra)

[N] Levalasztd fedél (Iasd B abra)

HASZNALATI UTASITASOK
Hajtsa szét ezt a tajékoztatot, hogy lassa az alabbi
lépésekhez tartozo rajzokat.

1

2

Mossa meg a kezét az YpsoPump® Inset hasznélata
elditt.

Ajanlott infuziés helyek. A kezelését végz6 egész-
ségliigyi szakember altal ajanlott helyet hasznaljon.
Ne hasznéljon az el6z6 inflzios hely melletti helyet.
Fertétlenitovel tisztitsa meg az inflzio helyét a
kezelését végz6 szakember éltal megadott modon.
Ellendrizze, hogy a bdrfeliilet szaraz miel6tt hasznélja
az YpsoPump® Inset eszkozt.

Hizza meg a piros szalagot a véd6zaras
eltavolitdsahoz.

Tavolitsa el a steril papirt.

Er6sen nyomja meg egy kézzel a harom kiemelked6
pontot a fedél mindkét oldalén és a masik kezével
emelje fel a fedelet.

FIGYELEM! Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg és
ne érintse meg a YpsoPump® Inset

bevezet6t tiit az eszkoz el6készitése soran.
Fontos megjegyzés! Fajdalom vagy kisebb
sériilés Iéphet fel, ha az inflzids szett nincs meg-
felel6en rogzitve a bevezetd eszkézbe és a tli nem
mutat egyenesen el6re. Ennek elkeriilése érdekében
a kovetkezG lépéseket 6vatosan tegye meg, hogy a
szett véletlendil ne lazuljon meg, vagy mozduljon el.

7 A szerelék kitekerése: qutosan bujtassa ki a

szerelék végét a nyilasbol. Ovatos felfelé iranyuld
hizéssal tekerje le a szereléket a bevezetd eszkozrdl.
FIGYELEM! Ne érintse meg a YpsoPump® Inset
bevezetét tiit a szerelék kitekerése soran. Ugyeljen
arra, hogy ne hlizza meg tul erésen, ha a szerelék
mar teljesen ki van engedve. llyenkor véletleniil el
tudja huzni az infuziés szettet a bevezetd tiirdl.
Behelyezés el6tt: Csatlakoztassa az infuzids szett
adapterét az YpsoPump® kazettajahoz. Ovatosan
nyomja le az adaptert a kazetta hartyajanak
atszakitdsahoz. Csavarja az adaptert ramutaté
jarasaval megegyez6 iranyba, amig nem érzi, hogy
a helyére cslszott. Szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy az adapter megfeleléen csatlakozik, és a pumpa
dobozaval egy szintben van. Csatlakoztatés utan
ellendrizze, hogy a feltdltés soran az dsszes levegé-
buborék el lett tavolitva a szerelékbdl az YpsoPump®
feltoltési utasitasainak megfelelGen.

A szerelék és az adapter feldltési
térfogatai (U-100 inzulin, becsiilt értékek):

46cm: 10 egység (0,10 ml)
60cm: 12 egység (0,12 ml)
80cm: 14 egység (0,14 ml)
110cm: 18 egység (0,18 ml)
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FIGYELEM! Az inflzi6s szett feltdltése esetén

ligy tartsa az YpsoPump® Inset eszkozt, hogy a tii
lefelé mutasson azért, hogy a gyogyszer ne érjen az
oOntapadés papirhoz.

Ovatosan hiizza felfelé és tévolitsa el az 6ntapadd
papirboritast.

Készitse eld a bevezetdt: Helyezze az ujjait a
vonalszer(i bemélyedésekre. Nyomja meg a vonalszer{i
bemélyedéseket mindkét oldalon. Hizza a rugét, amig
kattanast nem hall.

(Ovatos csavarassal, majd hizassal tavolitsa el a
tlivédGt. Ellendrizze, hogy a puha kanil nem ér tul a
bevezetd tlin.

FIGYELEM! Miel6tt az eszkozt a megtisztitott
inflzids helyre helyezi, vezesse a szereléket a
bevezetd oldalan talélhatd részbe, hogy a szerelék
ne szorulhasson az eszkoz ald a bevezetés soran.
Az YpsoPump® Inset bevezetése: Tegye az
eszkoz a bevezetési hely f6l6. Egyszerre

nyomja meg a bevezetd eszkdz mindkét oldaldn
talalhato kerek bemélyedéseket.

Finoman nyomja meg a bevezetd kdzepét, hogy
rogzitse az ontapado felliletet a béron.

Tavolitsa el a bevezet6t és a bevezetd tiit a kozepének
megfogéséval és finom visszahliz&sdval. Simogassa
az Ontapadd szalagot alaposan a bdrre. Toltse ki

a kaniilben 1évd (ires teret az alabbi mennyiségii
inzulinnal:

Inset

U-100 inzulin:
6mm: 0,1 egység (0,001 ml)
9mm: 0,2 egység (0,002 ml)

15 Nyomja vissza a helyére a fedelet, amig kattanast
nem hall.

A levélasztashoz

A Az YpsoPump® Inset lehet6vé teszi, hogy a pumpat
ideiglenesen levalassza az inflzios szett cseréje
nélkiil. Tartsa az ontapado részt egy helyben az
ujjaval a kaniil boritasa el6tt és 6vatosan nyomja
meg az eszkoz oldalat. Hizza ki a csatlakozot(it
egyenesen a kaniil boritasabol.

B Vezesse a levélasztd fedelet a kaniil boritdséba,
amig kattanast nem hall.

Ujracsatlakoztatas

C Ha sziikséges, toltse fel az infliziés szettet, amig a
gyogyszer meg nem jelenik a tii végén.
FIGYELEM! Az inflizids szett feltdltése esetén gy
tartsa az YpsoPump® Inset eszkozt, hogy a ti lefelé
mutasson.

D Tavolitsa el a levalaszto fedelet a kaniil boritasardl a
markolat megnyoméasaval. Tegye ujjat az 6ntapadd
szalagra a kanil boritésa el6tt.

E Nyomja meg egyenesen a csatlakozot(it, amig
kattanast nem hall.
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Indicazioni

Il set di infusione YpsoPump® Inset & destinato all’infu-
sione sottocutanea d’insulina tramite il microinfusore
esterno YpsoPump®. Il set di infusione & monouso.

Uso previsto

Il set di infusione & destinato all'infusione sottocutanea
d’insulina nel trattamento del diabete. Il set di infusione
puo essere utilizzato con I'insulina per infusione sottocu-
tanea di cui sia stata testata la compatibilita.

Descrizione

YpsoPump® Inset & un dispositivo di infusione che
combina un set di infusione (catetere) con un ausilio per
I'infusione (serter). Poiché il set di infusione & parte inte-
grante del serter, YpsoPump® Inset & fornito assemblato e
pronto per I'uso in un’unica unita sterile.

Controindicazioni

YpsoPump® Inset non & destinato né indicato per I'uso
in infusioni endovenose di sangue o emoderivati.
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AVVERTENZE
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima
dell’inserimento di YpsoPump® Inset. La mancata
osservanza delle istruzioni potrebbe provocare dolore
o lesioni.
YpsoPump® Inset ¢ sterile e non pirogenico solo se
I'introduttore non & danneggiato e non ¢ stato aperto.
Non utilizzare se la confezione dell’introduttore & gia
aperta o danneggiata. Accertarsi che il dispositivo sia
sterile verificando I'integrita della carta sterile e del
sigillo antimanomissione.
Il primo utilizzo di YpsoPump® Inset dovra avvenire
in presenza di un operatore sanitario. Poiché lo
spessore dello strato sottocutaneo varia a seconda
degli individui, assicurarsi di aver selezionato una
cannula di lunghezza adeguata.
Un inserimento oppure una gestione inappropriati
del sito di infusione possono causare un’errata
erogazione del farmaco.
Non inserire nuovamente I’ago guida nel set di infu-
sione. Cio potrebbe strappare I'agocannula morbida
comportando un flusso di farmaco imprevedibile.
Il riutilizzo del set di infusione puo causare irrita-
zione o infezione del sito e un’errata erogazione del
farmaco.

Prima di inserire il dispositivo, assicurarsi di aver
rimosso il cappuccio di protezione dell’ago.

Se I'agocannula morbida si piega durante
I’inserimento, applicare immediatamente un nuovo
YpsoPump® Inset in un nuovo sito.

PRECAUZIONI
Non riempire mai né provare a rimuovere eventuali

ostruzioni del catetere con il set di infusione inserito.

Cio potrebbe comportare un flusso di farmaco
imprevedibile.

Durante lo svolgimento, estrarre il catetere con
cautela, poiché tirandolo con forza si potrebbe
danneggiare il dispositivo di infusione. Dopo aver
estratto il catetere, assicurarsi che il set di infusione
sia correttamente posizionato nel serter — vedere

la figura 8.

Non lasciare bolle d’aria all’interno del set di
infusione. Assicurarsi di aver riempito completamente
il catetere. Consultare le istruzioni per I'uso del
produttore del microinfusore.

YpsoPump® Inset & un dispositivo monouso e, come
tale, deve essere smaltito immediatamente dopo
I'uso. Non pulire, né risterilizzare.

In nessun caso porre disinfettanti, profumi, deodoranti,
cosmetici o altri prodotti contenenti alcol o
disinfettanti a contatto con il connettore o con il
catetere. Cio puo compromettere I'integrita del set

di infusione.

In caso di allentamento del cerotto o di spostamento
dal sito, sostituire il set di infusione. L'agocannula &
morbida, quindi il relativo spostamento non provoca
alcun dolore e pertanto cio potrebbe avvenire
inavvertitamente. Per poter ricevere I'intera dose

di farmaco & necessario che I'agocannula morbida
sia sempre completamente inserita.

Sostituire il set di infusione ogni due o tre giorni o
come prescritto dal proprio medico.

In caso di irritazione o infezione del sito di inserimento,
sostituire il set di infusione e utilizzare un nuovo sito
fino alla guarigione del primo.

Lavarsi le mani prima di scollegare e ricollegare

il set di infusione. Consultare il proprio medico in
merito alle opzioni alternative di somministrazione del
farmaco quando il set di infusione & scollegato.

Non puntare mai I’ carico verso parti del corpo in cui
non ¢ auspicabile I'inserimento.

RACCOMANDAZIONI
Controllare la glicemia una o tre ore dopo I'inse-
rimento di YpsoPump® Inset. Misurare il livello
ematico di glucosio ad intervalli regolari. Discuterne
le modalita con il proprio medico.
Se si utilizza insulina, non sostituire il set di infusione
immediatamente prima di andare a letto, a meno
che non sia possibile controllare il livello ematico di
glucosio una o tre ore dopo I'inserimento.
Se la glicemia dovesse inspiegabilmente salire 0
comunque in caso di allarme “occlusione”, verificare
la presenza di eventuali ostruzioni o perdite. In
caso di dubbio, sostituire il set di infusione poiché
I’agocannula morbida potrebbe essere fuori posto
o0 parzialmente ostruita. Nel caso dovesse verificarsi
uno di tali problemi, predisporre con il proprio medico
un piano per ridurre la glicemia. Controllare la glice-
mia per assicurarsi che il problema sia stato risolto.
Monitorare attentamente la glicemia quando si
scollega e poi si ricollega il set di infusione.
Se, durante 'uso del dispositivo oppure come
conseguenza del suo utilizzo, si verifica un incidente
grave, & necessario segnalare tale incidente al
produttore e all’autorita nazionale competente del
proprio paese.

Inset

Conservazione e smaltimento
Conservare i set di infusione in un luogo fresco e
asciutto, a temperatura ambiente. Durante la
conservazione non esporre i set di infusione alla luce
solare diretta né ad elevati livelli di umidita.
Conservare e maneggiare I'insulina secondo le
istruzioni del produttore.
Riposizionare il coperchio sull'introduttore e smaltirlo
in un apposito contenitore per oggetti taglienti in
conformita alle normative locali per evitare lesioni da
punta.
Smaltire il set di infusione usato in conformita alle
normative locali per i rifiuti biologici pericolosi.
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Preparazione e inserimento
Prima di utilizzare il set di infusione YpsoPump® Inset leggere attentamente tutte le istruzioni. Per informazioni relative

alla terapia con microinfusore, a possibili errori, potenziali rischi e relative cause, prima di collegare YpsoPump® Inset

consultare le istruzioni del produttore del proprio microinfusore. Durante I'uso di YpsoPump® Inset seguire le opportune

procedure igieniche. Prendere visione delle relative illustrazioni a pag. 88-90.

{

ISTRUZIONI

Aprire la copertina pieghevole delle presenti istruzioni per

I'uso per vedere le immagini corrispondenti alle fasi della

procedura illustrata qui di seguito.

1 Lavarsi le mani prima di inserire YpsoPump® Inset.

2 Siti di inserimento consigliati. Selezionare un sito di
inserimento secondo le raccomandazioni del proprio
medico. Evitare le zone vicino a un sito di inserimento
appena usato.

3 Pulire il sito di inserimento con un disinfettante
secondo le istruzioni del proprio medico. Il sito deve
essere asciutto prima di inserire YpsoPump® Inset.

4 Tirare la linguetta rossa per rimuovere il sigillo.

5 Rimuovere la carta sterile.

6 Con una mano premere con decisione i tre punti in
rilievo presenti su entrambi i lati del coperchio e
sollevarlo con I'altra.

ATTENZIONE: Fare attenzione a non piegare o toccare
I'ago guida di YpsoPump® Inset durante la preparazione
del serter e del set di infusione.

Svolgimento del catetere: Estrarre con cautela
I'estremita del catetere dall’alloggiamento. Poi
svolgere il catetere dall’introduttore tirando delicata-
mente verso 'alto.

ATTENZIONE: Non toccare I'ago guida di YpsoPump®
Inset durante lo svolgimento del catetere. Non tirare
troppo forte dopo aver estratto completamente il
catetere per evitare il distacco accidentale del set di
infusione dall’ago guida.

Prima dell’inserimento: Inserire I'adattatore

del set di infusione dritto nel vano cartuccia di
YpsoPump®. Premere con cautela I'adattatore verso

il basso per forare la membrana della cartuccia di
insulina. Ruotare I'adattatore in senso orario fino a rag-
giungere la posizione di blocco. Verificare visivamente
che I'adattatore sia fissato saldamente e allineato con il
microinfusore. Dopo il collegamento, eseguire il priming
del catetere per rimuovere I'aria secondo le istruzioni
per il priming di YpsoPump®.

o

=y

ATTENZIONE: Durante il priming del set di infusione,
tenere YpsoPump® Inset con I'ago verso il basso
per impedire il contatto tra il farmaco e la pellicola
protettiva dell’adesivo.

Tirare con delicatezza e rimuovere la pellicola
protettiva dell’adesivo.

Preparare I'introduttore: Posizionare le dita sulle
tacche diritte presenti su entrambi i lati e

premere. Tirare la molla fino a sentire un “clic”.
Rimuovere con attenzione il cappuccio di protezione
dell’ago ruotandolo e tirandolo delicatamente. Verificare
che I'agocannula morbida non superi I'ago guida.
ATTENZIONE: Prima di posizionare YpsoPump® Inset
sul sito di inserimento pulito, riavvolgere il catetere
nella relativa sede dell’introduttore per evitare che
resti impigliato sotto il set di infusione durante
I'inserimento.

Inserire YpsoPump® Inset: Posizionare YpsoPump® Inset
sul sito di inserimento. Premere simultaneamente le
tacche circolari su entrambi i lati dell’introduttore per

Inset

insulina U-100:
6 mm: 0,1 unita (0,001 ml)
9mm: 0,2 unita (0,002 ml)

15 Riposizionare il coperchio fino a sentire un “clic”.

Scollegamento

A YpsoPump® Inset permette di scollegare temporane-
amente il microinfusore senza dover sostituire il set
di infusione. Tenere fermo I'adesivo con un dito posto
davanti all'alloggiamento della cannula e premere
delicatamente i lati del connettore. Estrarre I’ago del
connettore dritto dall’alloggiamento della cannula.

B Inserire il cappuccio di scollegamento sull’alloggia-
mento della cannula fino a sentire un “clic”.

Ricollegamento

C Se necessario, eseguire il priming del set di infusione
fino a che il farmaco non gocciola dall’ago.
ATTENZIONE: Durante il priming del set di infusione,

Cotenuto N.B.: Il mancato corretto inserimento del set Quantita di insulina per eseguire il applicare YpsoPump® Inset. tenere YpsoPump® Inset con I'ago verso il basso.
[A] Coperchio Ago del connettore Tre punti in rilievo: premere qui per sollevare di infusione nell’introduttore con I'ago puntato priming del catetere con adattatore (insulina Premere delicatamente la parte centrale D Rimuovere il cappuccio di scollegamento dall’allog-
[B] Cappuccio di [G] Catetere il coperchio (vedere la Figura 6) in avanti prima dell’inserimento potrebbe causare U-100; le quantita sono indicative): dell’introduttore per fissare I'adesivo alla pelle. giamento della cannula premendo in corrispondenza

protezione dell’ago [H] Ago guida [L] Tacche diritte: premere qui per caricare dolore o microlesioni. Assicurarsi di eseguire delica- 46 cm (18 pollici): 10 unita (0,10 ml) 14 Rimuovere il serter con I'ago guida tenendolo dal dei punti di presa. Posizionare un dito sull’adesivo
[C] Agocannula [11 Dispositivo YpsoPump® Inset (vedere la Figura 10) tamente le seguenti fasi per non causare I'allenta- 60 cm (24 pollici): 12 unita (0,12 ml) centro e tirandolo delicatamente indietro. Massaggiare davanti all’alloggiamento della cannula.

morbida introduttore [M] Tacche circolari: premere qui simultaneamente per mento/distacco accidentale del set di infusione. 80 cm (31 pollici): 14 unita (0,14 ml) delicatamente il nastro adesivo per farlo aderire E Spingere I'ago del connettore fino a sentire un “clic”.
[D] Nastro adesivo [J] Carta sterile sganciare YpsoPump® Inset (vedere la Figura 12) 110 cm (43 pollici): 18 unita (0,18 ml) sulla pelle. Riempire il vuoto nell’agocannula con la
[E] Alloggiamento della [N] Cappuccio di scollegamento seguente quantita di insulina:

cannula (vedere la Figura B)
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Gebruiksindicatie:

De YpsoPump® Inset -infuusset is bedoeld voor de
subcutane toediening van insuline met de externe
infuuspomp YpsoPump®. De infuusset is bedoeld voor
eenmalig gebruik.

Beoogd gebruik

De infuusset is bedoeld voor subcutane toediening van
insuline bij de behandeling van diabetes. De infuusset is
getest op compatibiliteit met insuline die is goedgekeurd
voor subcutane toediening.

Beschrijving

YpsoPump® Inset is een infuusapparaat dat een
infuusset (katheter) combineert met een hulpmiddel voor
het inbrengen (inserter). Aangezien de infuusset een
geintegreerd onderdeel van de serter is, wordt
YpsoPump® Inset gemonteerd en gebruiksklaar geleverd,
als een zelfstandige, steriele eenheid.

Contra-indicaties

YpsoPump® Inset is niet bedoeld of geindiceerd voor
gebruik bij intraveneuze infusie van bloed of bloedpro-
ducten.
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WAARSCHUWINGEN
Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door
voordat u de YpsoPump® Inset inbrengt.
Het niet opvolgen van de instructies kan pijn of letsel
tot gevolg hebben.
YpsoPump® Inset is alleen steriel en niet pyrogeen
als het inbrengapparaat onbeschadigd en ongeo-
pend is. Niet gebruiken als het inbrengapparaat al
geopend is of beschadigingen vertoont. Controleer
de steriliteit door na te gaan of het steriele papier en
het zegel onbeschadigd zijn.
Wanneer u de YpsoPump® Inset voor de eerste keer
gebruikt, doe dit dan in aanwezigheid
van een diabeteshehandelaar. Aangezien de hoeveel-
heid subcutaan weefsel per persoon kan verschillen,
dient u ervoor te zorgen dat u een canule van de
juiste lengte kiest, die past bij uw behoeften.
Verkeerd inbrengen of verkeerde verzorging van de
toedieningsplaats kan leiden tot onjuiste geneesmid-
deltoediening, infectie en/of irritatie van deze plaats.
Steek de inbrengnaald niet opnieuw in de infuusset.
Hierdoor kan de zachte canule scheuren of
beschadigd raken, wat tot een onvoorspelbare
geneesmiddeltoediening kan leiden.
Hergebruik van de infuusset kan leiden tot infectie
en/of irritatie van de toedieningsplaats en tot een
onvoorspelbare geneesmiddeltoediening.

Zorg dat voor het inbrengen de naaldbeschermer
verwijderd wordt.

Als de zachte canule ombuigt tijdens het inbrengen,
breng dan direct een nieuwe YpsoPump® Inset aan
op een nieuwe plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN
Probeer nooit een verstopte infuusslang te vullen of
open te maken terwijl de infuusset is ingebracht. Dit
kan leiden tot een onvoorspelbare geneesmiddeltoe-
diening.
Maak de infuusslang voorzichtig los bij het
afwikkelen; wanneer u er hard aan trekt, zou dit
infuusapparaat kunnen beschadigen. Zorg ervoor
dat de infuusset goed op zijn plaats zit in de serter
wanneer de infuusslang volledig wordt losgemaakt —
zie afbeelding 8.
Zorg dat er geen lucht in de infuusset achterblijft. Zorg
dat de infuusslang volledig is gevuld. Raadpleeg de
instructies van de fabrikant van de pomp.
YpsoPump® Inset is een apparaat voor eenmalig
gebruik dat onmiddellijk na gebruik moet worden
weggegooid. Niet reinigen of opnieuw steriliseren.

Zorg dat er nooit desinfecterende middelen, parfums,
deodoranten, cosmetica of andere producten die alco-
hol of desinfecterende middelen bevatten in contact
kunnen komen met de connector of de infuusslang.
Hierdoor zou de infuusset kunnen worden aangetast.
Vervang de infuusset als de pleister losraakt of
verschoven is ten opzichte van de oorspronkelijke
plaats. Aangezien de canule zacht is, zal deze

geen pijn veroorzaken als hij losraakt; dit kan zelfs
ongemerkt gebeuren. De zachte canule moet altijd
volledig worden ingebracht om de totale hoeveelheid
geneesmiddel te kunnen toedienen.

Vervang de infuusset om de twee of drie dagen, of
volgens de instructies van uw diabetesbehandelaar.
Als uw toedieningsplaats ontstoken of geinfecteerd
raakt, vervang dan de infuusset en gebruik een nieuwe
plaats totdat de oorspronkelijke plaats genezen is.
Was uw handen voor het loskoppelen of opnieuw
aansluiten van de infuusset. Vraag aan uw diabetes-
behandelaar hoe u de door het loskoppelen gemiste
hoeveelheid geneesmiddel kunt compenseren.
Richt nooit een geactiveerd inbrengapparaat op een
lichaamsdeel waarin inbrengen niet gewenst is.

AANBEVELINGEN
Controleer uw bloedglucosespiegel een a drie uur
na het inbrengen van de YpsoPump® Inset. Zorg dat
u regelmatig uw bloedglucose meet. Bespreek dit
met uw diabetesbehandelaar.
Vervang uw infuusset niet net voor het slapengaan
als u insuline gebruikt, tenzij de bloedglucose een a

drie uur na het inbrengen kan worden gecontroleerd.

Wanneer u insuline toedient en uw bloedgluco-
sespiegel onverklaarbaar hoog wordt of u een
occlusiewaarschuwing krijgt, controleer de set dan op
verstopping en lekkage. Vervang in geval van twijfel
de infuusset, aangezien de zachte canule losgeraakt
of gedeeltelijk verstopt zou kunnen zijn. Bespreek
een plan voor het verminderen van uw bloedglucose
met uw diabetesbehandelaar, mocht een van deze
problemen zich voordoen. Test uw bloedglucosespie-
gel om te controleren of het probleem verholpen is.
Controleer uw bloedglucose zorgvuldig als uw inf-

uusset is losgekoppeld of na het opnieuw aansluiten.

Als er tijdens het gebruik van dit apparaat of door
het gebruik ervan een ernstig voorval is opgetreden,
meldt dit dan aan de fabrikant en uw nationale
instantie.

Inset

Bewaren en afvoeren
Bewaar infuussets op een koele, droge plaats, bij
kamertemperatuur. Bewaar infuussets niet in direct
zonlicht of bij een hoge luchtvochtigheid.
Bewaar en hanteer insuline volgens de instructies van
de fabrikant.
Doe de deksel weer op het inbrengapparaat en voer
het af in een geschikte naaldencontainer om het risico
van prikaccidenten tegen te gaan.
Voer een gebruikte infuusset af volgens de plaatse-
lijke richtlijnen voor biologisch gevaarlijk afval.
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Voorbereiden en inbrengen

Lees alle instructies zorgvuldig door voordat u de YpsoPump® Inset gebruikt. Voor informatie over pomptherapie,
mogelijke fouten en eventuele risico’s en de oorzaak daarvan dient u de gebruiksaanwijzing van de producent

van de pomp te raadplegen voordat u de YpsoPump® Inset aansluit. Pas de juiste hygiénemaatregelen toe wanneer
u de YpsoPump® Inset gebruikt. Zie de bijbehorende illustratie op pagina 88-90.

@
Inhoud

[A] Deksel
[B] Naaldbeschermer
[C] Zachte canule

[D] Pleister
[E] Behuizing canule
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Connectornaald
Infuusslang
Inbrengnaald
Inbrengapparaat
Steriel papier

BELANGRIJK!

[K] Drie verhoogde puntjes — druk hier om het deksel
op te tillen (zie figuur 6)

[L] Geribbelde inkepingen — druk hier wanneer u de
YpsoPump® Inset laadt (zie figuur 10)

[M] Ronde inkepingen — druk hier tegelijkertijd wanneer

u de YpsoPump® Inset losmaakt (zie figuur 12)
[N] Het deksel losmaken (zie figuur B)

INSTRUCTIES

Vouw de omslag van deze brochure open om de afbeel-

dingen te zien die overeenkomen met de onderstaande

stappen.

1 Was uw handen voordat u de YpsoPump® Inset
inbrengt.

2 Aanbevolen toedieningsplaatsen. Kies een toedie-
ningsplaats die u door uw diabetesbehandelaar wordt
aanbevolen. Niet gebruiken in het gebied vlak naast uw
vorige toedieningsplaats.

3 Maak het gebied voor het inbrengen schoon met een
desinfecterend middel, volgens de instructies van uw
diabetesbehandelaar. Zorg dat het gebied aan de lucht
gedroogd is voordat u de YpsoPump® Inset inbrengt.

4 Trek aan de rode tape om het veiligheidszegel te
verwijderen.

5 \Verwijder het steriele papier.

6 Druk stevig met één hand op de drie verhoogde
puntjes aan weerszijden van het deksel en til het op
met de andere hand.

WAARSCHUWING: Let erop dat u de YpsoPump®
Inset-inbrengnaald niet buigt of aanraakt,

wanneer u de serter en de infuusset klaarmaakt.
BELANGRIJK! Als de infuusset voor het inbrengen
niet stevig in het inbrengapparaat is geplaatst,
waarbij de naald recht vooruit steekt, kan dit pijn of
een kleine wond tot gevolg hebben. Voer de volgende
stappen zorgvuldig uit om dit te voorkomen, zodat de
infuusset niet losraakt/per ongeluk verwijderd wordt.

7 De infuusslang afwikkelen: draai voorzichtig het

begin van de infuusslang uit de sleuf. Wikkel de
infuusslang af uit het inbrengapparaat door hem
voorzichtig omhoog te trekken.

WAARSCHUWING: Raak de YpsoPump® Inset-inbreng-
naald niet aan bij het afwikkelen van de infuusslang.
Zorg dat u niet te hard trekt, wanneer de infuusslang
volledig wordt losgemaakt. U zou de infuusset per
ongeluk kunnen lostrekken van de inbrengnaald.

Voor het inbrengen: Sluit de adapter van de
infuusset direct aan op de insulinepatroonhouder van
de YpsoPump®-infuuspomp. 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 het
pomphuis. Zorg ervoor dat er na aansluiting op de
infuuspomp geen luchtbellen in de infuusslang ach-
terblijven, door het vullen van de infuusslang volgens
de voorvulinstructies van de YpsoPump®-infuuspomp.
Voorvulvolume voor de infuusslang met

adapter (U-100 insuline, volumes zijn bij
benadering):

46c¢m (18inch): 10 eenheden (0,10 ml)
60 cm (24 inch): 12 eenheden (0,12 ml)
80cm (31 inch): 14 eenheden (0,14 ml)
110cm (43inch): 18 eenheden (0,18 ml)

WAARSCHUWING: Houd de YpsoPump® Inset
tijdens het vullen van de infuusset zo dat de naald

naar beneden wijst, om te zorgen dat er geen genees-

middel in contact komt met het papier van de pleister.

9 Trek voorzichtig omhoog om het papier van de
zelfklevende pleister te halen.

10 De serter voorbereiden: plaats uw vingers op de

geribbelde inkepingen. Druk aan weerszijden op de

geribbelde inkepingen. Trek de veer tot u een “klik”
hoort.

Verwijder voorzichtig de naaldbeschermer door deze

zachtjes te draaien en weg te trekken. Controleer of de

zachte canule niet verder komt dan de inbrengnaald.

WAARSCHUWING: Plaats voordat u de YpsoPump®

Inset boven een schone toedieningsplaats aanbrengt,

de infuusslang in de sleuf, om ervoor te zorgen dat

de infuusslang tijdens het inbrengen niet onder het
infuusset klem komt te zitten.

YpsoPump® Inset inbrengen: plaats de YpsoPump®

Inset boven de toedieningsplaats. Druk tegelijk op

de ronde inkepingen aan weerszijden van het inbren-

gapparaat om de YpsoPump® Inset in te brengen.

13 Druk voorzichtig op het midden van de serter om de
pleister vast te zetten op de huid.

14 Verwijder de serter door deze in het midden vast te
pakken en voorzichtig terug te trekken. Masseer de
pleister voorzichtig tegen de huid. Vul de lege ruimte
in de canule met de volgende hoeveelheid insuline:

1

jury

1

N

Inset

U-100 insuline:
6 mm: 0,1 eenheden (0,001 ml)
9mm: 0,2 eenheden (0,002 ml)

15 Druk het deksel op zijn plaats tot u “klik” hoort.

Loskoppelen

A

Met de YpsoPump® Inset kunt u de pomp tijdelijk
loskoppelen zonder vervanging van de infuusset.
Houd de pleister vlak voor de behuizing van de canule
vast met uw vinger en knijp zachtjes in de zijkanten
van de connector. Trek de naald recht it de behuizing
van de canule.

Plaats het ontkoppelingsdeksel in de behuizing van de
canule tot u een “klik” hoort.

Opnieuw aansluiten

4

E

Vul de infuusset eventueel voor totdat er wat genees-
middel uit de naald stroomt.

WAARSCHUWING: Houd de YpsoPump® Inset tijdens
het vullen van infuusset zo dat de naald naar beneden
wijst.

Verwijder het ontkoppelingsdeksel van de canulebehui-
zing door de greepjes in de drukken. Plaats een vinger
op de pleister, vlak voor de behuizing van de canule.
Druk de naald recht naar binnen tot u “klik” hoort.
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Indikasjoner for bruk
YpsoPump® Inset infusjonssett er ment for underhud-
sinjeksjon av insulin fra den eksterne infusjonspumpen

YpsoPump®. Infusjonssettet er indisert for engangsbruk.

Tiltenkt bruk

Infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av insulin
i forbindelse med insulinbehandling. Infusjonssettet har
blitt testet og er kompatibelt med insulin godkjent for
subkutan infusjon.

Beskrivelse

YpsoPump® Inset er en infusjonsenhet som bestar av
et infusjonssett og et innfaringshjelpemiddel (innforer).
Ettersom infusjonssettet er en del av innfareren, leveres
YpsoPump® Inset ferdigmontert og klar til bruk som én
steril enhet.

Kontraindikasjoner

YpsoPump® Inset er hverken tiltenkt eller indisert for
intravengs infusjon av blod eller blodprodukter.
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ADVARSLER
Les bruksanvisningen ngye for du tar YpsoPump®
Inset i bruk. Hvis bruksanvisningen ikke fglges, kan
det fore til smerter eller skader.
YpsoPump® Inset er kun steril og ikke-pyrogen nar
innferingsenheten er uskadet og udpnet. Mé ikke
brukes dersom innfgringshjelpemiddelet allerede er

apnet eller er skadet. Kontroller at innfgringsenheten

er steril ved  kontrollere at det sterile papiret og
forseglingen er uskadet.

Bruk YpsoPump® Inset under tilsyn av helsepersonale
forste gang. Ettersom tykkelsen pa underhudsfettet

varierer fra person til person, er det viktig at du velger

en kanylelengde som passer for deg.

Ungyaktig medisintilfersel og irritasjon eller infeksjon

ved infusjonsstedet kan forekomme ved feilaktig
innsetting eller stell av infusjonsstedet.

Ikke far innfererkanylen inn i infusjonssettet igjen.
Dette kan forarsake en rift eller skade i den myke
kanylen og kan fare til uforutsigbar medisintilfgrsel.

Gjenbruk av infusjonssettet kan fare til irritasjon eller
infeksjon pé infusjonsstedet og kan fare til ungyaktig

medisintilfgrsel.

Pése at nélens beskyttelseshette er fiernet for
innstikking.

Hvis den mye kanylen bayes under innfgring, skal
det umiddelbart brukes en ny YpsoPump® Inset pa et
nytt sted.

FORHOLDSREGLER

Prov ikke & fylle eller fierne tilstopping i en slange
mens infusjonssettet er innfort. Dette kan fare til
ukontrollert tilfersel av legemiddelet.

Rull ut slangen forsiktig, ettersom et hardt rykk i
slangen kan fore til skade pa infusjonsenhetem.
Pése at infusjonssettet sitter riktig i innfereren nar
slangen er trukket helt ut — se bilde 8.

Det ma ikke veere igjen luft i infusjonssettet. Fyll
slangen helt opp. Les produsentens bruksanvisning.
YpsoPump® Inset er et engangsprodukt som skal
kastes umiddelbart etter bruk. Ma ikke rengjeres
eller steriliseres.

Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter, kosme-
tikk eller andre produkter som inneholder alkohol
eller desinfeksjonsmidler ma pa ingen mate komme
i kontakt med koplingen eller slangen. Dette kan ha
innvirkning pa infusjonssettets integritet.

Skift ut infusjonssettet dersom den selvklebende
tapen lgsner eller forskyves. Ettersom kanylen er myk,
vil det ikke vaere smertefullt hvis den lgsner, og dette
kan skje uten at du merker det. Den myke kanylen
ma alltid veere fort helt inn for a sikre tilforsel av hele
legemiddelmengden.

Bytt slangesett hver andre eller tredje dag i henhold
til helsepersonellets instruksjoner.

Hvis innstikkstedet blir irritert eller betent, ma du
skifte ut infusjonssettet og bruk et annet innstikksted
til det opprinnelige innstikkstedet er helet.

Vask hendene for infusjonssettet kobles fra eller til.
Snakk med helsepersonell om hvordan du skal kom-
pensere for manglende medisin nér du er frakoblet.
Rett ikke en fylt innferingsenhet mot en kroppsdel der
infusjon ikke er gnsket.

ANBEFALINGER

Kontroller blodsukkerverdien din én til tre timer etter
innfering av YpsoPump® Inset. Mal blodsukkeret
regelmessig. Radfer deg med helsepersonellet som
behandler deg.

Ikke skift infusjonssett rett for du legger deg med
mindre blodsukkeret kan kontrolleres én til tre timer
etter innfgring.

Hvis blodsukkerverdien din blir uforklarlig hoy eller
det avgis en tilstoppingsalarm, se etter tilstoppin-
ger og lekkasjer. Hvis du er usikker, er det best &
skifte infusjonssett ettersom den myke kanylen
kan ha lgsnet eller veere delvis tilstoppet. Snakk
med helsepersonellet som behandler deg, om en
plan for a fa ned blodsukkernivaet ditt dersom

ett av disse problemene skulle oppsta. Kontroller
blodsukkerverdien din for & forsikre deg om at
problemet er utbedret.

Overvak blodsukkernivaet ditt noye nar du er
frakoblet og etter & ha koblet deg pa igjen.

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

av det, skal det rapporteres til produsenten og
nasjonale helsemyndigheter.

Inset

Oppbevaring og kassering
Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted
ved romtemperatur. Infusjonssettene skal ikke
oppbevares i direkte sollys eller pa steder med hoy
luftfuktighet.
Oppbevar og handter insulin i henhold til produsen-
tens instruksjoner
Sett lokket tilbake pé innferingsenheten, og kast
den i en godkjent beholder for skarpe gjenstander i
henhold til lokal lovgivning, for & unnga risikoen for
nalestikk.
Kast et brukt infusjonssett i henhold til lokal lovgivning
for biologisk farlig avfall.
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Norsk

Klargjgring og innfaring

Les bruksanvisningen ngye for du bruker YpsoPump® Inset-infusjonssettet. Les bruksanvisningen fra pumpeprodusenten
for du kopler til YpsoPump® Inset for informasjon om pumpebehandling, mulige feil og risikoer og deres arsaker. lvareta

god hygiene ved bruk av YpsoPump® Inset. Se illustrasjonene pa side 88—90.

{

Innhold
[A] Lokk [F]
[B] Nalbeskyttelse
[C] Myk kanyle [G]
[D] Selvklebende tape [H]
[E] Kanylehus m
[
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Néaloverfarings-
kopling

Slange
Innferingsnal
Innfgringsenhet
Sterilt papir

Viktig!

[K]

[t

™

N

= =

Tre opphgyde prikker — trykk her nér du tar av
lokket (se figur 6)

Linjefordypninger — trykk her nér du fyller
YpsoPump® Inset (se figur 10)

Runde fordypninger — trykk her samtidig nér du
frigjor YpsoPump® Inset (se figur 12)

Fjern hetten (se figur B)

INSTRUKSJONER

Brett ut omslaget pa dette heftet for & se bildene som

korresponderer med trinnene nedenfor.

1 Vask hendene for du farer inn YpsoPump® Inset.

2 Foreslatte innstikksteder. Velg et innstikksted som
anbefales av helsepersonellet som behandler deg.
Bruk ikke et sted rett ved siden av det forrige
innstikkstedet.

3 Rens infusjonsstedet med et desinfeksjonsmiddel som
anvist av helsepersonellet. Vent til omradet er helt tort
(luftterket) for du ferer inn YpsoPump® Inset.

4 Trekk i den rede tapen for & fierne forseglingen.

5 Fjern det sterile papiret.

6 Trykk pé de tre oppheyde prikkene pé hver side av
lokket med én hand og loft det opp med den andre
hénden.

ADVARSEL: Pase at du ikke bayer eller

berarer YpsoPump® Inset-innferingsnalen nar du
klargjer innforeren og infusjonssettet.

Viktig! Hvis infusjonssettet ikke sitter riktig pa
plass i innferingsenheten med nélen rettet

rett frem for innfgring, kan det oppsté smerter eller

mindre skader. For & unngé dette ma punktene
nedenfor utferes med forsiktighet slik at infusjons-
settet ikke lgsner/fiernes med et uhell.

7 Rull ut slangen: Vri slangens ende forsiktig ut av

sporet. Rull ut slangen fra innfgringsenheten ved &
trekke den forsiktig opp.

ADVARSEL: Bergr ikke YpsoPump® Inset-
innferingsnélen nar du ruller ut slangen. Rykk

ikke i slangen nér den er rullet helt ut. Dette kan
medfere at du utilsiktet fierner infusjonssettet

fra innfgringsnalen.

For innsetting: Sett inn infusjonssettets adapter

i ampullerommet i YpsoPump®. Skyv adapteren
forsiktig ned for & gjennomstikke membranen til
insulinampullen.Vri adapteren med klokken til du
kienner at den sklir inn i posisjon. Se om adapteren
er festet sikkert, og justert pa linje med pumpehuset.
Etter tilkobling ma du se til at alle luftbobler fiernes
ved priming av slangen i henhold til anvisningene for
priming av YpsoPump®.

Primingvolum for slangen med adapter
(U-100-insulin, volumene er omtrentlige):

46cm: 10 enheter (0,10 ml)
60cm: 12 enheter (0,12 ml
80cm:

)
14 enheter (0,14 ml)
110cm: 18 enheter (0,18 ml)

ADVARSEL: Nar du utfrer priming av infusjonssettet,
hold YpsoPump® Inset med nalen rettet nedover for

& unnga at legemiddelet kommer i kontakt med det
selvklebende papiret.

9 Fjern det selvklebende papiret ved a trekke det

forsiktig opp.

Klargjer innfereren: Plasser fingrene pa

linjefordypningene. Trykk pé linjefordypningene pa

hver side. Trekk fjeeren til du herer et “klikk”.

Fjern nélens beskyttelseshette forsiktig ved & vri den

og deretter trekke den av. Kontroller at den myke

kanylen ikke stikker utenfor innfarernalen.

ADVARSEL: For du plasserer YpsoPump® Inset pa

et rent infusjonssted, plasser slangen i sporet for &

sikre at slangen ikke klemmes under infusjonssettet
under innfgringen.

Far inn YpsoPump® Inset: Plasser YpsoPump®

Inset pé infusjonsstedet. Trykk samtidig pa de runde

fordypningene pa hver side av innfgringsenheten for

& fore inn YpsoPump® Inset.

13 Trykk forsiktig midt pa innfereren for & feste den
selvklebende tapen til huden.

14 Fjern innforeren/innferingsnalen ved a ta tak i den
pa midten og trekke den forsiktig tilbake. Masser
den selvklebende tapen varsomt pa huden. Fyll
kanylen med fglgende mengde insulin:

1

=]
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U-100-insulin:
6 mm: 0,1 enheter (0,001 ml)
9 mm: 0,2 enheter (0,002 ml)

15 Klem lokket tilbake pa plass til du herer et “klikk”.

Inset

Frakobling

A

Med YpsoPump® Inset kan du kople fra pumpen
midlertidig uten a skifte infusjonssett. Hold den selv-
klebende tapen pa plass ved a plassere en finger
rett foran kanylehuset og forsiktig klemme pa sidene
av koblingen. Trekk naloverfaringskoplingen rett ut fra
kanylehuset.

For frakoplingsdekselet inn i kanylehuset til du herer
et “klikk”.

Tilkobling

4

Hvis det er ngdvendig, primer du infusjonssettet helt
til det kommer legemiddel ut av nalen.

ADVARSEL: Nar du utfrer priming av infusjonssettet,
hold YpsoPump® Inset med nalen rettet nedover.
Fjern det frakoblede dekslet fra kanylehuset ved &
trykke pa grepene. Plasser en finger pa den selvkle-
bende tapen rett foran kanylehuset.

Skyv naloverfgringskoplingen rett inn til du herer et
“Klikk”.
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Polski

Wskazania

Zestaw do infuzji YpsoPump® Inset przeznaczony jest do
podskornej infuzji insuliny podawanej za posrednictwem
zewnetrznej pompy insulinowej YpsoPump®. Zestaw do
infuzji jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Przeznaczenie

Zestaw do infuzji jest przeznaczony do podskdrnej
infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy. Zestaw do infuzji
zostat przetestowany pod katem zgodnosci z insuling
zatwierdzong do infuzji podskdrne;j.

Opis

YpsoPump® Inset jest urzadzeniem do infuzji sktadajacym
sie z zestawu infuzyjnego i urzadzenia pomocniczego do
infuzji (urzadzenia wprowadzajacego wkiucie) Poniewaz
zestaw infuzyjny jest czescia urzadzenia wprowadzajg-
cego wkiucie, YpsoPump® Inset jest dostarczany w stanie
zmontowanym i gotowy do uzycia jako pojedyncze sterylne
urzadzenie.

Przeciwwskazania

Zestaw do infuzji YpsoPump® Inset nie jest przeznaczony
do podawania krwi i produktéw krwiopochodnych droga
dozylng.
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OSTRZEZENIA
Przed zatozeniem zestawu YpsoPump® Inset nalezy
doktadnie przeczytac instrukcje obstugi. Nieprze-
strzeganie instrukcji moze spowodowac bél lub
obrazenia ciata.
Zestaw do infuzji YpsoPump® Inset jest sterylny i
niepirogenny wytacznie wtedy, gdy urzadzenie do
wkiucia nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie nalezy
uzywac zestawu, jezeli urzadzenie do wkiucia zostato
otwarte lub uszkodzone. Upewnij sig, ze urzadzenie
jest jatowe, sprawdzajac, czy papier jatowy i plomba
zabezpieczajaca sa nienaruszone.
Przy uzywaniu YpsoPump® Inset po raz pierwszy rob
to w obecnosci wykwalifikowanego pracownika
stuzby zdrowia. Poniewaz rézne osoby moga mie¢
rdzng grubo$¢ tkanki podskornej, nalezy dobra¢
odpowiednig dtugo$¢ kaniuli do indywidualnych
potrzeb pacjenta.
Nieprawidtowe wkiucie lub niewtasciwa pielegnacja
miejsca wkiucia moga spowodowac nieprawidtowe
dozowanie leku albo podraznienie lub zakazenie
w miejscu wkiucia.
Nie wkiadaj igty do wktucia ponownie do zestawu
infuzyjnego. Moze to spowodowac rozdarcie lub
uszkodzenie migkkiej kaniuli i nieprzewidywalne
dozowanie leku.
Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze spowo-
dowa¢ podraznienie lub zakazenie w miejscu wkiucia
i moze spowodowac podanie niedoktadnej dawki leku.

Przed wykonaniem wktucia upewnij sig, ze zabez-

pieczenie igty jest zdjete.

Jesli miekka kaniula wygnie sie podczas wkiuwania,
nalezy natychmiast uzy¢ nowego zestawu do infuzji

YpsoPump® Inset w innym miejscu.

SRODKI 0STROZNOSCI
Nigdy nie prébuj napetnia¢ ani opréznia¢ zatkanych
drendw, gdy zestaw infuzyjny jest zatozony. Moze to
spowodowac nieprzewidywalne dozowanie leku.
Zachowaj ostrozno$¢ podczas odwijania drenu,
poniewaz zbyt mocne ciagnigcie drenu moze uszko-
dzi¢ urzadzenie do infuzji. Upewnij sig, ze po petnym
rozwinigciu drenu zestaw infuzyjny jest umieszczony
we wiasciwym miejscu urzadzenia wprowadzajacego
wkiucie — patrz rys. 8.
Nie pozostawiaj powietrza w zestawie infuzyjnym.
Dreny powinny by¢ doktadnie napetnione. Zapoznaj
sie z instrukcja obstugi producenta pompy.
Zestaw do infuzji YpsoPump® Inset jest urzadzeniem
do jednorazowego uzytku i natychmiast po uzyciu
nalezy go zutylizowac. Nie wolno go czyscic¢ lub
sterylizowac.

Nie wolno dopuszczaé do jakiegokolwiek kontaktu
ztacza lub drenu ze $rodkami dezynfekeyjnymi,
perfumami, dezodorantami, kosmetykami ani

innymi produktami zawierajacymi alkohol lub Srodki
dezynfekcyjne. Moze to spowodowac naruszenie
integralnosci zestawu do infuzji.

Jezeli plaster sig poluzuje lub zmieni swoje poczatkowe
potozenie, nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny. Poniewaz
kaniula jest migkka, jej przemieszczenie bedzie bezbo-
lesne i przez to moze nie zosta¢ zauwazone. Migkka
kaniula musi by¢ zawsze wprowadzona do konca,
jezeli ma zapewni¢ podanie petnej dawki leku.
Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co 2-3 dni lub
zgodnie z instrukcjami lekarza prowadzacego.

Jezeli dojdzie do podraznienia lub zakazenia

w miejscu wktucia, zmien zestaw infuzyjny i dokonuj
wkiu¢ w nowym miejscu do momentu zagojenia
poprzedniego.

Przed podtaczeniem lub roztaczeniem zestawu
infuzyjnego umyj rece. Zapytaj lekarza prowadza-
cego, w jaki sposob skompensowacé dawke leku
pominieta w czasie, kiedy zestaw byt roztaczony.
Nigdy nie kieruj napetnionego urzadzenia do wktucia
na zadng inng czes¢ ciata niz ta, w ktorg ma zostaé
wykonane wktucie.

ZALECENIA
Kontroluj poziom glukozy we krwi jedna do trzech
godzin po zatozeniu zestawu do infuzji YpsoPump®
Inset oraz mierz regularnie poziom glukozy we
krwi. Konsultuj sig z personelem medycznym.
Nie zmieniaj zestawu infuzyjnego bezposrednio
przed pora snu, chyba ze bedzie mozliwe sprawdzenie
poziomu glukozy we krwi jedna do trzech godzin po
dokonaniu wktucia.
Jezeli stezenie glukozy we krwi wzrasta w sposéb
niewyttumaczalny lub pojawia si¢ alarm sygnalizu-
jacy okluzje, nalezy sprawdzi¢, czy zestaw nie jest
zatkany oraz czy nie przecieka. W razie watpliwosci
nalezy wymienic¢ zestaw do infuzji, poniewaz migkka
kaniula mogta ulec przemieszczeniu lub czescio-
wemu zatkaniu. W razie wystapienia ktoregokolwiek
Z tych probleméw nalezy omoéwic z pracownikiem
stuzby zdrowia plan obnizenia poziomu glukozy we
krwi. Sprawdz stezenie glukozy we krwi, aby upewni¢
sie, ze problem zostat usuniety.
Monitoruj uwaznie poziom glukozy we krwi w czasie
roztaczenia zestawu i po jego ponownym podtgczeniu.
Jedli podczas lub w wyniku uzywania tego urzadzenia
wystapi powazny incydent, nalezy to zgtosi¢ do
producenta oraz do wtadz krajowych.

Inset

Przechowywanie i utylizacja
Zestawy infuzyjne przechowuj w chfodnym i suchym
miejscu w temperaturze pokojowej. Nie przechowuj
zestawow infuzyjnych w miejscu bezposrednio nasto-
necznionym ani w warunkach wysokiej wilgotnosci.
Insuling przechowuj i uzywaj jej zgodnie z instrukcjami
producenta.
Zat6z z powrotem pokrywke na urzadzenie do wkiucia
i wyrzu¢ je do odpowiedniego pojemnika na ostre
narzedzia zgodnie z lokalnymi przepisami, aby unikna¢
ryzyka skaleczenia igta.
Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow
stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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Polski

Przygotowanie i wkiucie

Przeczytaj doktadnie wszystkie instrukcje przed uzyciem zestawu YpsoPump® Inset. Dla uzyskania informacji o
stosowaniu pompy, mozliwych btedach i potencjalnym ryzyku i jego przyczynach zapoznaj sig z instrukcja obstugi pompy
przed podtaczeniem YpsoPump® Inset. Przy korzystaniu z zestawu YpsoPump® Inset przestrzegaj prawidtowych procedur
zachowania czystosci. Przestudiuj uwaznie odpowiednie ilustracje na stronie 88-90.

{

Spis tresci

[A] Pokrywka (3]
[B] Ostona igty [G]
[C] Migkka kaniula [H]
[D] Plaster m

[E] Obudowa kaniuli
[
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kacznik

Dren

Igta do wkiucia
Urzadzenie do
wkiucia
Sterylny papier

Wazna uwaga!

[K] Trzy wypukte kropki — nacisnac przy zdejmowaniu
pokrywki (patrz rysunek 6)

[L] Proste nacigcia — naci$nij tu przy napetnianiu

YpsoPump® Inset (patrz rysunek 10)

Okragte wgtebienia — naciénij tu jednocze$nie przy

zdejmowaniu YpsoPump® Inset (patrz rysunek 12)

Zatyczka tacznika (patrz rysunek B)

™
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N
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INSTRUKCJE
Aby zobaczy¢ rysunki odpowiadajace ponizszym czynno-
$ciom, rozwin oktadke broszury.

1
2

Umyj rece dokfadnie przed uzyciem YpsoPump® Inset.
Sugerowane miejsca wkiucia. Wybierz miejsce
wkiucia zgodnie z zaleceniami lekarza prowadza-
cego. Nie uzywaj miejsca w bezposredniej bliskosci
poprzedniego miejsca wkiucia.

Zdezynfekuj miejsce infuzji, uzywajac srodka
dezynfekcyjnego zaleconego przez lekarza. Przed
wprowadzeniem zestawu YpsoPump® Inset poczekaj,
az miejsce wktucia wyschnie na powietrzu.
Pociagnij za czerwona taSme w celu zdjecia plomby
zabezpieczajacej.

Usun sterylny papier.

Naci$nij jedng reka ostroznie w miejscu, gdzie
znajduja sie trzy wypukte kropki z obu stron pokrywki
i podnies$ pokrywke druga reka.

UWAGA: Uwazaj, aby nie zgia¢ igty do wkiucia
YpsoPump® Inset przy przygotowywaniu urzadzenia
wprowadzajacego wkiucie i zestawu infuzyjnego.
Wazna uwaga! Jezeli zestaw infuzyjny nie zostanie
pewnie i prawidfowo umieszczony w urzadzeniu

do wktucia z igtg na wprost przed wktuciem, moze
ono by¢ bolesne lub moze nastapi¢ uszkodzenie
ciata. W celu uniknigcia powyzszego upewnij sig, ze
nastepujace czynno$ci zostang dokonane starannie i
w prawidtowej kolejnosci, aby uniknaé przypadkowego
poluzowania/wypadnigcia zestawu infuzyjnego.

Zwolnienie drenu: Ostroznie wyjmij koniec drenu
z wyZtobienia. Teraz odwin dren od urzadzenia do
wkiucia, ciagnac ostroznie do gory.

UWAGA: Uwazaj, aby nie dotkna¢ igly do wkiucia
YpsoPump® Inset przy uwalnianiu drenu. Uwazaj,
aby nie ciagna¢ zbyt mocno, kiedy dren jest w petni
rozwiniety, poniewaz mozesz przypadkowo odtgczy¢
zestaw infuzyjny od igty do wktucia.

Przed wktuciem: Podtaczy¢ adapter zestawu
infuzyjnego bezpo$rednio do przedziatu zbiornika
pompy YpsoPump®. Delikatnie docisnac adapter do
dotu w celu przektucia korka zbiornika z insuling.
Obracac adapter w prawo, az bedzie wyczuwalne
jego zablokowanie. Sprawdzi¢ wzrokowo, czy
adapter jest mocno podtaczony i ustawiony w linii

z obudowa pompy. Po podtaczeniu upewnic sie,

ze usuniete jest cate powietrze, poprzez napetnienie
zestawu infuzyjnego zgodnie z instrukcjami
napetniania pompy YpsoPump®.

Objeto$¢ napetnienia dla drenu z adapterem
(insulina U-100, objetosci w przyblizeniu):
46cm (18 cali): 10 jednostek (0,10 ml)
60cm (24 cale): 12 jednostek (0,12 ml)
80cm (31 cali): 14 jednostek (0,14 ml)
110cm (43 cale): 18 jednostek (0,18 ml)
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UWAGA: Przy napetnianiu zestawu infuzyjnego
trzymaj YpsoPump® Inset, kierujac igte w dét, aby
unikna¢ kontaktu leku z papierem samoprzylepnym.
Pociagnij ostroznie, aby papier samoprzylepny
odkleit sig.

Przygotuj urzadzenie do wktucia. Trzymaj za proste
nacigcia. Nacisnij na proste nacigcia po obu stronach.
Pociagnij sprezyne, az ustyszysz “klikniecie”.

Zdejmij ostroznie ostone igty, delikatnie ja prze-
krecajac, a potem ciggnac. Upewnij sig, ze migkka
kaniula nie wychodzi poza igte do wkiucia.

UWAGA: Przed umieszczeniem YpsoPump® Inset
nad zdezynfekowanym miejscem wktucia umie$¢
dren w wyztobieniu z boku urzadzenia do wktucia,
aby nie znalazt sig pod zestawem infuzyjnym w
trakcie wktuwania.

Umieszczanie YpsoPump® Inset: Umies¢
YpsoPump® Inset nad miejscem wkiucia. Nacisnij
jednoczesnie oba okragte wgtebienia po obu stronach
urzadzenia do wkiucia w celu zainstalowania zestawu
infuzyjnego YpsoPump® Inset.

Naci$nij ostroznie Srodek urzadzenia do wkiucia w
celu umocowania na skorze.

Usun urzadzenie wprowadzajace wktucie i igte

do wkiucia, chwytajac za $rodek urzadzenia i
ciagnac ostroznie. Delikatnie przyklej plaster do
skory. Doktadnie docisnij plaster do skory poprzez
jego masowanie. Napetnij pusta przestrzen w kaniuli
nastepujacym lekiem:

Inset

Insulina U-100:
6 mm: 0,1 jednostek (0,001 ml)
9mm: 0,2 jednostek (0,002 ml)

15 Umies$c¢ pokrywke z powrotem na miejscu, naciskajac
do ustyszenia “kliknigcia”.

Odtaczanie

A YpsoPump® Inset pozwala na tymczasowe odtacze-
nie pompy bez zmiany zestawu infuzyjnego. Trzymaj
plaster na miejscu palcem w centrum obudowy
kaniuli i ostroznie $cisnij boki tacznika. Wyciagnij igte
potaczeniowa z obudowy kaniuli.

B  Zatoz zatyczke tacznika na obudowe kaniuli, az
ustyszysz “kliknigcie”.

Ponowne podtaczanie

C W razie potrzeby napetniaj zestaw infuzyjny, az lek
zacznie wyplywac z igly.

UWAGA: Przy napetnianiu zestawu infuzyjnego
trzymaj YpsoPump® Inset igta w dot.

D Zdejmij zatyczke tacznika z obudowy kaniuli, naciska-
jac uchwyty. Umie$¢ palec na plastrze naprzeciwko
obudowy kaniuli.

E Popchnij potaczenie igty, az ustyszysz “kliknigcie”.
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Portugués

Indicacdes de utilizagao:

0 kit de infusdo YpsoPump® Inset ¢ indicado para infusdes
subcutaneas de insulina administrada pela bomba de
infusdo externa YpsoPump®. O kit de infuséo € indicado
para uma Unica utilizacao.

Utilizagao pretendida

0 kit de infusao ¢ indicado para a infusdo subcutanea de
insulina no tratameto da diabetes. O kit de infuséo

foi testado para ser compativel com insulina aprovada
para infus&o subcutanea.

Descrigao

YpsoPump® Inset é um dispositivo de infusdo que
combina um kit de infusdo com um auxiliar de infusao
(aplicador). Sendo o kit de infuséo parte integrante

do aplicador, 0 YpsoPump® Inset ¢ fornecido ja montado
e pronto para uso como uma unidade esterilizada de
utilizagao Gnica.

Contraindicacdes

0 YpsoPump® Inset ndo se destina nem é indicado para
ser utilizado em infusdes intravenosas de sangue ou de
derivados de sangue.
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ADVERTENCIAS
Analise cuidadosamente as instrugdes de utilizagdo
antes de inserir o YpsoPump® Inset. O ndo cumpri-
mento das instrucdes pode resultar em dor ou lesdo.
0 YpsoPump® Inset apenas se mantém esterilizado
€ ndo pirogénico se o dispositivo de infusdo
néo for danificado e ndo for aberto. Ndo utilize se
o dispositivo de infuséo estiver aberto ou estiver
danificado. Garanta a esterilidade verificando se o
papel esterilizado e o selo inviolavel se encontram
em perfeitas condicdes.
Ao usar o YpsoPump® Inset pela primeira vez,
faga-o na presenca de um prestador de cuidados de
satide. Uma vez que a camada subcuténea varia de
pessoa para pessoa, certifique-se de que é sele-
cionada uma canula com um comprimento adequado
as suas necessidades.
Ainsercdo ou manutencdo inadequadas do seu local
de infusdo podem resultar na administracéo inexata
da medicagéo e em irritagdo ou infecdo no local.
N&o volte a inserir a agulha introdutora no kit de
infusdo. Isto pode fazer com que a canula macia se
rasgue ou fique danificada e pode resultar num fluxo
imprevisivel da medicagéo.
A reutilizacdo do kit de infuséo pode causar irritagéo
ou infegdo do local e pode resultar em administracao
inexata da medicacao.

Certifique-se de que a protecao da agulha é retirada
antes da insercao ser realizada.

Se a canula macia se dobrar durante a insergao,
aplique imediatamente um YpsoPump® Inset novo
num local novo.

PRECAUGOES
Nunca tente encher ou desentupir um tubo obstruido
enquanto o kit de infuséo esta inserido. Isto pode
resultar num fluxo imprevisivel da medicacéo.
Ao desenrolar, solte o tubo com cuidado. Se ele for
puxado bruscamente, o kit de infusdo podera ser
danificado. Certifique-se de que o kit de infusdo se
encontra devidamente colocado no aplicador quando
o tubo for totalmente solto — ver imagem 8.
Nao deixe ar no kit de infusdo. Certifique-se de que
enche o tubo completamente. Consulte as instrucdes
de utilizagéo do fabricante da bomba.
0 YpsoPump® Inset é um dispositivo de utilizagdo
Unica e deve ser descartado imediatamente apds a
utilizag&o. N&o limpe ou reesterilize.

Em caso algum coloque desinfetantes, perfumes,
desodorizantes , cosméticos ou outros produtos
contendo dlcool ou desinfetantes em contacto com
0 conetor ou 0 tubo. Isto podera afetar a integridade
do kit de infusdo.

Substitua o kit de infuséo se a fita adesiva se
soltar ou estiver fora da sua posicéo original. Uma
vez que a canula é macia, ndo provocara qualquer
dor no caso de se soltar, o que pode acontecer de
forma imprevista. A canula macia deve estar sempre
inserida completamente para receber a quantidade
total de medicacéo.

Substitua o kit de infuséo a cada dois a trés dias ou
segundo as instrucdes do seu profissional de sadde.
Se o seu local de insercao ficar irritado ou infetado,
substitua o kit de infusdo e opte por um novo local
até o primeiro estar curado.

Lave as méos antes de desconectar e voltar a
conectar o kit de infusdo. Consulte o seu profissional
de satde quanto a forma de compensar a medica-
céo perdida enquanto esteve desconectado.

Nunca aponte um dispositivo de infusdo carregado
para uma parte do corpo em que ndo pretende
fazer uma insercao.

RECOMENDAGOES
Verifique o seu nivel de glicose no sangue uma
a trés horas depois da insercéo do YpsoPump®
Inset. Meca regularmente o seu nivel de glicose no
sangue. Discuta o assunto como o seu prestador de
cuidados de satde.
N&o mude o seu kit de infusao antes de se deitar,
a menos que possa verificar o seu nivel de glicose no
sangue uma a trés horas depois da insercéo.
Se o0 seu nivel de glicose no sangue apresentar
valores inexplicavelmente elevados ou ocorrer um
alarme de oclusdo, verifique a existéncia de obstru-
¢oes e fugas. Em caso de davida, troque o kit de
perfusdo, pois a canula macia pode estar deslocada
ou parcialmente obstruida. Elabore um plano com
0 seu profissional de sadde para baixar o seu nivel
de glicose no sangue, caso surja algum destes
problemas. Teste o seu nivel de glicose no sangue
para ter a certeza de que o problema esté corrigido.
Monitorize cuidadosamente o seu nivel de glicose
no sangue quando estiver desconectado e depos de
voltar a conectar.
Se, durante a utilizag@o deste dispositivo ou em
resultado da sua utilizacdo, ocorrer um incidente

grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade

nacional.

Inset

Conservacao e eliminacao
Conserve os kits de infusédo num local seco e fresco,
a temperatura ambiente. N&o conserve os kits de
infus@o expostos a luz solar direta ou a humidade
elevada.
Conserve e manuseie a insulina de acordo com as
instrugdes do fabricante.
Volte a colocar a tampa no dispositivo de insercao e
descarte num recipiente para cortantes adequado,
de acordo com a legislagao local, para evitar o risco
de se picar com a agulha.
Descarte os kits de infuséo usados de acordo com
os regulamentos locais sobre residuos bioldgicos.
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Preparacdo e insergao

Leia cuidadosamente todas as instrucdes antes de utilizar o kit de infuséo YpsoPump® Inset. Para obter informacdes
sobre terapia de bomba, eventuais erros e potenciais riscos e as respetivas causas, consulte as instruges de utilizagéo
do fabricante da sua bomba antes de ligar o YpsoPump® Inset. Ao utilizar o YpsoPump® Inset, siga os procedimentos
de higiene adequados. Veja as ilustragdes correspondentes na pagina 88-90.

{

CONTEUDO

[A] Tampa [F]
[B] Protetor da agulha [G]
[C] Canula macia [H]
[D] Fita adesiva m

[E] Invélucro da canula

[
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Agulha do conetor
Tubo

Agulha introdutora
Dispositivo de
insercao

Papel estéril

NOTA IMPORTANTE!

[K] Trés pontos em relevo — pressione aqui ao retirar a
tampa (ver Figura 6)

[L] Reentrancias paralelas — pressione aqui ao carregar

0 YpsoPump® Inset (ver Figura 10)

Reentrancias redondas — pressione aqui simultanea-

mente ao libertar o YpsoPump® Inset (ver Figura 12)

Retirar a tampa (ver Figura B)

™
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INSTRUGOES
Desdobre a capa deste folheto para ver as imagens que
correspondem aos passos a seguir.

1
2

Lave as méos antes de inserir o YpsoPump® Inset.
Locais de insergéo sugeridos. Escolha um local de
insercao, tal como recomendado pelo seu profissional
de sadde. Nao utilize uma drea préxima do local de
insercdo anterior.

Limpe o local de infuséo com um desinfetante,

conforme recomendado pelo seu profissional de saude.

Certifique-se de que a &rea esta seca ao ar antes de
inserir o0 YpsoPump® Inset.

Puxe a fita vermelha para retirar o lacre.

Retire o papel estéril.

Com uma mao, pressione firmemente os

trés pontos em relevo de cada lado da tampa e, com
a outra mao, levante-a.

ATENGAO: Tenha cuidado para ndo dobrar ou tocar
na agulha introdutora do YpsoPump® Inset, ao
preparar o aplicador e o kit de infuséo.

Nota importante! Se o kit de infusdo ndo

estiver bem colocado no dispositivo de inser¢ao, com
a agulha apontada para a frente antes da insercéo,
podem ocorrer dores ou pequenas lesdes. Para evitar
essa situacao, certifique-se de que 0s passos
seguintes sdo realizados suavemente, para que o kit
de infuséo ndo seja solto ou removido por acidente.

Desenrolar o tubo: Torca cuidadosamente o inicio do
tubo para fora da ranhura. Desenrole agora o tubo

do dispositivo de insercao puxando-o cuidadosamente
para cima.

ATEN(;i\O: Nao toque na agulha introdutora do
YpsoPump® Inset ao desenrolar o tubo. Tenha o
cuidado de ndo puxar muito bruscamente quando o
tubo estiver completamente livre. Podera retirar aci-
dentalmente o kit de infusdo da agulha introdutora.
Antes da inser¢ao: Conecte o adaptador do kit

de infusdo diretamente ao compartimento

do cartucho da YpsoPump®. Empurre o adaptador
suavemente para baixo para perfurar o septo do
cartucho de insulina. Gire 0 adaptador para a direita até
sentir que ele entrou na posicéo de encaixe. Verifique
visualmente se 0 adaptador esta conectado com
firmeza e alinhado com a caixa da bomba. Apds a
conexao, assegure-se de que todas as bolhas

de ar sdo eliminadas, preparando os tubos conforme
as instrucdes de preparagéo da YpsoPump®.
Volume de preparacao para o tubo com adap-
tador (insulina U-100, volumes aproximados):

46cm (18"): 10 unidades (0,10 ml)
60cm (24"): 12 unidades (0,12 ml)
80cm (31"): 14 unidades (0,14 ml)

110cm (43"): 18 unidades (0,18 ml)
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ATENGAO: Ao preparar o kit de infuséo, segure o
YpsoPump® Inset com a agulha apontada para baixo,
para que a medicacéo ndo entre em contato com o
papel protetor adesivo.

Puxe lentamente para retirar o papel protetor adesivo.
Prepare o insersor: coloque os dedos nas
reentrancias paralelas. Pressione as reentrancias
paralelas de cada lado. Puxe a mola para cima até
ouvir um “clique”.

Retire cuidadosamente o protetor da agulha giran-
do-o lentamente e depois puxando-o. Certifique-se
de que a canula macia ndo ultrapassa a agulha
introdutora.

ATEN(;i\O: Antes de posicionar 0 YpsoPump® Inset
sobre o local de infus@o limpo, cologue o tubo na
ranhura no lado do introdutor para garantir que o tubo
ndo fica preso por baixo do kit de infusdo durante a
insercéo.

Inserir o YpsoPump® Inset: Posicione o YpsoPump®
Inset sobre o local de insercdo. Ao mesmo tempo,
pressione as reentrancias redondas de cada lado do
dispositivo de insercao para inserir 0 YpsoPump® Inset.
Faga uma leve presséo sobre o centro do introdutor
para colar o adesivo na pele.

Retire 0 aplicador e a agulha introdutora segurando
no centro e puxando-o lentamente para tras. Massaje
suavemente a fita adesiva sobre a pele. Encha o
espaco vazio na canula com a seguinte quantidade
de insulina:

Inset

Insulina U-100:
6 mm: 0,1 unidades (0,001 ml)
9 mm: 0,2 unidades (0,002 ml)

15 Volte a colocar a tampa, pressionando-a até ouvir

m “clique”.

Para desconectar

A

YpsoPump® Inset permite-lhe desconectar tempo-
rariamente a sua bomba sem ter de trocar o kit de
infus@o. Prenda o adesivo no local colocando um dedo
bem em frente do invélucro da cénula e pressione
suavemente os lados do conector. Puxe a agulha do
conector para fora do invélucro da canula.

Insira a tampa desconectada no invélucro da canula
até ouvir um “clique”.

Para voltar a conectar

c

Se necessario, prepare o kit de infusao até sair a
medicagdo da agulha.

ATENGAO: Ao preparar o kit de perfusdo, segure o
YpsoPump® Inset com a agulha apontada para baixo.
Retire a tampa desconectada do invlucro da canula
pressionando as pegas. Cologue um dedo sobre a
fita adesiva em frente do invélucro da canula.
Empurre a agulha do conector até ouvir um “clique”.
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Slovensky

Indikécie k pouzitiu:

Inflzna stprava YpsoPump® Inset je indikovana pre
podkoznd infaziu inzulinu podaného externou infliznou
pumpou YpsoPump®. Inflzna stprava je indikovana na
jedno pouzitie.

Navrhované pouzitie

Inflizna stprava je indikovand na podkoznd infdziu
inzulinu pri lie¢be cukrovky. Stprava bola testovana na
to, aby bola kompatibilnd s inzulinom schvalenym na
podavanie podkoznou infiziou.

Popis
YpsoPump® Inset je inflzne zariadenie, ktoré kombinuje
infaznu stpravu (katéter) s pomdckou pre infliziu (zavad-

za€). KedZe inflizna stprava je integrovana Cast zavadzaca,

stprava YpsoPump® Inset sa doddva poskladand a
pripravend na pouzitie ako jedna sterilna jednotka.

Kontraindikacie

YpsoPump® Inset nie je ani urceny, ani indikovany na
pouZitie pri intravenéznej infdzii krvi alebo krvnych
produktov.
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UPOZORNENIA
Dokladne si precitajte pokyny na pouzivanie pred
zavadzanim YpsoPump® Inset. NedodrZanie tychto
pokynov mdZe spdsobit bolest alebo poranenie.
Suprava YpsoPump® Inset je sterilna a nepyroge-
nickd len vtedy, ak zavadzacie zariadenie nebolo
poskodené a otvorené. Zavadzacie zariadenie
nepouZzite, ak bolo uz otvorené alebo doslo k jeho
poskodeniu. O sterilite zariadenia sa presvedcte
kontrolou neporusenosti steriiného papiera and tesne-
nia odolného voci nedovolenej manipuldcii.
Prvé zavedenie stipravy YpsoPump® Inset vykonajte
za pritomnosti lekéra. KedZe rozni jednotlivci maju
podkoznui vrstvu roznej hribky, presvedcte sa, ¢i ste
si zvolili kanylu vhodnej dizky, ktora zodpoveda
vasim potrebam.
Nedostato¢né podanie liekov, podrazdenie miesta
vpichu alebo infekcia mozu byt dosledkom nesprav-
neho vpichnutia alebo nedostatocnej starostlivosti o
miesto vpichu.
Nevpichavajte zavadzac ihly do infliznej sipravy
viackrat. Mohlo by to sposobit roztrhanie alebo
poskodenie mékkej kanyly a neoc¢akavany prietok
lieku.
Opakované pouZitie infliznej sipravy méze sposobit
podrazdenia miesta vpichu alebo infekciu a viest k
nedostato¢ného podaniu lieku.

Pred zavedenim ihly sa presvedcte, i ste z nej
odstrénili ochranny kryt.

Ak sa makka kanyla pocas vpichovania ohyba,
pouzite novl stipravu YpsoPump® Inset na novom
miesto vpichu.

OPATRENIA
Pokial je inflizna suprava zavedena, nikdy sa nepo-
kusajte naplnit alebo uvolnit upchatt hadicku. Mohlo
by to spdsobit nepredvidatelny tok lie€iv.
Hadicku pri jej odvijani uvolfiujte opatrne, nakolko
prudké trhnutie by mohlo poskodit infaznu stpravu.
Zabezpecte, aby inflizna stprava bola spravne na
mieste v zavadzaci, ked je hadicka celkom uvolnena
— pozri obr. 8.
V infliznej slprave nesmie ostat Ziaden vzduch.
Presvedcte sa, Ci je hadicka celkom naplnend. Pregi-
tajte si informécie na pouZzitie vyrobcu pumpy.
YpsoPump® Inset je zdravotnicka pomdcka uréena
k jednorazovému pouZzitiu a mala by sa zlikvidovat
ihned po prvom poutziti. Stipravu necistite a nereste-
rilizujte.

V Ziadnom pripade nedovolte, aby sa dezinfekéné
prostriedky, parfumy, deodoranty, kozmetické
pripravky a iné produkty obsahuijlce alkohol alebo
dezinfekéné prostriedky dostali do kontaktu s
konektorom alebo trubickami. Mohlo by to porusit
celistvost infznej stpravy.

Ak sa lepiaca paska uvolni alebo posunie z pévodného
miesta, infiznu sdpravu vymerite. KedZe kanyla je
méakka, jej vysunutie nespdsobuje Ziadnu bolest a
moéze zmenit miesto bez povS§imnutia. K podaniu celej
davky lieku je nevyhnutné, aby bola mékka kanyla
celkom zasunuta.

Infiznu stipravu vymerite kazdych dva az tri dni,
alebo podla pokynov zdravotnickeho personalu.

Ak sa miesto podania zapali alebo podrazdi, vymerite
infiznu stipravu a zvolte nové miesto, kym sa prvé
miesto zavedenia nezahoji.

Pred kazdym odpojenim alebo dal$im pripojenim
infiznej stipravy si dokladne umyte ruky. Poradte sa
s0 svojim oetrujlcim lekarom, ako kompenzovat
vynechané lieky pocas odpojenia.

Nikdy nesmerujte naplneny zavadza¢ do akejkolvek
Casti tela, kde je zavedenie infliznej stipravy
neZiaduce.

ODPORUCANIA

Skontrolujte svoju glykémiu 1-3 hodiny po zavedeni
inflznej stipravy YpsoPump® Inset. Svoju glykémiu
merajte pravidelne. Vysledky prediskutujte so
svojim lekarom.

Nevymiefiajte svoju infliznu stpravu bezprostredne
pred spanim, pokial si nebudete isti, ze budete méct
skontrolovat svoju

glykémiu 1-3 hodiny po zavedeni stpravy.

Ak sa vasa glykémia nevysvetlitelne zvysi alebo

sa objavi okltzny alarm, skontrolujte upchatie alebo
netesnost stpravy. V pripade pochybnosti vymerite
svoju infiznu sdpravu, nakolko mékka kanyla sa
mohla uvolnit, skritit alebo Ciastoéne upchat. Akonahle
sa objavi niektory z tychto problémov, prediskutujte
s0 svojim oSetrujicim lekdrom moznosti znizenia
vasej glykémie. O ndprave tohto problému sa
presvedCte kontrolou svojej glykémie.

Dokladne sledujte svoju glukézu pri odpojeni a
dalSom pripojeni.

Ak sa pri pouziti zariadenia alebo v dosledku jeho
pouZivania vyskytne vazna situacia, nahlaste to
vyrobcovi a ndrodnému organu vo vasej krajine.

Inset

Skladovanie a likvidécia

Infliznu stipravu skladujte na chladnom, suchom
mieste pri izbovej teplote. Stipravu neskladujte
priamo na sinku alebo na vihkom mieste.

Inzulin skladujte a zaobchadzajte s nim podla
pokynov vyrobcu.

Viecko vratte spét na zavadzacie zariadenie a
likvidujte v kontajneroch uréenych na ostré predmety
podla miestneho zdkona, aby ste predisli poraneniu
ihlou.

PouZitti infaznu stipravu likvidujte ako biologicky
nebezpecny odpad podla predpisov miestneho
zékona.
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Slovensky

Priprava a zasunutie

Pred pouZitim inflznej stipravy YpsoPump® Inset si dokladne precitajte vSetky pokyny. Skor, ako si pripojite YpsoPump®
inset, oboznamte sa s informaciami vyrobcu tykajlicimi sa liechy inzulinovou pumpou, ako aj moznych chyb a rizik
a ich pricin. Pri pouZiti sipravy YpsoPump® Inset dodrZujte spravne hygienické postupy. Pozrite si, prosim, prislusné

vyobrazenia na str. 88-90.

Obsah

[A] Viecko

[B] Krytihly

[C] Mé&kka kanyla
[D] Lepiaca paska
[E] Kryt kanyly
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Ihla konektora
Hadicka

Ihla zavadzaca
Zavédza¢
Sterilny papier

Délezité upozornenie!
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Tri vystupujice body — tu pritlaCte pri dvihani
viecka (pozri obr. 6)

Lemované vlozky — tu stlacte pri zakladani infliznej
stipravy YpsoPump® Inset (pozri obr. 10)

Zaoblené vlozky — tu stlacte pri uvolfiovani infiznej
stipravy YpsoPump® Inset (pozri obr. 12)

Odpojte kryt (pozri obr. B)

POKYNY
Otvorte kryt tejto brozlry a pozrite si obrazky, ktoré
poukazujd na kroky uvedené nizsie.

1

Pred zavedenim stpravy YpsoPump® Inset si umyte
ruky. Vyberte miesto zavedenia podia odpordcania
vasho osetrujlceho lekara.

Odporacané miesta k zavedeniu. NepouZivajte
miesto, ktoré je v bezprostrednej blizkosti miesta
predchadzajliceho zavedenia.

Miesto k zavedeniu ocistite dezinfekénym prostried-
kom podla pokynov vasho oSetrovatelského timu.
Presvedcte sa, Ci je miesto zavedenia inflznej stipravy
YpsoPump® Inset suché.

Po odtrhnuti ¢ervenej pasky odstrarite tesnenie.
Odstrante sterilny papier.

Jednou rukou pevne stlacte tri vystupujlice body
na kazdej strane viecka a druhou rukou viecko
nadvihnite.

POZOR: Dbajte na to, aby ste sa pri priprave zava-
dzaca a infiznej stpravy YpsoPump® Inset nedotkli
ihly zavadzaca a neohli ju.

Délezité upozornenie! Ak inflzna stprava nie je
pred zavedenim bezpe¢ne umiestnend v zavadzacom
zariadeni s ihlou smerujlicou priamo dopredu, moze
zavedenie sposobit bolest alebo malé poranenie.
Aby k tomu nedoslo, je potrebné nasledujlice kroky
vykonat jemne, aby sa inflizna stiprava nahodou
neuvolnila/neposunula.

Rozvinutie hadiéky: Opatrne odvifite zaciatok
hadicky z drazky. Teraz opatrnym tahom

nahor odvirite hadicku zo zavadzacieho zariadenia.
POZOR: Pri odvijani hadicky sa nedotykajte ihly
zavadzaca infliznej stpravy YpsoPump® Inset.
Neuplatriujte prilisny tah na celkom uvolnend hadicku.
Mohli by ste nedopatrenim oddelit infiznu stipravu

od ihly zavadzaca.

Pred zavedenim: Pripevnite adaptér infiznej stipravy
priamo na kazetu priehradky YpsoPump®. Tlacte
adaptér jemne nadol, aby ste prepichli priehradku
inzulinovej kazety. Otocte adaptér v smere pohybu
hodinovych rugiciek, kym pocitite, 7e skizol do
zablokovanej polohy. Zrakom skontrolujte, ¢i je
adaptér pevne pripojeny a zarovnany s puzdrom
pumpy. Po pripojeni zabezpecte odstranenie vetkych
vzduchovych bubliniek naplnenim stpravy hadiciek
podfa pokynov k napifianiu od vjrobcu YpsoPump®.

Plniaci objem pre stipravu hadiciek

s adaptérom (inzulin U-100, objemy sti priblizné):
46 cm (18 palcov): 10 jednotiek (0,10 ml)

60 cm (24 palcov): 12 jednotiek (0,12 ml)

80cm (31 palcov): 14 jednotiek (0,14 ml)

110 cm (43 palcov): 18 jednotiek (0,18 ml)

POZOR: Pri pineni infuznej stipravy drzte YpsoPump®
Inset s ihlou smerujlicou nadol, aby liek neprisiel do
styku s podkladovym lepiacim papierom.

Jemnym tahom odstrarite podkladovy lepiaci papier.

Pripravte zavadzaé: Umiestnite prsty na lemované

vlozky. Pritlacte na lemované vlozky na oboch stra-

néch. Zatiahnite za pruZinu, aby sa ozvalo kliknutie.

Jemnym pootocenim a potiahnutim opatrne

odstranite kryt ihly. Skontrolujte, ¢i makka kanyla

nepresahuje ihlu zavédzaca.

POZOR: Pred umiestnenim infuznej stipravy

YpsoPump® Inset na o¢istené miesto podania infazie

umiestnite hadicku do drazky na strane zavadzaca,

aby ste zaistili, Ze hadicky sa pri zavadzani nezachytia
na spodku inflznej stipravy.

12 Zavedte infiiznu stpravu YpsoPump® Inset:
Umiestnite YpsoPump® Inset nad miesto zavedenia.
Slicasne stlacte okrihle vlozky na oboch stranéch
zavadzacieho zariadenia, ¢im zavediete stpravu
YpsoPump® Inset.

13 Jemnym zatlaenim na stred zavadzaca zaistite jeho
prilnutie ku kozi.

14 Qdstrarte zavadzac a zavadzaciu ihlu uchopenim za
stred a jemnym odtiahnutim. Jemnym masirovanim
pésku dokladne prichytte na koZu. Prazdny priestor
v kanyle vypliite nasledujicim mnozstvom inzulinu:
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Inset

Inzulin U-100:
6 mm: 0,1 jednotky (0,001 ml)
9mm: 0,2 jednotky (0,002 ml)

15 Pritlacte viecko spét na povodné miesto, aby sa
ozvalo kliknutie.

Odpojenie

A YpsoPump® Inset vam umoziiuje docasne odpojit
pumpu bez toho, aby ste museli vymenit inflznu
stpravu. Pridrzujte lepiacu pasku na mieste pritla-
Cenim prsta priamo pred kryt kanyly a jemne stlacte
strany konektora. Ihlu konektora vytiahnite priamym
smerom z krytu kanyly.

B Odpojené viecko pripevnite ku krytu kanyly tak, aby
sa ozvalo kliknutie.

Opétovné pripojenie

C V pripade nevyhnutnosti plfite infiznu spravu
dovtedy, kym liek nevyjde z ihly.

POZOR: Ked pinite infiznu stpravu, drzte YpsoPump®
Inset s ihlou smerujlicou nadol.

D Odstrarite odpojené viecko od krytu kanyly zatlatenim
na Uchyty. Pritlacte prst na lepiacu pasku priamo pred
krytom kanyly.

E Priamo zatlacte na ihlu zavadzaca, kym nepocujete
Kliknutie.
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Slovenscina

Indikacije za uporabo:

Infuzijski komplet YpsoPump® Inset se uporablja za pod-
kozno infundiranje insulina s pomocjo zunanje infuzijske
¢rpalke YpsoPump®. Infuzijski komplet je namenjen za
enkratno uporabo.

Namenska raba

Infuzijski komplet je indiciran za subkutano infundiranje
inzulina pri zdravljenju sladkorne bolezni. Infuzijski kom-
plet je bil testiran za zdruZljivost z inzulinom, odobrenim
za subkutano infundiranje.

Opis

YpsoPump® Inset je naprava za infundiranje, ki zdruzuje
komplet za infundiranje in pripomocek za infundiranje
(pripomocek za vstavljanje). Ker je komplet za infundiranje
sestavni del pripomocka za vstavljanje, je YpsoPump®
Inset dobavljen sestavljen in pripravljen za uporabo kot
ena sterilna enota.

Kontraindikacije
Komplet YpsoPump® Inset ni namenjen ali indiciran za

uporabo pri intravenoznih infundiranjih krvi ali krvnih
izdelkov.
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OPOZORILA

Pred vstavljanjem izdelka YpsoPump® Inset pazljivo
preberite navodila za uporabo. Ce ne boste upostevali
navodil, lahko pride do bolecin ali poskodb.

Infuzijski komplet YpsoPump® Inset je sterilen in
apirogen samo v primeru, da je naprava za vstavljanje
neposkodovana in ni odprta. Naprave za vstavljanje
ne uporabljajte, ¢e je odprta ali poSkodovana.
Zagotovite sterilnost tako, da preverite, ali sta sterilni
papir in pecat za zas¢ito pred posegi neposkodovana.
Pri prvi uporabi izdelka YpsoPump® Inset naj bo
prisoten zdravstveni delavec. Ker se debelina subku-
tanih plasti med posamezniki razlikuje, zagotovite
uporabo ustrezne dolzine kanile.

Nepravilno vstavljanje ali oskrba mesta za infuzijo
lahko privede do neustreznega dovajanja zdravil,
okuzbe in/ali razdrazenja mesta.

Ne vstavljajte znova uvajalne igle v infuzijski komplet.
V nasprotnem primeru lahko raztrgate ali poskodujete
mehko kanilo ter povzrocite nepredviden pretok
zdravila.

S ponovno uporabo infuzijskega kompleta lahko
povzrodite drazenje ali okuzbo in nepravilno dovaja-
nje zdravila.

Zagotovite, da pred vstavljanjem odstranite varovalo
naigli.

Ce se mehka kanila med vstavljanjem upogne, na
novem mestu nemudoma uporabite nov komplet
YpsoPump® Inset.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Ko je komplet vstavljen, ne poskusajte napolniti ali
sprostiti zamaSene cevke. To bi lahko privedio do
nepredvidljivega pretoka zdravila.
Med odvijanjem pazljivo sprostite cevko, saj lahko
mocno vlecenje poskoduije infuzijski pripomocek.
Zagotovite, da je infuzijski komplet v ustreznem
poloZaju v pripomocku za vstavljanje, ko spustite
cevko - glejte sliko 8.
V infuzijskem kompletu ne sme biti zraka. Prepricajte
se, da ste cevko popolnoma napolnili. Oglejte si
proizvajal¢eva navodila za uporabo.
YpsoPump Inset je naprava za enkratno uporabo,
ki jo je treba po uporabi takoj zavreci. Naprave ne
Cistite ali znova razkuzujte.

Na prikljucek ali cevke ne dajajte razkuzil, disav,
dezodorantov, kozmetike ali drugih izdelkov z
alkoholom ali razkuzili. To lahko vpliva na celovitost
infuzijskega kompleta.

Ce postane lepilni trak ohlapen ali ni ve& na svojem
prvotnem mestu, zamenjajte infuzijski komplet.
Ker je kanila mehka, v primeru zdrsa, do katerega
lahko pride brez opozorila, ne bo povzrocila nobenih
bolecin. Mehko kanilo je treba vedno popolnoma

vstaviti, da bi lahko prejeli celoten odmerek zdravila.

Infuzijski komplet zamenjajte na dva do tri dni ali
skladno z navodili va$ega ponudnika zdravstvenih
storitev.

Ce se mesto infundiranja razdrazi ali vname, zame-
njajte infuzijski in uporabite novo mesto, dokler se
prejSnje mesto ne zaceli.

Pred odklopom ali ponovnim vklopom infuzijskega
kompleta si umijte roke. Ce pride do odklopa,

se posvetujte z vasim ponudnikom zdravstvenih
storitev, kako nadomestiti nedovajano zdravilo.
Pripravljene naprave za vstavljanje nikoli ne
usmerjajte proti delom telesa, kjer ne Zelite izvesti
vstavljanja.

PRIPOROCILA

Eno do tri ure po vstavitvi kompleta YpsoPump®
Inset preverite raven glukoze v krvi. Redno merite
glukozo v krvi. O tem se posvetujte s svojim zdra-
vstvenim delavcem.

Ne zamenjajte svojega infuzijskega kompleta
neposredno pred spanjem, razen ¢e je mogoce raven
glukoze v krvi preverite eno do tri ure po vstavljanju.
(e se va$a raven glukoze v krvi dvigne nerazlo-
Zljivo visoko oziroma se sproZi alarm za zamasitev,
preverite morebitne zamasitve ali pu$¢anja. V primeru
dvomov zamenjajte komplet za infundiranje, saj je
mehka kanila morda iztaknjena, nagubana ali deino
zamasena. S svojim izvajalcem zdravstvenega varstva
se posvetujte glede hitre zamenjave inzulina, ¢e bi
prislo do katere izmed naStetih teZav. Prepricajte se,
da je tezava odpravljena, in sicer tako, da preverite
svojo raven glukoze v krvi.

Po odklopu in ponovnemu priklopu pozorno sprem-
ljajte raven glukoze v krvi.

(e se med uporabo pripomocka ali zaradi njegove
uporabe pojavi resna nezgoda, to sporo€ite proizva-
jalcu in vaSemu nacionalnemu organu.

Inset

Shranjevanje in odstranjevanje

Infuzijske komplete hranite v hladnem in suhem
prostoru pri sobni temperaturi. Infuzijskih kompletov
ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi ali visoki
vlaznosti.

Inzulin shranjujte in z njim ravnajte skladno z
navodili proizvajalca.

Na pripomocek za vstavljanje ponovno namestite
pokrov in ga zavrzite v ustrezni vsebnik za ostre
predmete skladno z lokalno zakonodajo, da preprecite
nevarnost vboda z iglo.

Uporabljeni infuzijski komplet zavrzite skladno z
lokalnimi predpisi za bioloSko nevarne odpadke.
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Slovenscina

Priprava in vstavljanje

Pred uporabo infuzijskega kompleta YpsoPump® Inset skrbno preberite vsa navodila. Za informacije o terapiji s crpalko,
moznih napakah in morebitnih tveganjih ter vzrokih zanje si oglejte navodila za uporabo, ki jih je zagotovil proizvajalec
¢rpalke, preden priklopite komplet YpsoPump® Inset. Pri uporabi kompleta YpsoPump® Inset uposStevajte ustrezne
higienske postopke. Oglejte si ilustracije na strani 88-90.

@
Vsebina

[A] Pokrov
[B] Varovalo na igli
[C] Mehka kanila

[D] Lepilni trak
[E] OnhiSje kanile
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Igla prikljucka
Cevka
Uvajalna igla
Naprava za
vstavljanje
Sterilni papir

Pomembno obvestilo!

[K] Tri pike — pritisnite tukaj, ko dvigujete pokrov
(oglejte si sliko 6).

[L] Poravnane zareze — pritisnite tukaj, ko nalagate
komplet YpsoPump® Inset (oglejte si sliko 10).

[M] Okrogle zareze — pritisnite hkrati tukaj, ko spro$cate

komplet YpsoPump® Inset (oglejte si sliko 12).
[N] Pokrov za odklop (oglejte si sliko B).

NAVODILA
Razlozite naslovno stran te knjizice, da si ogledate slike,
ki ustrezajo v nadaljevanju opisanim korakom.

1

2

Pred vstavljanjem kompleta YpsoPump® Inset si
umijte roki.

Priporocena mesta za infundiranje. Izberite mesto
vstavljanja, kot to priporo¢a va$ ponudnik zdravstvenih
storitev. Ne uporabite mesta poleg prej$njega mesta za
vstavljanje.

Mesto za infundiranje oistite z razkuZilom v skladu
z navodili vaSega ponudnika zdravstvenih storitev.
Prepricajte se, da je mesto pred vstavljanjem
kompleta YpsoPump® Inset suho.

Povlecite rde¢ trak in tako odstranite za3citni pecat.
Odstranite sterilni papir.

Z eno roko ¢vrsto pritisnite tri pike na vsaki strani
pokrova, z drugo pa dvignite pokrov.

POZOR: Bodite previdni in uvajalne igle kompleta
YpsoPump® Inset ne zvijajte in se je ne dotikajte, ko
pripravljate pripomocek za vstavljanje in komplet za
infundiranje.

Pomembno obvestilo! Ce pred vstavljanjem
komplet za infundiranje ni dobro namescen v napravo
za infundiranije, in sicer tako, da je igla usmerjena
naravnost, lahko pride do bole€in ali manjsih
poskodb. Da bi se temu izognili, opravite naslednje
korake nezno, da ne boste pomotoma zrahljali/
odstranili kompleta za infundiranje.

Odmotavanje cevke: previdno zasukajte zacetek
cevke iz reze. Odmotajte cevko iz naprave za
vstavljanje tako, da jo previdno povlecete navzgor.
POZOR: Pri odmotavanju cevke se ne dotikajte
uvajalne igle kompleta YpsoPump® Inset. Pazite, da
ne boste vlekli pregrobo, ko je cevka povsem odvita.
Lahko bi pomotoma iztaknili komplet za infundiranje
iz uvajalne igle.

Pred vstavljanjem: Prikljucite adapter kompleta za
infundiranje naravnost na predal za kartuSo na Crpalki
YpsoPump®. Adapter nezno pritisnite, da prebodete
pregrado inzulinske kartu$e. Adapter obracajte v
smeri urinega kazalca, dokler ne

zacutite, da se je zaskocil. Vizualno preverite, ali

je adapter ¢vrsto pritrjen in poravnan z ohisjem
¢rpalke. Po prikljucitvi se prepricajte, ali

so zraéni mehurcki odstranjeni, in sicer tako, da
polnite sklop cevk v skladu z navodili za polnjenje
¢rpalke YpsoPump®.

Volumen za polnjenje cevk z adapterjem
(inzulin U-100, volumni so priblizni):

46 cm (18 palcev): 10 enot (0,10 ml)
60 cm (24 palcev): 12 enot (0,12 ml)
80 cm (31 palcev): 14 enot (0,14 ml)
110.cm (43 palcev): 18 enot (0,18 ml)
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POZOR: Med polnjenjem kompleta za infundiranje
drzite komplet YpsoPump® Inset tako, da bo igla
obrnjena navzdol, in s tem zagotovite, da zdravilo ne
pride v stik z lepilnim pomoZznim papirjem.

Nezno povlecite navzgor, da odstranite lepilni pomo-
Zni papir.

Pripravljanje pripomocka za vstavljanje: Prste
poloZite na poravnane zareze. Pritisnite poravnane
zareze na vsaki strani. Povlecite vzmet navzgor, da
zaslisite klik.

Previdno odstranite varovalo na igli tako, da ga ne-
Zno zasukate in nato povlecete. Preverite, da mehka
kanila ni nad uvajalno iglo.

POZOR: Pred postavitvijo kompleta YpsoPump® Inset
nad ¢isto mesto za infundiranje poloZite cevko v
rezo na strani pripomocka za vstavljanje in zagotovite,
da se med vstavljanjem ne bo ujela pod infuzijskim
kompletom.

Vstavljanje kompleta YpsoPump® Inset: Postavite
komplet YpsoPump® Inset nad mesto za vstavljanje.
Hkrati pritisnite okrogle zareze na obeh straneh
naprave za vstavljanje in vstavite komplet YpsoPump®
Inset.

Nezno pritisnite na sredini pripomocka za vstavljanje,
da pritrdite lepilni trak na koZo.

Odstranite pripomocek za vstavljanje in uvajalno iglo
tako, da ju primete na sredini in ju nezno povlecete
nazaj. Lepilni trak nezno pomasirajte na kozi. Prazen
prostor v kanili napolnite z naslednjo koli¢ino inzulina:

Inset

Inzulin U-100:
6 mm: 0,1 enote (0,001 ml)
9mm: 0,2 enote (0,002 ml)

15 Potisnite pokrov nazaj, da zaslisite klik.

Odklop

A

Komplet YpsoPump® Inset vam omogoca za¢asen
odklop ¢rpalke, ne da bi morali zamenjati komplet
za infundiranje. Lepilni trak drZite na mesti tako, da
postavite prst neposredno pred ohije kanile in
nezno stisnete ob straneh konektorja. Iglo prikljucka
povlecite naravnost iz ohisja kanile.

Pokrov za odklop vstavite v ohisje kanile, da zasliSite
Klik.

Ponovni priklop

4

Ce je potrebno, infuzijski komplet polnite, dokler
zdravilo ne pritece iz igle.

POZOR: Med polnjenjem infuzijskega kompleta
drzite komplet YpsoPump® Inset tako, da bo igla
obrnjena navzdol.

Odstranite pokrov za odklop z ohisja kanile tako,
da pritisnete na rocaja. PoloZite prst na lepilni trak
neposredno pred ohi$jem kanile.

Potisnite iglo prikljucka naravnost navznoter, da
zaslisite Klik.
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Svenska

Indikationer:

YpsoPump® Inset infusionsset &r avsett for subkutan
infusion av insulin fran den externa infusionspumpen
YpsoPump®. Infusionssetet &r en engangsprodukt.

Avsedd anvindning

Infusionssetet &r avsett till subkutan infusion av insulin
vid behandling av diabetes. Infusionssetet har testats
och visats vara kompatibelt med insulin som &r godként
till subkutan infusion

Beskrivning

YpsoPump® Inset &r en infusionsenhet som bestar av
ett infusionsset (kateter) och ett inséttningshjdlpmedel
(inférare). Eftersom infusionssetet dr en integrerad del
av inforingsenheten levereras YpsoPump® Inset monterad
och klar fér anvandning som en enda, steril enhet.

Kontraindikationer
YpsoPump® Inset &r varken avsedd eller indicerad

for anvandning vid intravenés infusion av blod eller
blodprodukter.
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VARNINGAR
Lés noga igenom anvisningarna innan du anvander
YpsoPump® Inset. Om du inte foljer anvisningarna
kan detta leda till smérta eller skador.
YpsoPump® Inset ar bara steril och icke-pyrogen
om inféringsenheten &r oskadad och o6ppnad. Om
inforingsenheten har dppnats eller &r skadad far
den inte anvéndas. Verifiera att enheten ar steril
genom att kontrollera att det sterila papperet och
forseglingen dr oskadade.
Nér du anvéander YpsoPump® Inset for forsta géngen,
ska du géra det i narvaro av sjukvérdspersonal.
Eftersom underhudslagret ar olika tjockt hos olika
personer, maste du se till att en lamplig kanyllangd
véljs som passar dina behov.
Felaktigt inférande eller dalig vard av infusionsstallet
kan resultera i felaktig tillforsel av Iakemedlet samt
infektion och/eller irritation vid infusionsstéllet.
Du fér inte satta in inférarndlen i infusionssetet en
géng till. Detta kan leda till att den mjuka kanylen
skadas och att tillflédet av 1akemedel blir oférut-
sédgbart.
Ateranvandning av infusionssetet kan orsaka
infektion eller irritation vid insticksstéllet och kan
gora att insulintillforselns noggrannhet minskas.

Se till att nalskyddet tas bort fore inforandet.

0m den mjuka kanylen bojs under inforandet, ska
du omedelbart fora in en ny YpsoPump® Inset pa en
annan plats.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Férsok aldrig att fylla eller rensa en tilltdppt slang
nér infusionssetet &r infért. Detta kan leda till ett
oférutségbart tillflode av ldkemedel.
Lossa slangen forsiktigt, eftersom ett kraftigt ryck
i slangen kan skada infusionssetet/inforarnélen.
Kontrollera att infusionssetet sitter ordentligt pa plats
ndr slangen &r helt [6sgjord — se figur 8.
Lamna inte kvar nagon luft i infusionssetet. Se till att
fylla slangarna helt och hallet. Flj pumptillverkarens
bruksanvisning.
YpsoPump® Inset &r avsett for engangsbruk och ska
kasseras omedelbart efter anvandningen. Det far
inte rengoras eller atersteriliseras.

Kopplingen eller slangen fér aldrig komma i kontakt
med desinfektionsmedel, parfymer, deodoranter,
kosmetika eller andra produkter som innehéller
alkohol eller desinfektionsmedel. Dessa kan paverka
infusionsseten negativt.

0m den sjélvhaftande tejpen borjar lossna eller flyttar
sig fran infusionsstéllet ska du byta till ett nytt infu-
sionsset. Eftersom kanylen dr mjuk, gor det inte ont
om den glider ut, och detta kan darfor hénda utan att
du mérker det. Den mjuka kanylen méste alltid foras
in helt for att kunna ta emot hela mangden lakemedel.
Byt ut infusionssetet efter tva till tre dagar eller
enligt vardpersonalens anvisningar.

Om infusionsstéllet blir inflammerat ska du byta till ett
nytt infusionsset och anvanda ett nytt stélle tills det
forsta stéllet har 1akt.

Tvétta handerna innan du tar bort eller sétter tillbaka
infusionssetet . Diskutera med ditt diabetesteam hur
du kompenserar for uteblivet insulin medan setet ar
borttaget.

Rikta aldrig en laddad inféringsenhet mot nagon
kroppsdel om du inte ska fora in enheten dar.

REKOMMENDATIONER

Inset

Forvaring och kassering
Forvara infusionsset torrt och svalt vid rumstem-
peratur. Forvara inte infusionsset i direkt solljus
eller i hdg luftfuktighet.
Folj tillverkarens anvisningar om férvaring och
hantering av insulin.
For att undvika stickskador ska du sétta tillbaka
locket pa inforaren och kasta den i en sticksaker
behallare enligt géllande foreskrifter.
Kassera anvédnda infusionsset enligt géllande
bestdmmelser for biologiskt riskmaterial.

Kontrollera din blodglukosniva 1-3 timmar efter att
du har fort in YpsoPump® Inset. Mét blodglukosvardet
regelbundet. Diskutera detta med din vardgivare.
Om du anvénder insulin ska du inte byta infusionsset
strax innan du gér och lagger dig, savida inte blodglu-
kosen kan kontrolleras 1-3 timmar efter inséttandet.
Om dina blodglukosvarden blir ofdrklarligt hdga eller
om ett ocklusionslarm utldses, ska du undersoka
om det forekommer stopp eller ldckage. Om du ar
osaker bor du byta till ett nytt infusionsset eftersom
den mjuka kanylen kan ha rubbats, blivit tillknycklad
eller delvis tilltAppt. Diskutera med ditt diabetesteam
hur du sénker din blodglukosniva om nagot av dessa
problem skulle uppsta. Testa ditt blodglukosvarde

for att kontrollera att problemet &r atgardat.
Kontrollera noga din blodglukosniva medan setet ar
bortkopplat och efter ateranslutning.

Om en allvarlig handelse intraffar medan eller pa
grund av att du anvander den hér apparaten, ska du
rapportera den tiull tilvirekaren och till den nationella
myndigheten.
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Svenska

Forberedelse och inférande

L&s noga igenom anvisningarna innan du anvander YpsoPump® Inset. Fér information om pumpbehandling, méjliga fel,

tankbara risker och deras orsaker ska du lasa pumptillverkarens anvisningar innan du ansluter YpsoPump® Inset. Var

noga med hygienen nér du anvander YpsoPump® Inset. Se bilderna pé sidan 88-90.

{

Innehall

[A] Lock IFl

[B] Nalskydd IG]

[C] Mjuk kanyl [H]

[D] Sjalvhaftande tejp m

[E] Kanylhdlje 11
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Tre upphdjda punkter — tryck har nér du lyfter av
locket (se figur 6)

Streckade fordjupningar — tryck har nar du laddar
YpsoPump® Inset (se figur 10)

Runda fordjupningar — tryck samtidigt pa dem nar
du lossar YpsoPump® Inset (se figur 12)
Frankopplingslock (se figur B)

BRUKSANVISNING

Vik upp héftets omslag sé ser du de bilder som svarar mot

stegen nedan.

1 Tvétta handerna innan du fér in YpsoPump® Inset.

2 Rekommenderade insticksstéllen. Ditt diabetestteam
beréttar hur du véljer plats. Anvand inte en plats som
ligger precis intill den plats som du anvénde forra
géngen.

3 Rengdr insticksstéllet med ett desinfektionsmedel
enligt anvisningarna fran din vardgivare. Se till att
omradet &r torrt innan du satter in YpsoPump® Inset.

4 Draiden roda tejpen for att ta bort forseglingen.

5 Tabort det sterila papperet.

6 Tryck bestamt pa de tre upphéjda punkterna pé varje
sida om locket och lyft upp med den andra handen.
VAR FORSIKTIG: Var forsiktig sa att du inte bojer eller
vidror inforingsnalen for YpsoPump® Inset nar du
forbereder inforings- och infusionsseten.

Viktigt! Om infusionssetet inte sitter ordentligt fast

i inféringsenheten med nalen riktad rakt framat fore
inforingen kan smérta eller |4ttare skador uppsta.
For att undvika detta ska du forsiktigt utfora féljande
steg for att hindra att infusionsseten lossnar eller
trillar bort av misstag.

7 Nysta upp slangen: Vrid forsiktigt ut borjan av
slangen fran springan. Nysta nu upp slangen
fran inféringsenheten genom att dra den forsiktigt
uppat.

VAR FORSIKTIG: Vidror inte inforingsnalen for
YpsoPump® Inset ndr du nystar upp slangen. Var
forsiktig sa att du inte drar for hart nar slangen
ar helt uppnystad. Detta kan leda till att du av misstag
drar bort infusionssetet fran inforarnalen.

Fore inforande: Satt 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 kdnner att den gar in i 1aslaget. Kontrollera
visuellt att adaptern sitter sakert och ratt mot
pumphuset. Efter anslutningen tar du bort
luftbubblor genom att férfylla slangarna enligt
bruksanvisningen for din YpsoPump®.

Flodningsvolym for slang med adapter
(U-100-insulin, ungefarliga volymer):
46.c¢m (18inch): 10 enheter (0,10 ml)
60cm (24inch): 12 enheter (0,12 ml)
80cm (31inch): 14 enheter (0,14 ml)
110cm (43inch): 18 enheter (0,18 ml)

VAR FORSIKTIG: Nir du fyller infusionssetet ska du

halla YpsoPump® Inset med nalen riktad nedét for att

sékerstalla att Iakemedlet inte kommer i kontakt med
den sjélvhaftande pappersbaksidan.

1

1

1

1

1

=]

-

N

w

S

Dra forsiktigt uppat for att ta bort den sjélvhéftande
pappersbaksidan.

Forbered inforaren: Placera fingrarna pé de
streckade fordjupningarna. Tryck pé de streckade
fordjupningarna pa varje sida. Dra upp fjadern tills du
hér ett “klick”.

Ta forsiktigt bort nélskyddet genom att vrida det
varsamt och sedan dra i det. Kontrollera att

den mjuka kanylen inte sticker ut forbi inforarnélen.
VAR FORSIKTIG: Innan du placerar YpsoPump® Inset
Gver det rena insticksstallet ska du sétta in slangen i
skaran for att forsékra dig om att slangen inte fastnar
under infusionssetet vid inforingen.

Satt in YpsoPump® Inset: Placera YpsoPump® Inset
Gver insticksstallet. Samtidigt trycker du pa de runda
fordjupningarna pé vardera sida av inféringsenheten
for att sétta in YpsoPump® Inset.

Tryck I4tt pa mitten av inforaren for att fa haft-
materialet att fasta pa huden.

Ta bort inforaren och nalen genom att ta tag i mitten
och forsiktigt dra den bakat. Massera tejpen varsamt
mot huden sa att den faster. Fyll det tomma utrymmet
i kanylen med fdljande méngd insulin:

U-100-insulin:
6 mm: 0,1 enheter (0,001 ml)
9mm: 0,2 enheter (0,002 ml)

Inset

15 Sétt tillbaka locket och tryck tills du hér ett “klick.”

Bortkoppling

A Med YpsoPump® Inset kan du tillfalligt koppla bort
pumpen utan att behéva byta ut infusionssetet.
Hall den sjélvhéftande tejpen pé plats genom att satta
ett finger precis framfér kanylhdljet och tryck Iatt
pé kopplingens sidor. Dra anslutningsnalen rakt utét
fran kanylhdljet.

B Skjut in frankopplingslocket i kanylhdljet tills du hor
ett “Klick”.

Ateranslutning

C Om det behovs, forfyller du infusionssetet tills
lakemedlet bérjar droppa ut fran nélen.

VAR FORSIKTIG: Nér du fyller infusionssetet ska
du halla YpsoPump® Inset med nalen riktad nedat.

D Ta bort bortkopplingslocket genom att trycka pa
greppstéllena. Placera ett finger pa den sjalvhaftande
tejpen precis framfor kanylholjet.

E Skjut anslutningsnalen rakt in tills du hor ett “klick”.
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