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Consult pump manufacturer’s

Fill the empty space in the cannula
with the following prime:

U-100 Insulin = 0.7 u (0.007 ml)

instructions for use when
connecting infusion set to
insulin pump.

E Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la bomba cuando conecte el equipo de infusion a la bomba de insulina E Llene toda la canula con la siguiente preparacion: Insulina U-100 = 0,7 u (0,007 ml)

Consulter le mode d’emploi fourni par le fabricant de la pompe pour connecter le dispositif de perfusion & la pompe & insuline. B Remplir l'espace vide dans la canule & l'aide de la solution suivante pour I'amorcer : Insuline U-100 = 0,7 u (0,007 ml)
E Ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate, wenn Sie das Infusionsset an die Insulinpumpe anschlieBen. E Den freien Raum in der Kantile mit der folgenden Menge fillen: U-100 Insulin = 0,7 u (0,007 ml)

Consultare le istruzioni del produttore della pompa per I'uso quando si collega il set di infusione alla pompa per I'insulina. Riempire lo spazio vuoto nella cannula con il seguente primer: Insulina U-100 = 0,7 u (0,007 ml)

Zie voor meer informatie over het aansluiten van de infusieset op de insulinepomp de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de pomp Vul de lege ruimte in de canule met het volgende vulvolume: U-100 Insuline = 0,7 u (0,007 ml)

m Se pumpeproducentens brugsanvisning, hvis du skal koble et infusionssaet til insulinpumpen. m Fyld tomrummet i kanylen med felgende primer: U-100 Insulin = 0,7 E (0,007 ml)
ﬂ Tutustu pumpun valmistajan toimittamaan kayttéohjeeseen, ennen kuin kytket infuusiosarjan insuliinipumppuun. Tayta kanyylin tyhja tila seuraavalla esitayttétilavuudella: U-100-insuliini = 0,7 u (0,007 ml)
m Se pumpeprodusentens bruksanvisning ved tilkobling av infusjonssettet til insulinpumpen. m Fyll det tomme rommet i kanylen med folgende priming: U-100-insulin = 0,7 enhet (0,007 ml)
Las pumptillverkarens bruksanvisning innan infusionssetet ansluts till insulinpumpen. Fyll det tomma utrymmet i kanylen med foljande vétska: U-100 insulin = 0,7 enheter (0,007 ml)
Podigczajac zestaw infuzyjny do pompy insulinowej, nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia dostarczong przez producenta pompy. Wypetni¢ kaniule ptynem poczatkowym: U-100 insulina = 0,7 jednostki (0,007 ml)
Pred pripojenim infuzni soupravy k inzulinové pumpé si prectéte navod k pouZiti vyrobce pumpy. Naplrite prazdné misto v kanyle timto prostfedkem: Inzulin U-100 = 0,7 j (0,007 ml)

m Az infuzids szerelék inzulinpumpahoz valé csatlakoztataséhoz olvassa el a pumpa hasznalati Gtmutatéjat. m Toltse fel a kandl Ures részét a kdvetkezd oldattal: U-100 inzulin = 0,7 egység (0,007 ml)

Pri prikaplianju infuzijskega seta na inzulinsko ¢rpalko glejte navodila za uporabo proizvajalca crpalke. 1§ Prazno kanilo napolnite z naslednjim zdravilom: Inzulin U-100 = 0,7 E (0,007 ml)

m sl Eds ol dsame Jrogs wis dsael) dxiall &AL ol Jlsiodl Ol g2y m (42 0.007) 3255 0.7 = csust 100-U i@ ds podly daally a6yl doluk] diomsy 63

Consulte as instrugdes de utilizacdo do fabricante da bomba ao conectar o conjunto de infusdo a bomba de insulina. Preencha o espaco vazio na canula com a seguinte preparagdo: U-100 Insulina = 0,7 u (0,007 ml)

m Onmcanue npoLeaypbl NOAKIIOHEHUS MHY3MOHHOMO HaBopPa K UHCYIMHOBOMY HACOCY COREPXUTCS B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO, m 3anonHnTe NycToe NPOCTPaHCTBO KaHioun cneaylowmm npenapartom: kcynnd U-100 = 0,7 egnHuus (0,007 mn)

NPEOCTAB/IEHHON MPOV3BOAVITENEM HACOCA.
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Disconnecting

Desconexion / Débranchement / Trennen / Disconnessione / Loskoppelen /
Frakobling / Irrottaminen / Frakobling / Frankoppling / Odtgczanie / Odpojeni /
Levélasztas / Odklop / wesi ssi) / Desconectar / PazbeanHeHvie

Reconnecting

Reconexion / Branchement / Erneutes Verbinden / Riconnessione / Weer aansluiten

/ Tilkobling / Liittaminen uudelleen / Tilkobling / Tillkoppling / Ponowne podtaczanie

/ Opétovné pripojeni / Ujracsatlakoztatas / Priklop / sy oisis,) / Voltar a conectar /
MopcoennHeHne



Indications for Use :

The VariSoft™ infusion set is indicated for the subcutaneous
infusion of insulin administered by an external pump. The
VariSoft cannula and tubing make up the infusion set.

CONTRAINDICATIONS .
VariSoft is neither intended nor indicated for use with blood
or blood products (I.V. infusion). .
WARNINGS
e VariSoft infusion sets with t:lock™ tubing connectors
should only be used with Tandem cartridges featuring .
the t:lock connector.
e The VariSoft infusion set is only sterile and nonpyrogenic ]

if the packaging is unopened and undamaged. Do not
use it if the packaging is already opened or is damaged.

* Go through instructions for use carefully before inserting
VariSoft, as failure to follow instructions may result in
pain or injury.

* Inaccurate medication delivery, infection and/or site
irritation may result from improper insertion and .
maintenance of infusion site.

* When using VariSoft for the first time, do so in the .
presence of a healthcare provider.

e VariSoft is a single-use item, which must be disposed of .
after usage. Do not clean or re-sterilize.

e Be sure that the needle guard is removed before insertion.

Indicaciones de uso

El equipo de infusién VariSoft™ esta indicado para la .
infusion subcutanea de insulina administrada a través de
una bomba externa. El tubo y la canula VariSoft conforman ]

el equipo de infusion.
CONTRAINDICACIONES
VariSoft no esta destinado ni indicado para su uso con

sangre o hemoderivados (infusién V).

ADVERTENCIAS

e Los equipos de infusién VariSoft con conectores de tubo .
t:lock™ solo se deben utilizar con cartuchos Tandem
que incluyan el conector t:lock. .

e Elequipo de infusién VariSoft solo seré estéril y no
pirébgeno si el paquete no esta abierto ni dafiado. No lo
utilice si el paquete ya se ha abierto o esta danado.

e Examine con cuidado las instrucciones de uso antes de .
realizar la insercion de VariSoft, ya que si no sigue las
instrucciones podria provocar dafos o lesiones. .

e | aadministracion incorrecta de farmacos, la infeccion
o lairritacion de la zona pueden provocar una insercion
y un mantenimiento incorrectos de la ubicacién de la
infusion.

e Cuando utilice VariSoft por primera vez, hagalo en
presencia de un profesional sanitario.

* VariSoft es un articulo de un solo uso que se debe

Mode d’emploi

Le perfuseur VariSoft™ est indiqué pour I'injection sous-

cutanée d'insuline administrée au moyen d’une pompe .
externe. Le perfuseur se compose d’'une canule VariSoft et

d’une tubulure.

CONTRE-INDICATIONS

Le VariSoft n'est ni congu ni indiqué pour une utilisation
avec du sang ou des produits sanguins (perfusions
intraveineuses).

AVERTISSEMENTS .
e Le perfuseur VariSoft avec connecteur t:lock™ doit
uniquement étre utilisé avec une cartouche Tandem .

munie du connecteur t:lock.
e Le perfuseur VariSoft n'est pas stérile ni apyrogéne si
I'emballage a été ouvert ou est endommagé. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. .
e Lire attentivement le mode d’emploi avant d'insérer ]
le VariSoft. Tout non-respect des instructions peut
occasionner des douleurs ou des blessures.
e Une mauvaise insertion ou un défaut d’entretien du
site d'injection peuvent entrainer un débit de perfusion
incorrect, une infection et/ou I'irritation du site.
e Placer le VariSoft en présence d’un professionnel de
santé s'il s’agit d’une premiére utilisation. .
e Ledispositif VariSoft est a usage unique et doit étre jeté

Verwendungshinweis :
Das VariSoft™-Infusionsset dient der subkutanen Infusion

von Insulin, das Uber eine externe Pumpe verabreicht wird. .
Das VariSoft-Infusionsset besteht aus einer Kantle und

einem Schlauch. .

GEGENANZEIGEN
Das VariSoft ist nicht zur Verwendung mit Blut oder
Blutprodukten (intravendse Infusionen) bestimmt oder indiziert.

WARNHINWEISE

* VariSoft-Infusionssets mit t:lock™-Schlauchanschliissen
dirfen nur mit Tandem-Kartuschen mit t:lock-Anschluss .
verwendet werden.

e Das VariSoft-Infusionsset ist nur bei ungeoffneter und
unbeschadigter Verpackung steril und pyrogenfrei. .
EinfUhrgerét nicht verwenden, falls die Verpackung
gedffnet oder beschéadigt ist.

e Vor dem Einfiihren des VariSoft Anwendungshinweise
sorgfaltig lesen. Eine Nichtbeachtung der Anweisungen .
kann zu Schmerzen oder Verletzungen fuhren. .

e Eine unsachgeméBe Einfihrung und Pflege
der Infusionsstelle kann zu einer falschen
Medikamentenabgabe, Infektionen und/oder Irritation an
der Infusionsstelle fiihren.

¢ Die erstmalige Anwendung des VariSoft muss in
Anwesenheit eines Arztes erfolgen.

Indicazioni per I'uso: :

Il set di infusione VariSoft™ ¢ indicato per I'infusione .
sottocutanea di insulina somministrata mediante una

pompa esterna. La cannula e i tubi VariSoft formano il set
diinfusione.

CONTROINDICAZIONI
VariSoft non & concepito né indicato per I'uso con sangue o
emoderivati (infusioni EV).

AVVERTENZE

e |I'set diinfusione VariSof con raccordi per tubi t:lock™ .
deve essere utilizzato solo con cartucce Tandem con
raccordo t:lock.

e |l set diinfusione VariSof ¢ sterile e apirogeno solo se la
confezione € chiusa e non danneggiata. Non utilizzare se
la confezione & gia aperta o danneggiata. .

* Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima .
di inserire VariSof in quanto il mancato rispetto delle
istruzioni puo causare dolore o lesioni.

e Uninserimento e un mantenimento inappropriato del sito
diinfusione possono portare ad una a somministrazione
inaccurata del farmaco, infezione e/o irritazione del sito.

e Quando si utilizza VariSof per la prima volta, assicurarsi
che sia presente un professionista sanitario.

e VariSof & un dispositivo monouso che deve essere .
smaltito dopo I'uso. Non pulire o risterilizzare.

Gebruiksaanwijzing

De VariSoft™-infusieset is geindiceerd voor het onderhuids
inspuiten van insuline met behulp van een externe pomp. De .
infusieset bestaat uit een VariSoft-canule en een slangetje.

CONTRA-INDICATIES
VariSoft is niet bedoeld of geindiceerd voor gebruik met
bloed of bloedproducten (intraveneuze infusie).

WAARSCHUWINGEN .
e VariSoft-infusiesets met t:lock™-slangconnectors mogen
alleen worden gebruikt in combinatie met Tandem- .

ampullen met t:lock-connector.

* De VariSoft-infusieset is alleen steriel en pyrogeenvrij als
de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik
dit product niet als de verpakking al geopend is of
tekenen van beschadiging vertoont. .

e Neem de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u .
VariSoft inbrengt. Het niet opvolgen van de instructies
kan pijn of letsel tot gevolg hebben.

e Het onjuist inbrengen of niet goed verzorgen van de
inbrengplaats kan leiden tot onjuiste toediening van de
medicatie, infecties en/of irritatie van de inbrengplaats.

e Zorg dat er een zorgverlener bij is als u VariSoft voor het
eerst gebruikt.

e VariSoft is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na .
gebruik worden weggegooid. Probeer de infusieset niet

People with small or large amounts of subcutaneous

fat should choose the insertion angle carefully, as the
cannula could be placed in underlying muscle or dermal
layer and hereby cause reduced or blocked medication
delivery. Normal insertion angle between 20-45°. Consult
your healthcare provider concerning this matter.

Do not leave air in the infusion set. Make sure to fill
VariSoft completely.

Do not in any way put disinfectants, perfumes,
deodorants or other products containing disinfectants
in contact with the tubing connector and the tubing, as
these may affect the integrity of the infusion set.
Replace the infusion set if the adhesive tape becomes
loose.

Check the infusion set frequently to ensure that the

soft cannula remains firmly in place, and replace if it is
not secured. Since the cannula is soft, it will not cause
any pain if the soft cannula becomes fully or partially
dislodged from the skin, and this may take place without
notice. The soft cannula must always be completely
inserted to receive full amount of medication.

Replace the infusion set every 48-72 hours, or per your
healthcare provider’s instructions.

If infusion site becomes inflamed, replace set and use
new site until the first site has healed.

Do not re-insert introducer needle into infusion set.
Re-insertion could cause tearing of soft cannula which
would result in unpredictable medication flow.

desechar después de su uso. No lo limpie ni vuelva a
esterilizarlo.

Asegurese de retirar el protector de la aguja antes de
realizar la insercion.

Las personas con pequefas o grandes cantidades de
grasa subcuténea deben escoger el angulo de insercion
con cuidado, ya que la canula podria colocarse en una
capa dérmica o en un musculo subyacente y, por lo
tanto, reducir o bloquear la administracion del farmaco.
El angulo de insercién normal se encuentra entre 20 y
45°, Consulte a su profesional sanitario acerca de este
asunto.

No deje aire en el equipo de infusién. Asegurese de que
VariSoft esté totalmente lleno.

No ponga desinfectantes, perfumes, desodorantes

u otros productos que contengan desinfectantes en
contacto con el tubo y el conector del tubo, ya que
podrian afectar a la integridad del equipo de infusién.
Sustituya el equipo de infusion si se suelta el
esparadrapo.

Compruebe el equipo de infusion con frecuencia para
asegurarse de que la canula blanda se mantiene con
firmeza en su ubicacion y sustitiyalo si no esta seguro.
Dado que la canula es blanda, no causara danos si se
desprende total o parcialmente de la piel, lo que podria
ocurrir sin previo aviso. La canula blanda debe estar
siempre insertada por completo para recibir la cantidad
total de farmaco.

apres utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.
S’assurer que le capuchon de I'aiguille est retiré avant de
procéder a l'insertion.

Les personnes présentant une quantité faible ou
importante de tissu adipeux sous-cutané doivent
choisir I'angle d’insertion avec précaution, car la canule
risque d'étre positionnée dans une couche musculaire
ou dermique, ce qui pourrait entraver ou empécher
I"administration de médicament. L'angle normal
d’insertion est compris entre 20 et 45°. Consulter le
professionnel de santé pour toute question relative a
cette procédure.

Ne pas laisser d’air dans le perfuseur. Veiller a remplir
completement le VariSoft.

Eviter absolument tout contact entre le connecteur ou
la tubulure et tout désinfectant, parfum, déodorant ou
autre produit contenant un désinfectant, car ils peuvent
compromettre I'intégrité du perfuseur.

Remplacer le perfuseur si la bande adhésive se détache.
Vérifier régulierement le perfuseur pour s’assurer que

la canule souple reste bien en place et la replacer si
nécessaire. La canule étant souple, elle peut se retrouver
partiellement ou totalement délogée sans provoquer de
douleurs et donc sans que le patient s’en apergoive. La
canule souple doit toujours étre completement insérée
afin de recevoir la dose compléte de médicament.
Remplacer le perfuseur toutes les 48 a 72 heures ou
selon les instructions du professionnel de santé.

VariSoft ist ein Einmalprodukt und muss nach der
Verwendung entsorgt werden. Nicht reinigen oder
sterilisieren.

Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor dem Einfiihren
entfernt wurde.

Patienten mit wenig oder viel Unterhautfettgewebe
mussen den Einflhrwinkel mit Sorgfalt auswéhlen,

um die Kandle nicht in der darunterliegenden

Muskel- oder Hautschicht zu platzieren, wodurch

die Medikamentenabgabe reduziert oder blockiert
werden konnte. Der standardmaBige Einflihrwinkel liegt
zwischen 20° und 45°. Besprechen Sie dies mit lhrem
Arzt.

Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschlisse im
Infusionsset verbleiben. Beflillen Sie das VariSoft immer
vollsténdig.

Keine Desinfektionsmittel, Parfums, Deodorants oder
andere Desinfektionsmittel enthaltende Produkte in
Kontakt mit dem Anschluss oder dem Schlauch bringen.
Andernfalls kann das Infusionsset beschadigt werden.
Falls sich das Klebeband I6st, Infusionsset wechseln.
Infusionsset regelméaBig prufen und sicherstellen,

dass die weiche Kanlile nicht verrutscht ist. Wenn die
Kandle verrutscht ist, Set wechseln. Die weiche Kantile
verursacht keine Schmerzen, wenn sie versehentlich
ganz oder teilweise aus der Haut gezogen wird. Dies
kann daher unbemerkt bleiben. Fiihren Sie die weiche
Kanule immer vollstédndig ein, um die richtige Menge des

Assicurarsi che la protezione dell’ago sia rimossa prima
dell'inserimento.

Persone con quantita pit 0 meno abbondanti di

grasso sottocutaneo devono scegliere attentamente
I'angolo di inserimento in quanto la cannula potrebbe
essere posizionata nel muscolo o nello strato dermico
sottostanti e, di conseguenza, portare ad una
somministrazione del farmaco ridotta o bloccata.
L’angolo di inserimento normale &€ compreso tra 20° e
45°, A tale riguardo, consultare il proprio medico curante.
Non lasciare che rimanga aria nel set di infusione.
Assicurarsi di riempire completamente VariSoft.

Non fare entrare in contatto in alcun modo il connettore
del tubo o il tubo stesso con disinfettanti, profumi,
deodoranti o altri prodotti che contengono disinfettanti
in quanto potrebbero pregiudicare I'integrita del set di
infusione.

Se il nastro adesivo si allenta, sostituire il set d'infusione.
Controllare frequentemente il set di infusione per
verificare che la cannula morbida sia saldamente al suo
posto e, in caso contrario, sostituirlo. Poiché la cannula
& morbida non causera dolore se si sfila completamente
0 solo parzialmente dalla cute e questo pud avvenire
inavvertitamente. La cannula morbida deve essere
sempre inserita completamente per poter ricevere la
quantita completa di farmaco.

Sostituire il set di infusione ogni 48-72 ore o secondo le
istruzioni del professionista sanitario.

te reinigen of opnieuw te steriliseren.

Verwijder het beschermkapje om de naald voér het
inbrengen.

Mensen met weinig of juist veel onderhuids vet moeten
de inbrenghoek zorgvuldig kiezen, omdat de canule in
onderliggend spier- of huidweefsel terecht kan komen,
waardoor de toediening van de medicatie geheel of
gedeeltelijk kan worden belemmerd. De gebruikelijke
inbrenghoek is tussen 20 en 45°. Bespreek dit met uw
zorgverlener.

Zorg dat er geen lucht in de infusieset blijft zitten. Vul
VariSoft volledig.

Voorkom dat de slangconnector of slang in aanraking
komt met desinfectiemiddelen, parfum, deodorant,
cosmetica of andere producten die desinfectiemiddelen
bevatten. Deze producten kunnen de werking van de
infusieset negatief beinvioeden.

Vervang de infusieset als de pleister loskomt.
Controleer de infusieset regelmatig om te controleren
of de zachte canule nog op zijn plek zit. Als de canule
is losgekomen, moet u de infusieset vervangen. Omdat
de canule zacht is, ontstaan geen pijnklachten als deze
geheel of gedeeltelijk loskomt van de huid. Dit kan dan
ook ongemerkt gebeuren. De zachte canule moet altijd
volledig zijn ingebracht om de volledige hoeveelheid
medicatie te kunnen toedienen.

Verwissel de infusieset elke 48 tot 72 uur, of zo vaak als
uw zorgverlener nodig acht.

Never prime the infusion set or attempt to free a clogged
tubing while set is inserted. You may accidentally inject
too much medication.

Use aseptic techniques when temporarily disconnecting
VariSoft, and seal the cannula housing with the cover
provided. Consult with healthcare provider on how to
compensate for missed medication when disconnected.
Protect VariSoft from direct sunlight. Store at room
temperature.

Reuse of the infusion set may cause infection, site
irritation, or damage to the cannula/needle. A damaged
cannula/needle may lead to inaccurate medication
delivery.

When infusing insulin, carefully monitor blood glucose
levels when disconnected and after reconnecting.
When infusing insulin, and blood glucose level becomes
unexplainably high, or occlusion alarm occurs, check for
clogs and leaks. If in doubt, change infusion set since
soft cannula could be dislodged, crimped or partially
clogged. Discuss plan for rapid replacement of insulin
with healthcare provider should any of these problems
arise. Test blood glucose level to make sure problem is
corrected.

When infusing insulin, check the blood glucose level

1-2 hours after introducing VariSoft and check the
infusion site several times a day, and measure your blood
glucose regularly.

When infusing insulin, do not change infusion set just

Sustituya el equipo de infusion cada 48-72 horas o
segun las instrucciones de su profesional sanitario.

Si la ubicacion de la infusion se inflama, sustituya el
equipo y coléquelo en una zona nueva hasta que se cure
la primera.

No vuelva a insertar la aguja de insercién en el equipo

de infusion. Silo hace, podria provocar la rotura de

la canula blanda, lo que causarfa un flujo de farmaco
impredecible.

Nunca cebe el equipo de infusién ni trate de liberar

un tubo obstruido mientras se inserta el equipo. .
Podria inyectar demasiada cantidad de farmaco
accidentalmente.

Utilice técnicas asépticas cuando desconecte
temporalmente VariSoft y cierre el protector de la canula .
con el tapén proporcionado. Consulte con el profesional
sanitario acerca de como compensar la pérdida de
farmaco cuando esta desconectado..

Proteja VariSoft de la luz solar directa. Guardelo a
temperatura ambiente.

La reutilizacién del equipo de infusion puede provocar
infeccion, irritacion de la zona o danos en la canula o

en la aguja. Si hay dafios en la canula o la aguja, podria
provocar una administracion incorrecta del farmaco.
Cuando infunda insulina, supervise con cuidado los
niveles de glucosa en sangre cuando esté desconectado
y después de volver a conectarlo.

Cuando infunda insulina y el nivel de glucosa en sangre

En cas d’'inflammation du site de perfusion, remplacer le
perfuseur et utiliser un nouveau site jusqu’a la guérison
du premier.

Ne pas réinsérer 'aiguille de I'introducteur dans le
perfuseur. Cela pourrait déchirer la canule souple et .
entrainer ainsi un débit de médicament imprévisible.

Ne jamais amorcer le perfuseur ni tenter d’éliminer une
obstruction lorsqu'il est inséré. Une dose excessive de
médicament pourrait étre injectée accidentellement. .
Respecter les regles d'asepsie lors du débranchement
temporaire du VariSoft, et refermer le boitier de canule a
I'aide du couvercle fourni. Demander au professionnel de
santé comment compenser toute dose de médicament
non administrée pendant le débranchement.

Protéger le VariSoft des rayons directs du soleil.
Conserver a température ambiante.

Toute réutilisation du perfuseur peut provoquer une
infection ou une irritation du site ou endommager la
canule/l'aiguille. Si cette derniere est abimée, elle peut
compromettre I'administration du médicament.

En cas d’administration d'insuline, controler
soigneusement les taux de glycémie lors du
débranchement et apres le branchement.

Lors de I'injection d'insuline, si le taux de glycémie
devient inexplicablement élevé ou si une alarme
d’occlusion se produit, vérifier la présence d’obstructions
et de fuites. En cas de doute, remplacer le perfuseur. Il

se peut en effet que la canule souple soit délogée, pliée

Medikaments zu erhalten.

Infusionsset alle 48-72 Stunden bzw. gemas den .
Anweisungen lhres Arztes wechseln.

Wenn sich die Infusionsstelle entziindet, Set wechseln

und eine neue Infusionsstelle wahlen, bis die andere

Stelle verheilt ist.

Einfuhrnadel nicht zuriick in das Infusionsset einfihren.
Andernfalls kdnnte die weiche Kantile reiBen und es

kann zu einer unvorhersehbaren Medikamentenabgabe
kommen.

Infusionsset nicht flllen und nicht versuchen, einen

verstopften Schlauch freizusptilen, solange das Set .
eingefhrt ist. Sie kdnnten versehentlich eine zu groBe
Medikamentenmenge injizieren.

Sterile Techniken einhalten, wenn Sie das VariSoft

trennen, und das KanUlengehduse mit der vorgesehenen .
Abdeckung verschlieBen. Besprechen Sie mit lhrem

Arzt, wie Sie die nicht erfolgte Medikamentenabgabe
ausgleichen kénnen, wenn Sie das Infusionsset trennen.
VariSoft vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Bei
Raumtemperatur lagern.

Die Wiederverwendung des Infusionssets kann

Infektionen und Irritationen an der Einflhrstelle

verursachen oder die Kanule/Nadel beschadigen.

Eine beschadigte Kantile/Nadel kann eine ungenaue
Medikamentenabgabe verursachen.

Bei der Infusion von Insulin: Blutzuckerspiegel sorgféltig
Uberwachen, wahrend das Infusionsset getrennt ist und

Se si sviluppa un’infezione nel sito di infusione, sostituire
il set e utilizzare un altro sito finché il primo non & guarito.
Non reinserire I'ago introduttore nel set di infusione. Il
reinserimento puo causare una rottura della cannula
morbida e, conseguentemente, un flusso di farmaco non
prevedibile.

Non eseguire il priming del set di infusione e non tentare
di liberare un tubo intasato con il set di infusione inserito. .
Si potrebbe iniettare accidentalmente troppo farmaco.
Utilizzare tecniche asettiche per disconnettere
temporaneamente VariSoft e chiudere ermeticamente
I'alloggiamento della cannula con il coperchio fornito. .
Per la compensazione del farmaco perso durante la
disconnessione, rivolgersi al professionista sanitario di
riferimento.

Mantenere VariSoft al riparo dalla luce solare diretta

e dall’'umidita atmosferica. Conservare a temperatura
ambiente..

Il riutilizzo del set di infusione pud causare infezione,
irritazione del sito o danni alla cannula/ago. Una
cannula/un ago danneggiati possono portare a una
somministrazione inaccurata del farmaco.

Durante I'infusione dell’insulina, monitorare attentamente
i livelli di glucosio nel sangue quando si disconnette e si
riconnette il set di infusione.

Se durante I'infusione di insulina i livelli glicemici
diventano inspiegabilmente alti o se si verifica un allarme
occlusione, controllare che non ci siano occlusioni o

Bij tekenen van irritatie bij de inbrengplaats vervangt u
de set en gebruikt u een nieuwe inbrengplaats tot de
oorspronkelijke inbrengplaats is hersteld.

Plaats de inbrengnaald niet terug in de infusieset. Bij
herplaatsing kan de zachte canule scheuren en is de
toediening van de medicatie niet meer betrouwbaar.
Probeer de infusieset nooit te vullen en probeer een
geblokkeerd slangetje nooit vrij te maken terwijl de
infusieset is ingebracht. Het kan dan namelijk gebeuren
dat u te veel medicatie inspuit.

Gebruik een aseptische procedure wanneer u VariSoft .
tijdelijk loskoppelt en plaats de speciaal voor dit doel
meegeleverde afsluiter op de canulebehuizing. Vraag
uw zorgverlener hoe u de gemiste medicatie kunt
compenseren als de infusieset tijdelijk is losgekoppeld.
Bescherm VariSoft tegen direct zonlicht en een .
hoge luchtvochtigheid. Bewaar de infusieset bij
kamertemperatuur.

Hergebruik van de infusieset kan leiden tot infectie,
irritatie van de inbrengplaats of beschadiging van de
canule/naald. Als de canule/naald beschadigd is, is

de toediening van de medicatie mogelijk niet meer
betrouwbaar.

Gebruikt u de infusieset voor insuline, houdt u dan

uw bloedglucosewaarde nauwkeurig in de gaten als

de infusieset is losgekoppeld en nadat deze weer is
aangesloten.

Als u insuline toedient en uw bloedglucosewaarde

ENGLISH

prior to bedtime, unless blood glucose can be checked
1-2 hours after insertion.

aumente inexplicablemente o se produzca una alarma
de obstruccion, compruebe que no haya obstrucciones
ni fugas. Si no esta seguro, cambie el equipo de
infusion, ya que la canula blanda podria desprenderse,
arrugarse u obstruirse parcialmente. Establezca un plan
con su profesional sanitario para realizar rapidamente
una sustitucion de insulina si surge alguno de estos
problemas. Haga una prueba del nivel de glucosa en
sangre para asegurarse de que se ha solucionado el
problema.

Cuando infunda insulina, compruebe el nivel de glucosa
en sangre 1-2 horas después de introducir VariSoft,
compruebe la ubicacion de la infusion varias veces al dia
y mida la glucosa en sangre regularmente.

Cuando infunda insulina, no cambie el equipo de
infusion justo antes de irse a dormir, a menos que la
glucosa en sangre se pueda comprobar 1-2 horas
después de la insercion.

ou partiellement obstruée. Demander au professionnel
de santé comment remplacer rapidement I'insuline non
administrée si de tels problémes se présentent. Mesurer
la glycémie pour s'assurer que le probleme a été résolu.
En cas d'administration d’insuline, vérifier le taux de
glycémie 1 a 2 heures aprés l'insertion du VariSoft,
vérifier le site plusieurs fois par jour et mesurer le taux de
glycémie régulierement.

En cas d'injection d’insuline, ne pas remplacer le
perfuseur juste avant le coucher, sauf si la glycémie peut
étre vérifiée 1 a 2 heures apres I'insertion.

nachdem Sie das Infusionsset erneut verbunden haben.
Falls der Blutzuckerspiegel bei der Insulininfusion

aus unerklarlichen Grinden stark ansteigt oder ein
Verschlussalarm auftritt, Gerat auf Verstopfungen und
undichte Stellen prifen. Wenn Zweifel bestehen, das
Infusionsset wechseln; méglicherweise ist die weiche
Kanlle verrutscht, geknickt oder teilweise verstopft.
Besprechen Sie mit lhrem Arzt, wie Sie das Insulin schnell
ersetzen kdnnen, wenn eines dieser Probleme auftritt.
Prifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel, um sicherzustellen,
dass das Problem behoben wurde.

Bei der Infusion von Insulin: 1-2 Stunden nach dem
Einfuhren des VariSoft Blutzuckerspiegel prifen,
Infusionsstelle mehrmals taglich tberprifen und
Blutzucker regelméaBig messen.

Bei der Infusion von Insulin: Infusionsset nicht
unmittelbar vor dem Zubettgehen wechseln, es sei denn,
Sie kdnnen lhren Blutzuckerspiegel 1-2 Stunden nach
EinfUhren des Gerats prufen.

ITALIANO

perdite. in caso di dubbio, sostituire il set per infusione
in quanto la cannula morbida potrebbe essersi staccata,
piegata o parzialmente ostruita. Qualora dovesse
insorgere uno di questi problemi, discutere con il proprio
professionista sanitario un piano per la sostituzione
rapida dell'insulina. Controllare i livelli di glucosio nel
sangue per assicurarsi che il problema sia stato corretto.
Durante I'infusione dell'insulina, controllare il livello di
glucosio nel sangue 1-2 ore dopo aver inserito VariSoft;
controllare il sito di infusione piu volte al giorno e
misurare con regolarita il livello di glucosio nel sangue
Se si infonde 'insulina, non cambiare il set per infusione
subito prima di andare a letto, a meno che non sia
possibile misurare la glicemia 1-2 ore dopo I'inserimento

NEDERLANDS

onverklaarbaar hoog wordt of zich een occlusiealarm
voordoet, controleert u dan de infusieset op
verstoppingen en lekken. Plaats bij twijfel een nieuwe
infusieset. Het kan namelijk voorkomen dat de zachte
canule van zijn plaats is gekomen, vervormd is geraakt
of deels zit verstopt. Bespreek met uw zorgverlener

hoe u de insuline zo snel mogelijk kunt vervangen

als een van deze problemen zich voordoet. Test uw
bloedglucosewaarde om te controleren of het probleem
is opgelost.

Gebruikt u de infusieset voor het toedienen van insuline,
controleert u dan de bloedglucosewaarde 1 tot 2

uur na het plaatsen van de VariSoft, controleer de
inbrengplaats meermaals per dag en meet geregeld uw
bloedglucosewaarde.

Gebruikt u insuline, verwissel de infusieset dan niet viak
voor bedltijd, tenzij u de bloedglucosewaarde 1 tot 2 uur
na het inbrengen kunt controleren.



Indikationer for brug

VariSoft™-infusionssaettet er indikeret til subkutan infusion

af insulin, som administreres ved hjeelp af en ekstern pumpe.

Infusionssaettet bestér af en VariSoft-kanyle og -slange.

KONTRAINDIKATIONER
VariSoft er hverken beregnet eller indikeret til brug med blod
eller blodprodukter (L.V. infusion).

ADVARSLER

e VariSoft-infusionsseet med t:lock™-slangekonnektorer
mé& kun bruges med Tandem-reservoir med t:lock-
konnektor.

e VariSoft-infusionsseettet er kun sterilt og ikke-
pyrogent, hvis pakken er uébnet og ubeskadiget. M&
ikke anvendes, hvis pakken allerede er abnet eller er
beskadiget.

e Laes brugsanvisningen omhyggeligt fer indfering af
VariSoft, da manglende overholdelse af anvisningerne
kan medfere smerter eller personskade.

e Forkert indfering og manglende vedligeholdelse af
infusionsstedet kan medfere ungjagtig medicintilforsel,
infektion og/eller irritation p& infusionsstedet.

e Forste gang VariSoft anvendes, skal det ske, mens en
behandler er til stede.

e VariSoft er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter

brug. Ma ikke rengeres eller gensteriliseres.

Kayttdaiheet

VariSoft™-infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin inonalaiseen
infusointiin ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja koostuu
VariSoft-kanyylista ja letkuista.

VASTA-AIHEET
VariSoft-tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi veren ja
verivalmisteiden (IV-infuusio) antoon.

VAROITUKSET

e VariSoft-infuusiosarjaa, jossa on t:lock™-letkuliittimet,
saa kayttda yhdessa vain sellaisten Tandem-kasettien
kanssa, joissa on t:lock-liitin.

e VariSoft-infuusiosarja on steriili ja pyrogeeniton vain, jos
pakkaus on ehja ja avaamaton. Ala kayta, jos pakkaus
on avattu aiemmin tai vaurioitunut.

e Lue kéyttoohje huolellisesti ennen VariSoft-sarjan
asettamista. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi
aiheuttaa kipua tai vaurion.

Infuusiokohdan véaranlainen asettaminen ja yllapito voi
johtaa epatarkkaan ladkkeen antoon, infektioon ja/tai
infuusiokohdan artymiseen.

e Kun VariSoft-sarjaa kaytetdan ensimmaisen kerran,
terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava kéyttoa.

* VariSoft on kertakayttdinen laite, joka on havitettava
kayton jalkeen. Ala puhdista tai steriloi uudelleen.

e Varmista, ettd neulan suojus irrotetaan ennen asettamista.

Indikasjoner for bruk

VariSoft™-infusjonssettet er indisert for subkutan infusjon av

insulin administrert av en ekstern pumpe. VariSoft-kanylen
og -slangen utgjer infusjonssettet.

KONTRAINDIKASJONER
VariSoft er verken beregnet eller indisert for bruk med blod
eller blodprodukter (intravenes (V) infusjon).

ADVARSLER

e VariSoft-infusjonssettet med t:lock™-slangekoblinger
skal bare brukes med Tandem-kassetter med t:-
lasekontakten.

e VariSoft-infusjonssettet er bare sterilt og ikke-pyrogent

hvis emballasjen er udpnet og uskadet. Ikke bruk det hvis

emballasjen allerede er &pnet eller hvis den er skadet.

* Géa noye gjennom bruksanvisningen fer innfering av
VariSoft, da manglende overholdelse av instruksjonene
kan fore til smerter eller skader.

* Unoyaktig tilfersel av legemidler, infeksjon og/eller
irritasjon pa stedet kan skyldes feil innfering og
vedlikehold av infusjonsstedet.

e Nar VariSoft brukes for ferste gang, skal det veere
helsepersonell til stede.

* VariSoft er en enhet til engangsbruk, som ma kasseres
etter bruk. Skal ikke rengjeres eller resteriliseres.

¢ Kontroller at nalebeskyttelsen er fiernet fer innferingen.

Indikationer

VariSoft™ infusionsset &r indicerat for subkutan infusion av
insulin som administreras av en extern pump. Infusionssetet
bestéar av VariSoft-kanylen och slangen.

KONTRAINDIKATIONER

VariSoft ar varken avsedd eller indicerad fér anvéandning med

blod eller blodprodukter (IV-infusion).

VARNINGAR

e VariSoft infusionsset med t:lock™-slanganslutningar
far endast anvandas med Tandem-ampuller som har
t:lock-anslutning.

e VariSoft infusionsset ar sterilt och icke-pyrogent endast

om férpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand det

inte om férpackningen har 6ppnats eller ar skadad.

e L&s noggrant igenom anvisningarna innan du applicerar
VariSoft. Om anvisningarna inte foljs kan det orsaka
smérta eller skador.

e Felaktig applicering och skétsel av infusionsstallet kan
orsaka felaktig lakemedelstillférsel, infektion och/eller
irritation pa infusionsstallet.

e Om det ar forsta gangen du anvander VariSoft
ska du gora den férsta instaliningen i nérvaro av
sjukvardspersonal.

* VariSoft dr en enhet fér engédngsbruk som maste
kasseras efter anvandning. Enheten ska inte rengéras

Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny VariSoft™ jest przeznaczony do podskdrnej
infuzji insuliny podawanej za pomoca pompy zewnetrznej.
Zestaw infuzyjny VariSoft tworza kaniula i dren.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw infuzyjny VariSoft nie jest przeznaczony ani wskazany
do stosowania z krwig ani preparatami krwiopochodnymi (tj.
do infuzji dozylnej).

OSTRZEZENIA

«  Zestawow infuzyjnych VariSoft ze ztaczami drenu t:lock™
nalezy uzywac wytacznie z wktadami firmy Tandem
wyposazonymi w ztacze t:lock.

«  Zestaw infuzyjny VariSoft jest jalowy i niepirogenny
wytacznie wtedy, gdy opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest juz otwarte
lub zostato uszkodzone.

«  Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego VariSoft
doktadnie zapoznac sie z instrukcja uzycia, poniewaz jej
nieprzestrzeganie moze spowodowac bél lub obrazenia
ciata.

« Nieprawidtowe wprowadzenie igty lub nieprawidtowa
pielegnacja miejsca infuzji moze skutkowac niedoktadnym
podaniem leku, zakazeniem i/lub podraznieniem miejsca
wktucia.

«  Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego VariSoft powinno sie

e

Indikace pouziti

Infuzni souprava VariSoft™ je ur¢ena k subkutannimu
infuznimu podani inzulinu pomoci externi pumpy. Infuzni
soupravu tvoii kanyla a hadicka VariSoft.

KONTRAINDIKACE
Produkt VariSoft neni ur¢en ani indikovén k pouziti s krvi nebo
krevnimi derivéty (LV. infuze).

VAROVANI

« Infuzni soupravy VariSoft s konektory hadicek t:lock™ se
mohou pouzivat pouze se s kazetami Tandem, které jsou s
konektory t:lock kompatibilni.

« Infuzni souprava VariSoft je sterilni a apyrogenni, pouze
pokud je baleni neoteviené a neposkozené. Nepouzivejte,
pokud jiz bylo baleni otevieno nebo je poskozené.

« Pred zavedenim produktu VariSoft si peclivé projdéte

néavod k pouziti. Nedodrzeni ndvodu k pouziti maze vést ke

zpUsobeni bolesti nebo poranéni.

«  Nespravné zavedeni a péce o infuzni misto muaze vést k
nepfesnému podani [éciva, infekci nebo podrazdéni mista.

«  Prvnipouziti produktu VariSoft musi probéhnout pod
dohledem poskytovatele zdravotni péce.

« VariSoft je jednorazovy produkt, ktery se po pouziti musi
zlikvidovat. Necistéte jej ani neresterilizujte.

«  Pred zavedenim se ujistéte, ze jste odstranili krytku jehly.

«  Osoby s malym nebo velkym mnozstvim podkozniho

Serg for at fierne nélens beskyttelse, for den indferes.
Personer med sma eller store meengder subkutant

fedt bor veere omhyggelig ved valg af indferingsvinkel,
da kanylen kan placeres i underliggende muskel- eller
hudlag og derved medfere reduceret eller blokeret
medicintilfersel. Normal indferingsvinkel mellem 20-45°.
Droft dette med din behandler.

Der ma ikke vaere luft i infusionssesttet. Serg for at fylde
VariSoft helt.

Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre
produkter, der indeholder desinficeringsmidler, ma
under ingen omsteendigheder komme i kontakt med
slangekonnektoren og slangen, da disse kan pavirke
infusionsseettets integritet.

Udskift infusionssaettet, hvis plasteret losner sig.
Kontrollér infusionssaettet hyppigt for at sikre, at den
blode kanyle sidder, som den skal, og udskift det, hvis
den ikke sidder fast. Eftersom kanylen er blod, gor

det ikke ondt, hvis den blede kanyle bliver fyldt eller
flytter sig lidt fra huden, hvilket kan ske, uden at nogen
bemeerker det. Den blade kanyle skal altid veere fort helt
ind, for at patienten far den fulde meengde medicin.
Udskift infusionsseettet hver 48-72 timer eller efter din
behandlers anvisninger.

Hvis infusionsstedet bliver beteendt, skal sasttet
udskiftes med et nyt, som placeres et nyt sted, indtil det
forste sted er leegt.

Indferingsnélen ma ikke indferes i infusionsseettet

Henkildiden, joilla on vahéan tai paljon ihonalaista

rasvaa, pitdé valita asetuskulma huolellisesti, silla
kanyyli saatetaan asettaa ihon alla olevaan lihakseen tai
verinahkaan, mika voi aiheuttaa ladkkeen riittaméattoman
annon tai valineiden tukkeutumisen. Normaali
asettaminen 20-45°:n kulmassa. Keskustele asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Al4 jata infuusiosarjaan ilmaa. Téyta VariSoft kokonaan.
Ala paasta desinfiointiaineita, hajuvesia, deodorantteja,
kosmetiikkaa tai muita desinfiointiaineita sisaltavia
tuotteita kosketuksiin letkuliittimen tai letkun kanssa, silla
ne voivat heikentéa infuusiosarjan kuntoa.

Vaihda infuusiosarja, jos kiinnitysteippi irtoaa.

Tarkista infuusiosarja usein varmistaaksesi, ettd pehmea
kanyyli pysyy vakaasti paikallaan, ja vaihda se, jos se ei
ole kiinni. Koska kanyyli on pehmea, se ei aiheuta kipua,
vaikka se irtoaisi paikaltaan kokonaan tai osittain. Tasta
syysté kanyylin irtoaminen voi jaddda huomaamatta.
Pehmean kanyylin on aina oltava kokonaan asetettuna,
jotta l1aéketta saataisiin téysi méaara.

Vaihda infuusiosarja 48-72 tunnin vélein tai
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Jos infuusiokohta tulehtuu, vaihda sarja ja kayta

toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen kohta on
parantunut.

Ala aseta sisaanvientineulaa takaisin infuusiosarjaan.
Pehmea kanyyli voi reveta uudelleenasetuksessa, jolloin
ladkeaineen virtauksesta tulee ennakoimatonta.

Personer med sma eller store mengder subkutant

fett ber velge innferingsvinkelen neye, da kanylen kan
plasseres i underliggende muskel- eller dermallag og
dermed forérsake redusert eller blokkert tilforsel av
legemiddel. Normal innferingsvinkel er pa 20-45°. Radfor
deg med helsepersonellet vedrarende dette.

Ikke la det veere igjen Iuft i infusjonssettet. Serg for & fylle
VariSoft fullstendig.

Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller andre
produkter som inneholder desinfeksjonsmidler, mé& ikke
péa noen méate komme i kontakt med slangekontakten og
slangen, da disse produktene kan pavirke integriteten til
infusjonssettet.

Bytt ut infusjonssettet hvis teipen losner.

Kontroller infusjonssettet ofte for & sikre at den myke
kanylen forblir helt pa plass, og bytt ut hvis den ikke

er ordentlig festet. Siden kanylen er myk, vil det ikke
forarsake smerte hvis den myke kanylen lasner helt eller
delvis fra huden, s& dette kan skje uten at man merker
det. Den myke kanylen mé alltid veere fort helt inn for &
sikre at den fullstendige mengden legemidler tilfores.
Bytt ut infusjonssettet med 48-72 timers mellomrom
eller i henhold til helsepersonellets instruksjoner.

Hvis infusjonsstedet blir betent, m& settet byttes ut. Bruk
et nytt sted til det forste stedet er tilhelet.

Innferingsnélen mé ikke fores inn i infusjonssettet igjen.
Hvis den feres inn igjen, kan det forérsake rifter i den
myke kanylen, som vil resultere i uforutsigbar stremning

eller omsteriliseras.

Se till att nalskyddet ar borttaget innan nélen appliceras.
Personer med lite eller mycket underhudsfett ska vélja
inforingsvinkel noggrant eftersom kanylen kan foras in

i underliggande muskler eller hudlager och péa sa satt
orsaka minskad eller blockerad lakemedelstillforsel.
Normal inféringsvinkel mellan 20-45°. Diskutera detta
med sjukvérdspersonalen.

Se till att det inte finns luft i infusionssetet. Fyll VariSoft
helt.

Lat inte desinfektionsmedel, parfym, deodoranter,
kosmetika eller andra produkter som innehéller
desinfektionsmedel komma i kontakt med

kopplingen och slangen, eftersom dessa kan paverka
infusionssetets orubbade tillstand.

Byt ut infusionssetet om tejpen lossnar.

Kontrollera infusionssetet regelbundet for att sakerstélla
att den mjuka kanylen sitter ordentligt pa plats och byt
ut det om den inte gor det. Eftersom kanylen &r mjuk och
inte orsakar smérta om den glider ut delvis eller helt kan
det ske utan att det marks. Den mjuka kanylen méaste
alltid vara helt inférd for att hela lakemedelsmangden
ska avges.

Byt ut infusionssetet efter 48-72 timmar eller enligt
sjukvardspersonalens anvisningar.

Om infusionsstallet blir inflammerat ska setet bytas ut
och ett nytt infusionsstélle ska anvandas tills det forsta
har lakt.

odby¢ w obecnosci personelu medycznego.

Zestaw infuzyjny VariSoft jest wyrobem przeznaczonym
do jednorazowego uzytku, ktory nalezy zutylizowac po
uzyciu. Nie czysci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.

Przed wprowadzeniem igty nalezy sie upewni¢, ze zostata z
niej zdjeta ostonka.

Osoby o matej lub duzej ilosci ttuszczu podskérnego
powinny starannie wybra¢ kat wprowadzania, poniewaz
kaniula moze zosta¢ umieszczona w lezacej nizej tkance
migsniowej lub skornej i spowodowac w ten sposdb
ograniczenie lub zablokowanie podawania leku.
Standardowy kat wprowadzania wynosi od 20° do 45°.
Omowic te kwestie z personelem medycznym.

Nie pozostawia¢ powietrza w zestawie infuzyjnym. Nalezy
sie upewnic, ze zestaw infuzyjny VariSoft zostat catkowicie
napetniony.

Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu

ztacza drenu oraz drenu ze srodkami dezynfekujacymi,
perfumami, dezodorantami ani innymi produktami
zawierajacymi srodki dezynfekujace, poniewaz moga one
wptynad na integralnos$c¢ zestawu infuzyjnego.

Wymienic zestaw infuzyjny, je$li plaster samoprzylepny
ulegnie poluzowaniu.

Czesto sprawdzac zestaw infuzyjny, aby sie upewni¢, ze
migkka kaniula nie ulegta przemieszczeniu. Wymienic¢
zestaw, jesli nie jest dobrze umocowany. Poniewaz kaniula
jest miekka, jej catkowite lub czesciowe wysunigcie

ze skory bedzie bezbolesne i przez to moze nie zostac

tuku musi peclivé zvolit Ghel zavedeni, aby kanyla nebyla
umisténa do svaloviny lezici nize nebo do kozni vrstvy.
Takové umisténi by vedlo k omezeni nebo blokovani
podani lé¢iva. Normalni Ghel zavedeni je mezi 20-45°.
Tuto problematiku prodiskutujte se svym poskytovatelem
zdravotni péce.

Neponechdvejte v infuzni soupravé vzduch. Ujistéte se, ze
je produkt VariSoft zcela napInén.

dezinfek¢nimi pfipravky, parfémy, deodoranty ani jinymi
produkty obsahujicimi dezinfekéni latky, protoze tyto
produkty by mohly poskodit integritu infuzni soupravy.
Pokud se adhezivni paska uvolni, vyménte infuzni
soupravu.

Infuzni soupravu ¢asto kontrolujte, abyste se ujistili, ze
mékka kanyla zistava bezpecné na svém misté. Pokud
nedrzi pevné, vyménte ji. Jelikoz je kanyla mékka, jeji upIné
nebo ¢astecné vysunuti z kiize je bezbolestné, takze si

ho nemusite viimnout. Mékka kanyla musi byt vzdy zcela
zavedena, aby pacient dostal plnou davku léciva.

Infuzni soupravu vyménujte jednou za 48 az 72 hodin nebo
dle pokynU poskytovatele zdravotni péce.

Pokud se infuzni misto zaniti, vyméiite soupravu a pouzijte
nové misto, dokud se prvni misto nezahoji.

Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni soupravy. Vraceni
jehly maze vést k natrzeni mékké kanyly, které by mohlo
mit za nasledek nepredvidatelny tok léc¢iva.

Nikdy nenaplnujte infuzni soupravu ani se nepokousejte

igen. Hvis den iseettes igen, kan det medfere, at den
blede kanyle bliver beskadiget, hvilket kan resultere i
uforudsigeligt medicinflow.

Forseg aldrig at prime infusionsseettet eller afhjeelpe en
tilstoppet slange, mens seettet er indfert. Du kan komme
til at sprojte for meget medicin ind.

Brug aseptiske teknikker ved midlertidig frakobling

af VariSoft, og forsegl kanylehylsteret med det
medfelgende deeksel. Rédfer dig med din behandler
om, hvordan du kan kompensere for manglende
medicintilfersel under frakobling af infusionssesttet.
Beskyt VariSoft mod direkte sollys. Skal opbevares ved
stuetemperatur.

Genbrug af infusionssaettet kan medfere infektion,
irritation pa stedet eller skader pa kanylen/nélen.

En beskadiget kanyle/nal kan medfere unejagtig
medicintilforsel.

Under infusion af insulin skal du omhyggeligt overvage
dit blodsukkerniveau under frakobling og efter tilkobling.
Hvis dit blodsukkerniveau stiger uforklarligt, eller der
opstér en alarm pé grund af tilstopning under infusion af
insulin, skal du kontrollere, om der er tilstopninger eller
uteetheder. | tvivistilfaelde skal du skifte infusionssasttet,
da den blade kanyle kan have flyttet sig, veere krympet
eller delvist tilstoppet. Droft en plan for hurtig erstatning
af insulinen med din laege eller behandler, hvis der opstar
et af disse problemer. Test dit blodsukkerniveau for at
sikre, at problemet er lost.

Ala koskaan yrita tayttaa infuusiosarjaa tai avata
tukkeutunutta letkua sarjan ollessa asetettuna. Saatat
injektoida vahingossa liikaa ladketta.

Kaytéa VariSoft-sarjan valiaikaiseen irrottamiseen
aseptista tekniikkaa ja sulje kanyylin kotelo sarjaan
kuuluvalla kannella. Pyydé terveydenhuollon
ammattilaiselta ohjeet irtikytkennén aikana saamatta
jaéneen laékkeen korvaamiseen.

Suojaa VariSoft suoralta auringonvalolta. Sailyta
huoneenldammdssa.

Infuusiosarjan uudelleenkaytt® voi aiheuttaa infektion,
infuusiokohdan arsytysté tai kanyylin/neulan
vahingoittumisen. Vahingoittunut kanyyli/neula voi johtaa
virheelliseen ladkkeen antoon.

Kun infusoit insuliinia, seuraa verensokeritasoasi
huolellisesti sarjan ollessa irrotettuna ja sen
takaisinkytkemisen jalkeen.

Jos verensokeritasosi insuliinin infusoinnin aikana nousee
korkeaksi ilman tunnettua syyta tai ilmenee tukoshalytys,
tarkista letkusto tukosten ja vuotojen varalta. Jos olet
epévarma, vaihda infuusiosarja, silla pehmeéa kanyyli on
voinut irrota, taittua tai tukkeutua osittain. Keskustele
terveydenhuollon asiantuntijan kanssa siitd, miten
insuliini korvataan nopeasti, jos ongelmatilanteita
esiintyy. Varmista, ettd ongelma on korjattu, tarkistamalla
verensokeritasosi.

Kun infusoit insuliinia, tarkista verensokeritasosi 1-2
tuntia VariSoft-sarjan asettamisen jalkeen ja tarkista

av legemiddel.

Utfer aldri priming av infusjonssettet og forsek aldri &
fierne tilstoppingen i en tilstoppet slange mens settet er
innfert. Du kan ved et uhell ende opp med & injisere for
mye legemiddel.

Bruk aseptiske teknikker ved midlertidig frakobling av
VariSoft, og forsegl kanylehuset med det medfelgende
dekselet. Spor helsepersonellet om hvordan det

skal kompenseres for manglende legemidler under
frakobling.

Beskytt VariSoft mot direkte sollys. Oppbevares ved
romtemperatur.

Gjenbruk av infusjonssettet kan fore til infeksjon,
irritasjon pé stedet eller skade pé kanylen/nélen. En
skadet kanyle/nal kan fore til uneyaktig tilfersel av
legemidler.

Ved infusjon av insulin ma du overvéke blodsukkernivaet
noye nér enheten er frakoblet samt etter gjenopptatt
tilkobling.

Hvis du infunderer insulin og blodsukkernivaet blir
uforklarlig heyt eller det oppstér en tilstoppingsalarm,
mé du kontrollere enheten for tilstoppinger og lekkasjer.
Hvis du er i tvil, bytter du ut infusjonssettet, da den myke
kanylen kan ha blitt forskjevet, krympet eller blitt delvis
tilstoppet. Droft en plan for rask gjenopptagelse av
insulintilfersel med helsepersonellet hvis noen av disse
problemene oppstér. Test blodsukkernivaet for & forsikre
deg om at problemet er korrigert.

Sétt inte tillbaka styrnélen i infusionssetet. Om den sétts
tillbaka kan den mjuka kanylen rivas sénder och géra

att det inte gar att kontrollera méngden lakemedel som
avges.

Du far aldrig fylla eller forsoka losa upp en blockering i
slangen nar infusionssetet &r applicerat. Du kan injicera
for mycket ldkemedel av misstag.

Anvénd sterila metoder nar du tillfalligt kopplar fran
VariSoft och férsegla kanylhuset med det medféljande
locket. Fraga sjukvardspersonalen hur du ska
kompensera fér missad medicinering nér setet ar
frankopplat.

Skydda VariSoft mot direkt solljus och fuktighet. Férvara
i rumstemperatur.

Ateranvandning av infusionsset kan orsaka infektion,
irritation i infusionsstéllet eller skada péa kanylen/

nalen. En skadad kanyl/nal kan leda till felaktig
lakemedelstillférsel.

Nér insulin injiceras ska du évervaka blodsockernivaerna
noggrant vid bortkoppling och efter aterinkoppling.

Om blodsockernivan blir ovantat hég néar du anvander
insulin eller om du far larm om blockering ska du
unders6ka om enheten har tappts till eller lacker
nagonstans. Om du &r oséker ska du byta infusionssetet
eftersom den mjuka kanylen kan ha lossnat, veckats
eller delvis blockerats. Diskutera atgarder for snabbt
byte av insulin med sjukvérdspersonal om négot av
dessa problem uppstar. Testa blodsockernivan for att

zauwazone. Aby zostata przyjeta petna dawka leku, miekka
kaniula musi przez caty czas by¢ catkowicie wprowadzona.
Zestaw infuzyjny nalezy wymieniac co 48-72 godzin(y) lub
zgodnie z instrukcjami personelu medycznego.

Jesli w miejscu infuzji wystapi reakcja zapalna, nalezy
wymieni¢ zestaw infuzyjny i zmieni¢ miejsce infuzji na
nowe do czasu wyleczenia poprzedniego miejsca.

Nie umieszcza¢ ponownie igty wprowadzajacej w
zestawie infuzyjnym. Ponowne umieszczenie igty
mogtoby spowodowa¢ rozerwanie miekkiej kaniuli i
nieprzewidywalny przeptyw leku.

W zadnym wypadku nie wolno napetnia¢ zestawu
infuzyjnego ani podejmowac prob przetkania zatkanego
drenu, jesli zestaw infuzyjny jest juz wprowadzony. Mozna
przypadkowo wstrzyknac zbyt duzg ilos¢ leku.

W przypadku tymczasowego odtaczania zestawu
infuzyjnego VariSoft stosowac techniki aseptyczne

i natozy¢ na ostonke kaniuli dostarczong naktadke.
Skonsultowac sie z personelem medycznym w sprawie
sposobu skompensowania dawki leku pominietej w czasie
odfaczenia.

Chroni¢ zestaw infuzyjny VariSoft przed bezposrednim
dziataniem $wiatta stonecznego. Przechowywac w
temperaturze pokojowej.

Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze spowodowac
zakazenie, podraznienie miejsca wprowadzenia lub
uszkodzenie kaniuli/igty. Uszkodzona kaniula/igta moze
spowodowac niedoktadne podanie leku.

uvolnit ucpanou hadi¢ku, kdyz je souprava zavedena. Mize
dojit k ndhodné injekci pfilis velkého mnozstvi léc¢iva.

Pfi do¢asném odpojeni soupravy VariSoft pouzijte
aseptickou techniku a zaviete pouzdro kanyly dodanym
krytem. Zeptejte se poskytovatele zdravotni péce, jak
muzete vynechané léky po odpojeni nahradit.

Chrante soupravu VariSoft pred pfimym slune¢nim
svétlem. Uchovévejte pfi pokojové teploté.

Opakované pouziti infuzni soupravy maze vést k infekci,
podrazdéni mista nebo poskozeni kanyly/jehly. Pokud

je kanyla/jehla poskozena, podavaniléciva nemusi byt
presné.

Po odpojeni a opétovném pfipojeni peclivé sledujte pi
infuzi inzulinu hladinu glukézy v krvi.

Pokud se hladina glukézy v krvi pfi infuzi inzulinu
neocekavané zvysi nebo se objevi vystraha okluze,
zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani soupravy nebo zda
infuzni roztok ze soupravy neunika. V ptipadé pochybnosti
vymérnite infuzni soupravu, protoze mékka kanyla maze
byt uvolnéna, zplostéld nebo ¢astecné ucpana. Pokud se
takové problémy vyskytnou, proberte moznost rychlé
vymeény inzulinu s poskytovatelem zdravotni péce.
Zkontrolujte hladinu glukdzy v krvi, abyste se ujistili, ze
problém byl odstranén.

1-2 hodiny po zavedeni soupravy VariSoft zkontrolujte
pfiinfuzi inzulinu hladinu glukézy v krvi, nékolikrat denné
kontrolujte infuzni misto a pravidelné méfte glukézu v krvi.
Pfi infuzi inzulinu nevyménujte svou infuzni soupravu

Under infusion af insulin skal du male blodsukkerniveauet
1-2 timer efter indforing af VariSoft, kontrollere
infusionsstedet flere gange om dagen, og méle dit
blodsukker jeevnligt.

Under infusion af insulin méa infusionsseettet ikke skiftes
lige inden sengetid, medmindre blodsukkeret kan méles
1-2 timer efter indfering.

infuusiokohta useita kertoja paivassa seka mittaa
verensokerisi saannollisesti.

Kun infusoit insuliinia, al& vaihda infuusiosarjaa juuri
ennen nukkumaan menoa, ellei verensokeriasi voi
tarkistaa 1-2 tuntia asettamisen jéalkeen.

Ved infusjon av insulin ma du kontrollere
blodsukkernivaet 1-2 timer etter innfering av VariSoft

og kontrollere infusjonsstedet flere ganger om dagen. |
tillegg ma du méle blodsukkeret regelmessig.

Ved infusjon av insulin mé& du ikke bytte ut infusjonssettet
like for sengetid, med mindre blodsukkeret kan
kontrolleres 1-2 timer etter innforing.

sékerstalla att problemet har atgérdats.

Nar insulin injiceras ska du kontrollera blodsockernivan
1-2 timmar efter att du har applicerat VariSoft och
kontrollera injektionsstéllet flera ganger per dag samt
mat blodsockret regelbundet.

Nar insulin injiceras ska du inte byta infusionsset precis
innan du gér och lagger dig, sévida du inte kan mata
blodsockret 1-2 timmar efter applicering.

W przypadku podawania insuliny w infuzji nalezy starannie
monitorowac stezenie glukozy we krwi w czasie odtgczenia
i po ponownym podtaczeniu.

Jesli podczas podawania insuliny w infuzji stezenie glukozy
we krwi stanie sie niewyttumaczalnie wysokie lub wystapi
alarm niedroznosci, sprawdzic¢ zestaw infuzyjny pod katem
zatkania i przeciekéw. W razie watpliwosci wymienic¢
zestaw infuzyjny, poniewaz miekka kaniula mogta ulec
przemieszczeniu, zacisnieciu lub czesciowemu zatkaniu.
Omowic z personelem medycznym sposdb szybkiej zmiany
metody podawania insuliny w przypadku wystapienia
ktoregos z tych problemoéw. Sprawdzic stezenie glukozy we
krwi, aby sie upewni¢, ze problem zostat rozwigzany.

W przypadku podawania insuliny w infuzji sprawdzi¢
stezenie glukozy we krwi po uptywie 1-2 godzin od
wprowadzenia zestawu VariSoft, kilkakrotnie w ciggu dnia
sprawdzac¢ miejsce infuzji i regularnie mierzy¢ stezenie
glukozy we krwi.

W przypadku podawania insuliny w infuzji nie zmieniac
zestawu infuzyjnego bezposrednio przed snem, chyba ze
mozna sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po uptywie 1-2
godzin od wprowadzenia zestawu infuzyjnego.

tésné predtim, nez pljdete spat, pokud nejste schopni
zajistit kontrolu hladiny glukézy v krvi 1-2 hodiny po jejim
zavedeni.



MAGYAR

Hasznalati javallat

A VariSoft™ infuzioés szerelék kiilsé pumpa segitségével adagolt

inzulin szubkutan infuziojara szolgal. A VariSoft infuzios
szerelék egy kanlilbél és egy csévezetékbdl all.

ELLENJAVALLATOK
A VariSoft hasznalata nem javallott vér vagy vértermékek
intravénas (IV) infuzidjahoz, és nem is erre szolgal.

FIGYELMEZTETESEK

At:lock™ csévezeték-csatlakozokkal ellatott VariSoft
infuzids szerelékek kizérolag t:lock csatlakozéval
rendelkez6 Tandem kazettékkal hasznalhatok.

A VariSoft infuzids szerelék csak abban az esetben steril és
pirogénmentes, ha a csomagolasa bontatlan és sértetlen.
Ne hasznalja fel, ha a csomagolasa nyitott vagy sérdilt.

A VariSoft bevezetése el6tt olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitasait. A hasznalati utasitasok be nem
tartasa fajdalomhoz vagy sértiléshez vezethet.

Akaniil helytelen bevezetése vagy az inflzié helyének
nem megfelel6 kezelése pontatlan gyégyszeradagolashoz,
fertézéshez és/vagy bérirritaciohoz vezethet.

A VariSoft elsé hasznélata egészségtigyi szakember
jelenlétében torténjen.

A VariSoft egyszer hasznalatos eszkéz, és hasznalat utan
azonnal eldobando. Ne tisztitsa meg és ne sterilizélja Ujra.
Bevezetés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy eltavolitotta

SLOVENSCINA

Indikacije za uporabo

Infuzijski set VariSoft™ je indiciran za subkutano infuzijo
inzulina, ki se daje prek zunanje ¢rpalke. Infuzijski set je
sestavljen iz kanile in cevke VariSoft.

KONTRAINDIKACIJE
Pripomocek VariSoft ni niti namenjen niti indiciran za uporabo
s krvjo ali krvnimi proizvodi (IV infuzija).

OPOZORILA

Infuzijski seti VariSoft s prikljucki t:lock™ cevke se lahko
uporabljajo le z vlozki Tandem s priklju¢kom t:lock.
Infuzijski set VariSoft je sterilen in nepirogen samo, ¢e
embalaza ni odprta in poskodovana. Ne uporabljajte ga, ¢e
je embalaza ze odprta ali poskodovana.

Pred vstavljanjem pripomocka VariSoft natanéno preberite
navodila za uporabo, saj ¢e navodil ne upostevate, lahko
povzrocite bolecino ali poskodbo.

Nepravilno dajanje zdravila, okuzba in/ali drazenje

na mestu vstavljanja je lahko posledica nepravilnega
vstavljanja in oskrbe mesta za infuzijo.

Ce pripomocek VariSoft uporabljate prvi¢, mora biti
prisoten zdravstveni delavec.

Pripomocek VariSoft je namenjen samo za enkratno
uporabo in ga je treba po uporabi zavre¢i. Pripomocka ne
cistite ali ponovno sterilizirajte.

Pred vstavljanjem preverite, ali je zas¢itni pokrovéek igle

atlivédot.

A tul kicsi vagy tul nagy bér alatti zsirréteggel rendelkezé
emberek 6vatosan valasszak meg a bevezetési szoget,
mivel a kanul elérheti a zsirréteg alatti izmot vagy
bérréteget, igy csokkenhet vagy elzarédhat a gyogyszer
aramlasa. A szokasos bevezetési sz6g 20-45°. Ezt beszélje
meg az 6nt kezel6 egészségligyi szakemberrel.

Ne hagyjon levegét az inflzids szerelékben. Gy6zédjon
meg arrol, hogy teljesen feltoltotte a VariSoft infuzids
szereléket.

A csatlakozé vagy a csévezeték semmilyen médon nem
kertilhet érintkezésbe fertétlenitészerekkel, parflimokkel,
dezodorokkal, kozmetikumokkal, illetve fertétlenitészert
tartalmazo termékekkel, mivel ezek az anyagok
karosithatjék az infuzios szereléket.

Ha levdlik a ragtapasz, cserélje ki az infuzios szereléket.
Ellenérizze gyakran az infuzids szereléket, hogy a hajlékony
kantil biztosan a helyén van-e. Ha nincs, cserélje ki. Mivel a
kanl hajlékony, nem okoz fajdalmat a részleges vagy teljes
levélasa a borrél, és ez észrevétleniil is megtorténhet. A
hajlékony kantilt a teljes hosszaban be kell vezetni, hogy a
beteg megkapja a teljes gydgyszeradagot.

Cserélje ki az infuzids szereléket 48-72 6ranként vagy az
ont kezel6 egészségligyi szakember utasitasa szerint.

Ha az infuzié helyén gyulladas alakul ki, cserélje ki az
infuzios szereléket, és valasszon masik bérfeltletet, amig a
beteg tertilet meg nem gyoégyul.

Ne szurja vissza a bevezetétiit az infuzids szerelékbe.

odstranjen.

Osebe s tanj3o ali debelej3o subkutano plastjo morajo
skrbno izbrati kot vstavljanja, saj se kanila lahko vstavi v
misi¢je ali dermalno plast koze, zaradi Cesar se dovede
manj zdravila oz. je dovajanje zdravila blokirano. Obicajni
kot vstavljanja je od 20° do 45°. O tem se pogovorite z
zdravstvenim delavcem.

Vinfuzijskem setu ne sme biti zraka. Prepri¢ajte se, da je
pripomocek VariSoft v celoti napolnjen.

Priklju¢ek cevke in cevka ne smeta nikakor priti v stik z
razkuzili, didavami, dezodoranti ali drugimi izdelki, ki
vsebujejo razkuzila, saj lahko vplivajo na neopore¢nost
infuzijskega seta.

Ce se samolepilni obliz odlepi, zamenjajte infuzijski set.
Redno preverjajte infuzijski set in se prepricajte, da je
mehka kanila dobro vstavljena. V nasprotnem primeru ga
zamenjajte. Kanila je mehka in ob morebitnem popolnem
ali delnem zdrsu iz koze ne povzroca bolecin, zato lahko
do premika pride, ne da bi ga zaznali. Mehka kanila mora
biti vedno v celoti vstavljena, da se lahko skoznjo dovede
celotna koli¢ina zdravila.

Infuzijski set zamenjajte vsakih 48-72 ur oziroma v skladu z
navodili zdravstvenega delavca.

Ce se mesto za infuzijo vname, zamenjajte set in ga vstavite
na drugem mestu, dokler se vneto mesto ne pozdravi.
Vodilne igle ne vstavljajte ponovno v infuzijski set. Pri
ponovnem vstavljanju lahko pride do pretrganja mehke
kanile, kar lahko povzro¢i nepredvidljivo iztekanje zdravila.

Ez a hajlékony kantil felszakaddsat és a gyogyszer
kiszamithatatlan dramlasat eredményezheti.

Ne préobalja meg feltolteni vagy megtisztitani az
eltomodott csévezetéket, amikor az infuzids szerelék be
van vezetve, mivel igy tul sok gyogyszert juttathat be.

A VariSoft ideiglenes levalasztasakor hasznéljon aszeptikus
modszert, és zarja le a kaniilhdzat a mellékelt fedéllel.
Beszélje meg az 6nt kezel6 egészségligyi szakemberrel,
hogy alevélasztas ideje alatt kiesett gydgyszeradagot
hogyan kell pétolnia.

Ne tegye ki a VariSoft infuzids szereléket kozvetlen
napsugarzasnak. Tarolja szobahémérsékleten.

Az infuzios szerelék Ujrafelhasznalasa fertézéshez,
bérirritacidhoz, illetve a kanil vagy a tti sértléséhez
vezethet. A sériilt kantil vagy ti pontatlan
gyogyszeradagolast eredményezhet.

Inzulin infuziéjakor fokozottan ellenérizze a
vércukorszintjét a szerelék levélasztasakor, illetve az
Ujracsatlakoztatas utan.

Ha inzulin infuzidjakor a vércukorszint indokolatlanul tul
magas, vagy elzarodasi riasztas kovetkezik be, ellenérizze
az elzarédasokat és szivargasokat. Ha kétsége tdmad,
cserélje ki az infuzios szereléket, mivel lehetséges, hogy
a hajlékony kantil elmozdult, megtért vagy részlegesen
elzarédott. Ha a fenti problémék valamelyikét észleli,
beszélje meg azt ont kezel egészségligyi szakemberrel
azinzulin minél korabbi potlasasat. A probléma elharitasa
utén ellenérizze a vércukorszintjét.

Medtem ko je infuzijski set vstavljen, ga nikoli ne polnite in
ne poskusajte izprazniti zamasene cevke. Po nesredi lahko
vbrizgate prevec zdravila.

Ko zacasno odklapljate pripomocek VariSoft, uporabite
asepticne tehnike in z dobavljenim pokrovckom zatesnite
ohisje kanile. O nadomestitvi zdravila, ki ga med odklopom
niste prejeli, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.
Pripomocek VariSoft zas¢itite pred neposredno son¢no
svetlobo. Hranite pri sobni temperaturi.

Ponovna uporaba infuzijskega seta lahko povzroc¢i okuzbo,
drazenje na mestu vstavljanja ali poskodbo kanile/

igle. Zaradi poskodovane kanile/igle se lahko dovede
neustrezna koli¢ina zdravila.

Ko infundirate inzulin, pri odklopu in po ponovnem
priklopu skrbno spremljajte raven glukoze v krvi.

Ce se vasa raven glukoze v krvi med infundiranjem
inzulina nerazlozljivo povisa ali se oglasi alarm za okluzijo,
preverite, ali je pri$lo do zamasitve in iztekanja. Ce niste
prepri¢ani, zamenjajte infuzijski set, saj se je mehka

kanila morda iztaknila, prepognila ali delno zamasila. Z
zdravstvenim delavcem se pogovorite o nacrtu za hitro
nadomestitev inzulina, ¢e bi prislo do kaksne od teh tezav.
Preverite raven glukoze v krvi in se prepricajte, da je tezava
odpravljena.

Ko infundirate inzulin, 1-2 uri po vstavitvi pripomocka
VariSoft preverite raven glukoze v krvi, ve¢krat na dan
pregledujte mesto za infuzijo in redno si merite raven
glukoze v krvi.

« Inzulin infuzidjakor a VariSoft bevezetése utan 1-2
oréval ellendrizze a vércukorszintjét. Naponta tobbszor
ellendrizze a bevezetés helyét, és mérje meg rendszeresen
a vércukorszintjét.

« Inzulin infuzidjakor ne cserélje ki az infuzids szereléket
kozvetlendil elalvas eltt, hacsak a bevezetés utan 1-2
oréval nincs lehetéség a vércukorszint mérésére.

«  Koinfundirate inzulin, infuzijskega seta ne zamenjajte,
preden se odpravite spat, razen ¢e lahko raven glukoze v
krvi preverite 1-2 uri po vstavitvi.

PORTUGUES

Indicagdes de utilizacao

O conjunto de infusédo VariSoft™ esta indicado para a
infuséo subcutanea de insulina administrada por uma
bomba externa. A canula e os tubos do VariSoft constituem
o conjunto de infuséo.

CONTRAINDICAQ()ES
O VariSoft ndo se destina nem ¢ indicado para utilizagao
com sangue ou produtos sanguineos (infusao L.V.).

ADVERTENCIAS

Os conjuntos de infusdo VariSoft com conectores de
tubos t:lock™ s6 devem ser utilizados com cartuchos
Tandem com o conector t:lock.

O conjunto de infusao VariSoft encontra-se apenas
esterilizado e apirogénico se a embalagem nao estiver
aberta nem danificada. N&o o utilize se a embalagem j&
estiver aberta ou tiver sido danificada.

Leia atentamente as instrucdes de utilizacéo antes de
inserir o VariSoft, uma vez que néo seguir as instrugoes
pode resultar em dores ou lesoes.

Ainsergao e manutencao incorreta do local de infuséo
poderé resultar em administragao imprecisa da
medicacao, infegao e/ou irritacdo no local.

Quando utilizar o VariSoft pela primeira vez, faga-o na
presenca de um profissional de saude.

O VariSoft é um item de utilizagao Unica que tem de

ser descartado apos utilizar. Nao limpe nem volte a
esterilizar.

Certifique-se de que a protecéo da agulha foi removida
antes da insergao.

As pessoas com quantidades altas ou baixas de gordura
subcutanea deverao escolher cuidadosamente o
angulo de insercéo, pois a canula poderéa ser colocada
num musculo ou camada dérmica inferior, causando
uma reducdo ou impedimento na administracdo do
medicamento. O angulo de insergéo normal situa-se
entre os 20 e os 45°. Consulte o seu prestador de
servigos farmacéuticos a respeito desta questéo.

Na&o deixe ar no conjunto de infusdo. Certifique-se de
que enche o VariSoft completamente.

Nao coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes
ou outros produtos com desinfetantes em contacto com
o conector do tubo e o tubo, uma vez que estes poderao
afetar a integridade do conjunto de infuséo.

Substitua o conjunto de infuséo se a fita adesiva se
soltar.

Verifique o conjunto de infusao frequentemente para
garantir que a canula flexivel permanece no devido lugar
e substitua-a se nado estiver fixa. Uma vez que canula

é flexivel, ndo causara qualquer dor se a canula flexivel
ficar total ou parcialmente deslocada da pele, e isto
podera ocorrer sem o paciente se aperceber. A canula
flexivel deve estar sempre completamente inserida, para
que a medicagéo seja totalmente administrada.
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Substitua o conjunto de infusdo a cada 48-72 horas ou
de acordo com as instrugdes do prestador de saude.

Em caso de inflamacéo do local de infusao, substitua o
conjunto e utilize outro local até o local inicial sarar.

Nao volte a inserir a agulha de introdugéao no conjunto de
infus&o. A reinsercao pode rasgar a canula flexivel, que
pode resultar num débito imprevisivel da medicagéo.
Nunca prepare o conjunto de infuséo ou tente desentupir
um tubo obstruido enquanto o conjunto estiver inserido.
Podera injetar acidentalmente demasiada medicagao.
Utilize técnicas asséticas ao desconectar
temporariamente o VariSoft e sele o conector da canula
com a tampa fornecida. Consulte o seu profissional

de saude sobre a forma de compensar medicacdo
administrada enquanto o dispositivo se encontrar
desconectado.

Proteja o VariSoft da iluminagéo direta. Armazene a
temperatura ambiente.

A reutilizagdo do conjunto de infusao pode causar
infecdo, irritagao do local ou danos na canula/agulha.
Uma canula/agulha danificada pode resultar na
administragao incorreta da medicagao.

Na infus&o de insulina, monitorize atentamente os niveis
de glucose no sangue sempre que desconectar e depois
de voltar a conectar o conjunto de infuséo.

Na infusdo de insulina, se o nivel de glucose no sangue
ficar anormalmente elevado, ou em caso de alarme de
ocluséo, verifique se existem entupimentos e fugas.
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Em caso de duvida, mude o conjunto de infuséo, pois
a canula flexivel podera ficar deslocada, amarrotada ou
parcialmente entupida. Se estes problemas ocorrerem,
fale de um plano de substituicéo rapida de insulina com
o seu prestador de servigos de salde. Teste os niveis
de glucose no sangue para garantir que o problema foi
resolvido.

e Nainfusao de insulina, verifique os niveis de glucose no
sangue 1-2 horas apds introduzir o VariSoft e inspecione
o local de infuséo varias vezes por dia, medindo os
niveis de glucose no sangue com regularidade.

e Nainfusao de insulina, ndo mude o conjunto de infusdo
logo antes de dormir, a menos que os niveis de glucose
no sangue se possam verificar 1-2 horas ap6és a
insercao.

lNoka3zaHuA K NprUMeHeHNIo

NHdy3unoHHbIi Habop VariSoft™ npegHasHaueH 4na NOAKOKHOTO

B/IVBaHNA VHCYNVHA MO/ YNPaBeHeM BHELHEro Hacoca.
KaHtons n Tpy6ka VariSoft coctaBnaioT nHy3nMoHHbI Habop.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

YcTpoicteo VariSoft He npegHa3HaueHo 1 He JOMKHO
Ha3HauaTbCA ANA BHYTPUBEHHOTO BUBAHNA KPOBW UV
npo/ayKTOB KPOBW.

NPEAYNPEXAEHUA

VHy3mnoHHble Habopsbl VariSoft ¢ Tpy6HbIMK
coepuHnTenamm t:lock™ gonxkHbI ncnonb3osaTbca
VCKNIOYNTENBHO C KapTpuaxkamu Tandem, ocHateHHbIMN
coepuHuTenem t:lock.

VHby3mnoHHbIi Habop VariSoft AaBnaeTca cTepunbHbIM 1
anuMporeHHbIM TONbKO B TOM C/ly4ae, eC/M yNakoBKa He
BCKPbITa 11 He NoBpexaeHa. Henb3a ncnonb3osats, ecnn
YNaKOoBKa y>Ke BCKPbITa U NOBpeXAeHa.

BHUMaTenbHO HpOHMTaﬁTe WHCTPYKUMWX NO NPUMEHEeHUI0
npexpe, Yem BBOAUTL Habop VariSoft, nockonbky
HecoboeHNe HCTPYKLUI MOXKET NPUBECTH K
BO3HVKHOBEHMIO 60N 1N TpaBme.

Pe3ynbTaToM HenpaBuibHOI YyCTAHOBKM 1 06CNYXNBaHNA
MH}Y3NOHHOTO Habopa MOXeT CTaTb BBE/IeHNE HETOUHbBIX
[103 /IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NHGULMPOBaHWE U/MNn
pasapaxeHuie B MecTe BBEfJeHNA.

Ecnu Habop VariSoft npumeHseTca nonb3osatenem
BMepBble, 3TO JO/KHO MPOUCXOANTL B MPUCYTCTBUK Bpaya.
VariSoft ABnaeTca ogHOPa30BbIM YCTPOICTBOM,

KOTOpoe Heo6X0AMMO BbiGpackiBaTh Cpasy Xe nocne
1Cnonb3oBaHuA. Helb3a YNCTUTb UK NOBTOPHO
CTepunn3oBsatb.

Mepen BbINONHEHVEM BBEleHNA Y6eANTeCh, YTO C UMbl
CHATA 3aWNTHAA KpbllWKa.

Jiopm ¢ Hebo. vnu 60 06
I'IO[Z[KO)KHO-)KVIpOBOI;I KNeTyaTKn AO0MKHbI TWaTebHO
BbIOMPATb Yron BBeAeHUA, NOCKONbKY KaHI0NA MOXET 6biTh
pasmelleHa B HUKenexallei MblliLie Uv KOXHOM crioe

1, TaKM 06pa3om, BbI3BaTb CHUKEHE NN GIOKUPOBKY
[IOCTaBKM NIeKapCTBEHHOTO cpeacTBa. HopmabHbiil yron
BBefeHuA cocTaBniaeT 20-45° O6cyanTe 3TOT BOMPOC CO
CBOWM fievaLliM Bpayom.

Henb3a ocTaBnaTh BO3AyX B MHY3MOHHOM Habope.
Y6epnutecs, uto Habop VariSoft 3anonHeH nonHocTbIO.

Hv B Koem cnyuae He gonyckanTe KOHTaKTa
ne3nHbNLMpyLWKX BellecTs, nappromepni,
[1€30/10PaHTOB, KOCMETUKI NNV APYTUX CPeACTB,
coaepxalux AesnHouyMpyoLme BewecTsa,
coefiuHnTenem Tpy6Kmu Unmn Tpy6KOoM, NOCKONbKY 3TO
MOXeT OKa3aTb HeraTUBHOE BO3/le/iCTBME Ha L|eNOCTHOCTb
nHy3noHHoOro Habopa.

3ameHuTe NHOY3NOHHDI HAabOP, eCn NNMKan NeHTa
HauHeT OTK/IenBaTbCA.

Yauue npoBepaiiTe MHPY3NOHHDIN HAGOP, 4TOGDI

y6eanTbCa, YTO MArKan KaHA 0CTaeTCA TOUHO Ha MecTe
1 3aMeHWTe ero, eC/i OH He 3aKpenneH. ockonbKy
KaHI0A MArKasn, OHa COBCEM He byaeT Bbi3biBaTb 6onu,
€CN1 MONHOCTBIO UNM YaCTUYHO BbIAJET U3-NOA KOXKN,
3TO MOXET CIyUNTbCA He3aMeTHO. MArkan KaHoNA JOMmKHa
6bITb BCeraia BCTaB/eHa 10 KOHLIa /1A NOJyYeHUs BCero
06bema leKapCTBEHHbIX CPEACTB.

MeHAiiTe NHPY3MOHHbBIN Habop Kaxable 48-72 4 nan
COMNacHo NpeAnMcaHnAM Bpaya.

Ecnu B mecTe BNMBaHWA NOABUTCA BOCnaneHune, 3ameHuTe
Habop 1 NCNonb3yiiTe HOBOE MECTO BAVBAHUA A0 TeX Nop,
roKa npexHee MecTo He 3aK1BeT.

Henb3a NOBTOPHO BCTaBNATH Uy [N1A BBEJEHNA B
MHOY3MOHHBIN Habop. MOBTOPHOE BBEEHE MOXKET
NPVBECTY K Pa3pbiBy MATKOV KaHIONN U1, Kak CneficTBie, K
Henpe/cKasyemMomy NOTOKY SeKapCTBEHHbIX CPEACTB.
Henb3a 3aN0NHATb MHY3NOHHDIA HAGOP MU NbITaTbCA
0CBO6OX/ATb 3aKyNOPeHHYI0 TPYOKY, KOrja yCTaHOBMEH
VHOY3MOHHbIN Habop. Bbl MOXKETe CiyyaiHo BBECTH
CNVLIKOM MHOTO NleKapcTBa.

Wcnonb3yiite MeToAbl aceNTUKM NPU BPEMEHHOM
pasbeauHeHumn Habopa VariSoft n repmeTnyHo 3akpbiBaiite
KaHI0NI0 Npe/loCTaBNeHHON KpbilwKon. B cnyvae
pasbeiMHeHUA NPOKOHCYNbTUPYIATECH CO CBOVM BPaiom
0 TOM, KaK KOMMEHCUPOBATb He NONaBLLee B OPraHn3m
neKapCcTBEHHOE CPeiCTBO.

3awmwanTe Habop VariSoft oT npAMbIX CONHEUHBIX Nyye.
XpaHuTe Npu KOMHaTHO TemnepaType.

« [loBTOpHOE Mcnonb3oBaHue NHPY3NOHHOro Habopa
MOXeT NPUBECTU K UHPULIMPOBAHUIO, Pa3ipaKeH o
MecTa BBeIeHUA 1NN NOBPEXAEHNIO KaHIONN/WTbl.
MoBpexpaeHHas KaHIoNA/UrNa MOXeT NPUBECTU K BBELIeHUIO
HETOUHBIX [103 NIeKaPCTBEHHbIX CPEACTB.

«  BoBpems BBO/la MHCYNIMHA BHUMATENIbHO OTCNEXMBaiTe
YPOBHM MMIIOKO3bl B KPOBY NPY PasbeAnHeHNN 1 nocne
NOBTOPHOIO MOACOEANHEHNSA.

«  Ecnn BAvBaeTcA MHCYNMH, @ yPOBEHD MNIOKO3bI B KPOBY
CTAaHOBUTCA NO HEMNOHATHLIM NPUYNHAM BbICOKUM NN
NOABNAETCA CUTHaN TPEBOTU O 3aKyNopKe, NpoBepbTe
Habop Ha HanMume 3aKynopoK u yTeyek. B cnyuyae
COMHEHWII 3aMeHNTe NHPY3UOHHDIN Habop, Tak Kak MArkas
KaHI0/NA MOXeT BbITb CMeLeHa, NeperHyTa uim 4acTiHo
3aKynopeHa. O6cyauTe nnaH 6bICTPOro BOCMONHEHUA
VIHCYNIVHA C leYallnm BPayoM, eC/I BO3HUKHYT KaKne-nn6o
13 3TUX Npobnem. MpoBepbTe CBOI yPOBEHb MIOKO3bI B
KpOBU, UTO6bI y6eauTbCA B yCTpaHeHn npobnembi.

«  Tpv BBEZIEHNN NHCYNMHA NPOBEPbTE YPOBEHb MI0KO3bl
B KpOBU Yepes 1-2 4 nocne yctaHosku VariSoft, a Takxe
NpoBePAIiTe MECTO BNIMBAHNA HECKOJbKO Pa3 B fleHb U
perynapHo n3mepAnTe cofiepraHme rioKo3bl B KPOBU.

«  Tpu BAVBAHWUN UHCYNNHA HENb3A MEHATb MHAY3MOHHbIN
Habop HenocpeaCTBEHHO Nepef] CHOM, NoKa He byaeT
npoBepeH ypoBeHb rMI0KO3bl B KPOBU Yepes 1-2 yaca
nocne BBefieHNA.
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