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en Sterilized using ethylene oxide

ar iy aeawST plasialy dodzo

cs Sterilizovano ethylenoxidem

da Steriliseret med etylenoxid

de Sterilisiert mit Ethylenoxid

el  Arnootelpwpévo pe alBulevoEeidio
es Esterilizado con dxido de etileno

et Steriliseeritud etlileenoksiidiga

fi  Steriloitu etyleenioksidilla

fr  Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene
he T'OPIX-]7'NK NIYX¥NXA IV

hr  Sterilizirano etilen oksidom

hu Eilén-oxiddal sterilizalva

it  Sterilizzato mediante ossido di etilene
ja BUIFLYEROTHESH

ko OZHSAO|ER A5

It  Sterilizuota naudojant etileno oksida
v Sterilizéts ar etilena oksidu

nl  Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
no Sterilisert med etylenoksid

pl  Wysterylizowany tlenkiem etylenu

pt Esterilizado com éxido de etileno

ro Sterilizat cu etilenoxid

ru  CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

sk Sterilizované etylénoxidom

sl Sterilizirano z etilenoksidom

sv Steriliserad med etylenoxid

tr  Etilen oksit ile sterilize edilmistir

zh ERTERZKEESE

en Single sterile barrier system. Sterilized using ethylene oxide.

ar oL Ss) aladiuly alina alnall aafgll Jalall aUad

cs Systém jednovrstvé sterilni bariéry. Sterilizovano ethylenoxidem.

da Enkelt sterilt barrieresystem. Steriliseret med etylenoxid.

de Sterilbarrieresystem. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

el  Z0otnua povol oteipou ppaypol. ATIOoTEIPWHEVO Pe ABUAEVOEEISIO.

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

et Uhekordne steriilse barjaari stisteem. Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

fi  Yksittainen steriili estojarjestelma. Steriloitu etyleenioksidilla.

fr  Systeme de barriére stérile simple. Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne.
he .TOEIX [7'NX NIY¥NXA PIvn .T'N* 700 DON NDWN

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

it ~ Sistema di barriera sterile singolo. Sterilizzato mediante ossido di etilene.
ja BMEREENYTYRT LA, BETFL VREMEEH,

ko EhQl g XtEH A|AHL Of 23l SAIO|EE AFBSIO EF et Ch

It Vienguba sterili barjero sistema. Sterilizuota naudojant etileno oksida.

v Vienas sterilas barjeras sistéma. Sterilizéta ar etiléna oksidu.

nl  Enkel steriel barriéresysteem. Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.
no System med én steril barriere. Sterilisert med etylenoksid.

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

ro Sistem cu bariera sterila unica. Sterilizat cu etilenoxid.

ru  EpvHas 6apbepHas cuctema ctepunmsauun. CTepunmsoBaHo 3TUNEHOKCUAOM.
sk Jednoduchy sterilny bariérovy systém. Sterilizované etylénoxidom.

sl Enojni sterilni pregradni sistem. Sterilizirano z etilenoksidom.

sv  Enkelt sterilt barridrsystem. Steriliserad med etylenoxid.

tr  Tek steril bariyer sistemi. Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

zh BREHREERSG. EATEZKKE.
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Consult instructions for use

®

Do not re-use

Juania¥) ol al ar g5l 8y plasaul) Solel o5 Y
Prostuduijte si navod k pouziti cs Nepouzivejte opakované

Se venligst brugervejledningen da Ma ikke genanvendes
Gebrauchsanweisung beachten de Nicht wiederverwenden
Avatpe€Te oTIG 0dnyieg xpriong el Mnv enavaypnaotyoroleite
Consulte las instrucciones de uso es No reutilizar

Jérgige kasutusjuhendit et Arge kasutage korduvalt
Katso kayttoohjeita fi  Eisaa kayttaa uudelleen
Consulter les instructions d’utilisation ~ fr  Ne pas réutiliser

wINn'yn NIXIIN |1y7 v he TN win'wy XY

Pogledajte upute za uporabu hr  Nije za viSekratnu uporabu
Lasd a haszndlati utasitast hu Ne haszndlja tjra
Consultare le istruzioni per I'uso it Non riutilizzare
BURHIEEESBOC & ja BERALZHTESNO
A8 2YME Hag A ko THAFESIX| DHYA|2
Skaitykite naudojimo instrukcija It Negalima naudoti pakartotinai
levérojiet lietoSanas instrukciju v Nelietot atkartoti

Raadpleeg gebruiksaanwijzing nl  Niet hergebruiken

Folg bruksanvisningen no Kun for engangsbruk
Przestrzegac instrukciji obstugi pl  Nie uzywaé ponownie
Consultar as instrugdes de utilizagéo pt N&o reutilizar

A se consulta instructiunile de utilizare ro A nu se reutiliza
O6patutech K MHCTPYKLWN NO ru He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO
NPVYMEHEHNIO sk Nepouzivajte opakovane
Pozrite si ndvod na pouzivanie sl Ni za ponovno uporabo
Upostevajte navodila za uporabo sv Endast fér engangsbruk

Folj bruksanvisningen tr  Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatlarini dikkate alin zh ABESFEA

S s AN
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Non-pyrogenic en
aadl Blad gas Y ar
Nepyrogenni cs
Non-pyrogen da
Pyrogenfrei de
Mn TtupeToYOVO el

Apirégeno es
Mitteplrogeenne et
Pyrogeeniton fi

Apyrogene fr

2211'9 XY he
Nepirogeno hr
Nem pirogén hu
Apirogeno it

RAMMEESETRL ja
HEEd ko
Nepirogeniskas It

Do not use if package is damaged

5 gad) Gl Al (b qeiial) padiods ¥

NepouZivejte, pokud je obal poskozeny

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
Mn xpnolpoTIOIEITE AV N GUCKELATIA £XEL LTTOOTEL {NHIA
No utilizar si el embalaje esta dafado

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

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

Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Ne haszndlja, ha a csomagolas megsériilt.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
BECBENH DB, FALAVCTIES
IR 7F =HE FR ALESHA| OHYAIR
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3oBath Npy NOBPeXAeHWN YnakoBKU

Apirogéns Iv
Niet-pyrogeen nl
|kke-pyrogen no
Niepirogenny pl
N&o-pirogénico pt
Apirogen ro
AnuporeHHo ru
Nepyrogénne sk
Apirogeno sl
Pyrogenfri sV
Pirojenik degildir tr
TR zh

NepouZzite, ak je obal poSkodeny.

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

EHREBIRAEER
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Medical device

b S

Zdravotnicky prostredek
Medicinsk udstyr
Medizinprodukt
latpoTtexvoAOyIKO TIPOidV
Producto sanitario
Meditsiiniline seade
Laakinnallinen laite
Dispositif médical

'XI9N WD

Medicinski proizvod
Gydgyaszati eszkodz
Dispositivo medico
ERHRS

o|z 7|7]

Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Urzadzenie medyczne
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
MegauumHckoe nsgenve
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek
Medicinteknisk produkt
Tibbi cihaz

BTl

DEHP

Contains phthalates
o¥lis Sle 593y
Obsahuje ftalaty
Indeholder ftalater
Enthélt Phthalate
MepiExel POANKES EVWOELG
Contiene ftalatos
Sisaldab ftalaate
Sisaltaa ftalaatteja
Contient des phtalates
VXXM 7N
Sadrzava ftalate
Ftalatot tartalmaz
Contiene ftalati
TRNBRIATIVEEEE
TEHYO|E Z
Sudétyje yra ftalaty
Satur ftalatus

Bevat ftalaten
Inneholder ftalater
Zawiera ftalany
Contém ftalatos
Contine ftalati
Copepxut dranatbl
Obsahuije ftalaty
Vsebuje ftalate
Innehéller ftalater
Ftalat icerir
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6

en
ar
cs
da
de
el
es
et
fi
fr
he
hr
hu
it
ja
ko
It
Iv
nl
no
pl
pt
ro
ru
sk
sl
sv
tr
zh

en
ar
cs
da
de
el
es
et
fi
fr
he
hr
hu

ja
ko
It
Iv
nl
no
pl
pt
ro
ru
sk
sl
sv
tr
zh

YA

Caution
adal
Upozornéni
Forsigtig
Achtung
Mpoaooxn
Precaucion
Ettevaatust!
Huomio
Attention
N
Oprez
Figyelem
Attenzione
a3

F9|
Atsargiai
Uzmanibu!
Voorzichtig
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie
OcTopoxxHo!
Upozornenie
Svarilo
Forsiktighet
Dikkat

s
TR

Catalogue number
RN
Katalogové ¢islo
Art.nr.
Artikelnummer

Ap. katahdyou
Numero de catdlogo
Tellimisnumber
Tuotenumero
Référence catalogue
21707 190N
Katalo$ki broj
Megrendelési szam
Riferimento di catalogo
henTES

FE H3
UZsakymo numeris
Pasttijuma numurs
Artikelnummer
Artikkelnummer
Numer katalogowy
Numero de catalogo
Numar de catalog
Homep no karanory
Katalégové ¢islo
Katalo$ka Stevilka
Referensnummer
Katalog numarasi

H %5




en
ar
cs
da
de
el
es
et
fi
fr
he
hr
hu
it
ja
ko
It
Iv
nl
no
pl

ro
ru
sk
sl

sV
tr

zh

en
ar
cs
da
de
el
es
et
fi
fr
he
hr
hu

ja
ko
It
Iv
nl
no
pl
pt
ro
ru
sk
sl
sV
tr
zh

Batch Code

dxdall 5,

Cislo Sarze
Lotnummer
Fertigungslosnummer
Kwdikdg maptidag
Cadigo de lote
Partii number
Erdnumero
Numéro de lot
NIXX TR

Broj serije
Gyartasi tételszam
Codice di lotto
oy hMES

HiX| B

Partijos kodas
Partijas numurs
Batch-code
Batchkode

Numer partii
Cédigo do lote
Codul lotului

Kog naptumn

Cislo $arze
Stevilka serije
Lotnummer

Parti Kodu

#=

.

Use by date

Ladlall a)s

Datum pouzitelnosti
Udlgbsdato
Verwendbar bis
Huepounvia Aqéng
Fecha de caducidad
Kolblik kuni

Viineinen kayttdpaivamaara

Date limite d’utilisation
NAIDN 1NN
Upotrijebiti do
Felhasznalhaté

Data di scadenza
EFRHARR

A 7|8

Tinka naudoti iki
Derigs lidz

Uiterste gebruiksdatum
Utlopsdato

Termin przydatnosci
Data de validade

Data de expirare
Wcnonb3osaTtk Ao
Pouzitelné do
Uporabno do
Utgangsdatum

Son kullanim tarihi

fERELEEE
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Date of manufacture
il g

Datum vyroby
Fremstillingsdato
Herstellungsdatum
Huepopnvia kataokeung
Fecha de fabricacién
Tootmiskuupéev
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
AN PIND

Datum proizvodnje
Gyartas ideje

Data di fabbricazione
£HEH

EX

Pagaminimo data
Izgatavosanas datums
Productiedatum
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[ata usrotosneHns
Deri vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

HliE 2 H

wl

Manufacturer
Laial | dgall
Vyrobce
Producent
Hersteller
Kataokevaotng
Fabricante
Tootja
Valmistaja
Fabricant

Ny
Proizvodac
Gyarto
Fabbricante
SHETT
WES=R
Gamintojas
Razotajs
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producétor
W3rotoButens
Vyrobca
Izdelovalec
Tillverkare
Uretici Firma
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Unique Device Identifier

Sl Jpaall Giprall

Jedine¢ny identifikator prostredku
Unik udstyrsidentifikation
Produktidentifizierungsnummer
Movadiké avayvwploTIKO TTpoidvTog
Identificador Unico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Yksilollinen laitetunniste

Identifiant unique des dispositifs médicaux

TIN" 'WON ANt

Jedinstveni broj trgovacke jedinice
Egyedi eszkdzazonositd
Identificativo univoco del dispositivo
UDIE#R

D9 77| AlY HS

Unikalus jrenginio identifikatorius
Unikals ierices identifikators

Unieke apparaatidentificatie

Unik enhetsidentifikator

Unikalny identyfikator urzadzenia
Identificagdo Unica do dispositivo
Identificator unic al dispozitivului
YHUKanbHbI naeHTUdnKaTop nagenus
Jedine¢ny identifikator zariadenia
Edinstveni identifikator pripomocka
Unik enhetsidentifikation

Benzersiz cihaz tanimlayici

Me—i% & AR IR

o
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Keep away from sunlight

uadl) g guda o8 1dmy Biday

Chrarite pred slune¢nim zafenim

M4 ikke udseettes for direkte sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

DuAdooeTe pakpld amd 1o NAIAKO Pweg
Mantener alejado de la luz solar

Hoida eemal péikesevalgusest
Pidettava poissa auringonvalosta
Conserver a I’abri de la lumiéere du soleil
wnwn 1IND 7NN Iy

Drzati zastiéeno od sunceve svjetlosti
Tartsa napfénytdl tavol

Conservare al riparo dalla luce solare
BRBXEETTRET L
AZHE Y A

Saugoti nuo saulés spinduliy

Sargat no saules gaismas

Niet blootstellen aan zonlicht

Beskyttes mot sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

A se pastra departe de actiunea soarelui
Bepeub OT CONHeYHbIX Jlyyeit

Chrarite pred sineénym svetlom

Hranite zasciteno pred son¢no svetlobo
Skyddas fran solljus

Glnes 1s1gindan koruyun
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Keep dry

Ul gilal) Bda)
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort

Trocken aufbewahren
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Hoida kuivas kohas
Pidettava kuivana
Conserver au sec

vl Ny

Cuvati na suhom mjestu
Tartsa szérazon
Conservare in un luogo asciutto
MOBELRWBHITRES 2L
2SS geg A
Laikyti sausoje vietoje
Uzglabat sausa vieta
Droog bewaren
Oppbevares tort
Chronié przed wilgocia
Conservar seco

A se pastra uscat
Bepeub ot Bnaru
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem
Forvaras torrt

Kuru yerde tutun

REFTE

W

Distributor
Ejg.ll
Distributor
Distributer
Distributor
Alavopéag
Distribuidor
Edasimidja
Jélleenmyyja
Distributeur
y'on
Distributer
Forgalmazé
Distributore
ARF5IT
SaA
Platintojas
Izplatitajs
Distributeur
Distributer
Dystrybutor
Distribuidor
Distribuitor
OuctpubyTop
Distributor
Distributer
Distributor
Distribiitor

Pyt
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Authorized representative in the European Community

A9 Lmaad) (b 2aina Jiaa

YnbnHomoLLeH npeacTasnTen B EBponeiickara o6LHoCT
Ovlasteni predstavnik za Evropsku zajednicu

Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
E€ouaiodotnpévog avtimpoowTog otnv Evpwrdikr) Kowvotnta
Representante autorizado en la Unién Europea

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa

Mandataire autorisé dans la Communauté européenne
N'OI'RN N7 NP2 NWIAIMN XN

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Meghatalmazott képvisel6 az EU-ban

Mandatario nella Comunita Europea

/Y 3SHol 22 izl

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Autorisert representant i den Europeiske Union
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnonHoMouYeHHbIli NnpeacTasutens B EBponeiickom coobLlectse
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolo¢enstve
Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici

Auktoriserad representant i EU

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

IR RER AR

®

Importer

) giuoll
Brocuten
Uvoznik
Dovozce
Importer
Importeur
Eloaywyéag
Importador
Maahantuoja
Importateur
N
Uvoznik
Importdér
Importatore
+UYRt
Importeur
Importer
Importer
Importador
Importator
VmnopTep
Dovozca
Uvoznik
Uvoznik
Importdr
ithalatgi
HO®
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English

Indications for Use
Orbit®soft Infusion Sets are intended for the subcutaneous delivery
of fluids and medication, such as insulin, from an external infusion

pump.

Contraindications
Orbit®soft Infusion Sets are not intended for intravenous (IV) infusion
or the infusion of blood or blood products.

Warnings

A Follow the instructions for use of Orbit®soft Infusion Set and
your infusion pump. Use the Orbit®soft Infusion Set with your
infusion pump only after consultation with your physician and/or
health care professional.

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

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

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

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

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




(@) Orbitsof

Replace the Orbit®soft Infusion Set if the tape becomes loose, if
the soft cannula becomes kinked during insertion or if the can-
nula becomes fully or partially dislodged from the skin. Check
frequently to make sure the soft cannula remains firmly in place.
It must be completely inserted at all times to receive the full
amount of medication.

For insulin therapy, 2-3 hours after insertion, a blood glucose
test has to be performed to ensure adequate delivery of insulin.
Therefore, do not change the Orbit®soft Infusion Set immedi-
ately before bedtime.

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

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

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

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

Caution (please note)

¢ Orbit®soft Infusion Sets are designed to work with continuous
subcutaneous infusion pumps and pump reservoirs with stand-
ard luer lock connection. Follow the instructions for use of your
infusion pump and/or reservoir.

e Change the infusion site regularly in accordance with your
healthcare professional’s recommendations. If this is not done,
you are at risk for infusion site infection, issues with medication
delivery, insulin resistance, and/or lipohypertrophy.

e Consult your healthcare professional to choose the correct can-
nula length. Your healthcare professional can provide recommen-
dations regarding the specific type of infusion set that is best
matched to your needs to ensure accurate delivery of medication.

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

Disposal
Dispose of the infusion sets according to your healthcare pro-
fessional’s advice and government regulations for needle/sharps
disposal.

Figure 1-2

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

Figure 3

After connection of the tubing to the infusion pump make sure all
air is removed by priming the tubing assembly according to your
pump manufacturer’s priming instructions.

Figure 4-5
Remove tape backing and be careful not to touch adhesive. Care-
fully remove the cannula protector from the cannula.

Figure 6-7

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

Figure 8-10

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

squeeze tabs and remove the introducer needle carefully with the

other hand. Dispose the introducer needle into a safe container

unit immediately after injection to avoid accidentally pricking.

A\ You may use the blue needle cover provided to cover the intro-
ducer needle after removal (not for healthcare professionals).
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Figure 11-13

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

clicks should be heard.

A\ Rotate the tubing left and right, at least one full turn in each

direction, while pulling upward on cap to ensure the tubing cap
is fully engaged and the fluid path is opened.
After proper connection of the tubing to the cannula base, the
newly inserted cannula has to be filled with medication by priming
the cannula head with the priming volumes indicated below.
Failure to do so results in missed medication.

Figure A: Disconnection

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

Before you reconnect the tubing cap, remove the air bubbles from
the tubing according to the priming instructions of your infusion
pump and swab septum with a 70 % isopropyl alcohol pad. Proper
swabbing of the septum reduces germs ingress into the fluid path.
To reconnect, follow instructions in figures 11-13.

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

Priming volume for the tubing assembly
(volumes are approximate):

45cm (18 inch): 11 units* (0.11 ml)

60cm (24 inch): 14 units* (0.14 ml)

75cm (30 inch): 17 units* (0.17 ml)

105 cm (42 inch): 25 units* (0.25 ml)

Priming volume for the cannula part (head)
(volumes are approximate):

6 mm cannula with base: 0.3* units (0.003 ml)
9 mm cannula with base: 0.4* units (0.004 ml)

*U-100 Insulin

Orbit®soft products are available as a whole infusion set and as
cannula (head) only.
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Cestina

Indikace k pouziti
Infuzni sety Orbit®soft jsou uréeny k podkoznimu podavani
tekutin a I€kQ, jako je inzulin, z externi infuzni pumpy.

Kontraindikace
Infuzni sety Orbit®soft nejsou uréeny k intravendzni (i.v.) infuzi
nebo infuzi krve ¢i krevnich produktd.

Varovani

A\ Dodrzujte navod k pouziti infuzniho setu Orbit®soft a infuzni
pumpy. Infuzni set Orbit®soft pouzivejte s infuzni pumpou
pouze po konzultaci s Iékafem a/nebo zdravotnikem.

A Braiite vzniku infekci. Infuzni set Orbit®soft nepouzivejte,
pokud je jednotlivé baleni poSkozené, bylo jiz otevieno nebo
pokud chybi krytka kanyly. Nepouzivejte infuzni set Orbit®soft
po uplynuti doby expirace uvedené na obalu. Pfi nedodrzovani
téchto pokynd hrozi riziko infekce. Pokud se u vas objevi
jakékoliv zndmky ¢&i pfiznaky infekce v misté infuze, infuzni set
ihned vyménte a vyhledejte Iékafskou pomoc.

A Pouze k jednorazovému pouziti! Kanylu nepouzivejte
opakované, znovu nezavadéjte a/nebo opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti a/nebo opakované zavedeni mlze vést
k poskozeni kanyly, k infekci, podrazdéni v misté vpichu a/
nebo nepfesnému davkovani léku. Opakovana sterilizace mize
nepfiznivé ovlivnit neporusenost infuzniho setu Orbit®soft.

A\ Infuzni set Orbit®soft nepouzivejte déle nez 72 hodin. Delsi
pouzivani mlze vést k podrazdéni v misté vpichu k infekci a/nebo
nepresnému davkovani léku. Zménte misto podavani infuze,
pokud zaCne svédit, zCervend, zaniti se nebo budete-li mit
nevysvétlitelné vysokou hladinu cukru v krvi.

A Zajistéte spravné davkovani léku. Pfed zavedenim zkontrolujte,
zda hadi¢ka umozriuje volny pritok Iéku, a postupujte podle
pokynl pro plnéni pfi pouziti infuzni pumpy. Zabrénite tim
nespravnému davkovani zplsobenému vzduchem v draze
kapaliny nebo pfi ucpani hadic¢ky. Pokud bude pInéni nelspésné,
pouzijte novy infuzni set.

Nikdy neplrite infuzni set a nepokousejte se uvolnit ucpanou
hadi¢ku, pokud je hadicka pfipojena k zakladné kanyly. Mohli
byste ndhodné podat pfili§ velké mnozstvi léku.

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

Pokud se paska uvolni, mékka kanyla se zkrouti pfi zavadéni
nebo dojde k Uplné i Castecné dislokaci kanyly z klze,
infuzni set Orbit®soft vymérite. Provadéjte Casté kontroly,
abyste méli jistotu, ze mékka kanyla pevné zlstava na misté.
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Pro zajisténi podani celé davky musi byt kanyla vzdy uplné
zavedena.

PFi 1é€bé inzulinem se musi, za 2 az 3 hodiny po zavedeni,
provést vySetfeni hladiny glukézy v krvi, aby bylo zaji$téno
adekvatni davkovani inzulinu. Proto nevyménujte infuzni set
Orbit®soft t&sné pred ulehnutim na IGzko.

Vypracujte se svym lékafem plan podavani konvencénich
inzulinovych injekci nebo nahradni medikace, pokud selze
jakakoliv ¢ast infuzniho systému nebo Vam dojdou zasoby
infuznich systémd.

Pfi nedodrzovani téchto pokynl hrozi riziko nespravného
davkovani léku. Pokud budete mit jakékoliv zdravotni obtize,
ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

A\ Jehlu kanyly/zavadéée chraiite pfed ohnutim &i zlomenim.

Zlomena jehla mize zUstat v téle nebo zUstat cela pod kdzi, coz
mUze vyzadovat chirurgicky zakrok.

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

ani ji neniéte. Opakované nasazeni krytu nebo niceni jehly
mUze vést k nahodnému pichnuti a pfenosu zavaznych infekci.
Zdravotnici musi pfi pouzivani infuzniho setu dodrzovat
specifické mistni smérnice, a to véetné& pokynl pro opakované
nasazeni krytu a likvidaci. Pokud se pichnete jehlou, vyhledejte
okamzitou lékarfskou pomoc.

Dulezita upozornéni
e Infuzni sety Orbit®soft jsou konstruovany pro pouziti s

infuznimi pumpami ke kontinudlnimu subkutannimu podani
infuzi a se zasobniky pump vybavenymi standardni pfipojkou
typu luer. Musite dodrzovat navod k pouziti od vyrobce infuzni
pumpy a/nebo zasobniku pumpy.

Misto vpichu infuze ménte pravidelné v souladu s pokyny
Iékare a/nebo zdravotnika. Pokud takto nebudete postupovat,
riskujete zanét v misté vpichu infuze, problémy s podanim
léCivého pfipravku, inzulinovou rezistenci a/nebo vznik
lipohypertrofie.

Obratte se na svého lékare, ktery Vam doporuéi spravnou
délku kanyly. LékaF Vam mUze doporugit urdity typ infuzniho
setu, ktery nejlépe vyhovuje Vasim potfebam pfi zajisténi
spravného podavani IéCivého pripravku.

Infuzni set Orbit®soft nesmi pfijit do styku s parfémy, deodoranty
nebo repelenty proti hmyzu, protoze by se tim mohla narusit
neporusenost infuzniho setu. Vyrobek chrarite pfed slunec¢nim
svétlem a teplem. Infuzni sety Orbit®soft uchovaveijte na suchém
misté pfi pokojové teploté s vylou¢enim vysoke vlhkosti.
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Likvidace
Infuzni sety likvidujte v souladu s pokyny zdravotnika a predpisy
mistnich organl pro likvidaci vS8ech pouzitych jehel/ostrych
predmétd.

Obrazek 1-2

Vyberte si misto vpichu infuze mimo oblast pasu, kosti, jizevnaté
tkané, pupiku a nedavnych mist vpichu infuze. Omyjte si diikladné
ruce a ocistéte misto podani infuze podle pokyn( uréenych
zdravotnikem. Misto infuze pfipravte odstranénim prebyte¢ného
télesného ochlupeni. Pomoci tampoénu namoceného v 70%
izopropylalkoholu otfete misto krouzivym pohybem smérem ven
a nechte na vzduchu oschnout. Zajistéte, aby pred vykonem
bylo misto naprosto suché. Pouziti tamponu namoceného v 70 %
izopropylalkoholu podporuje optimalni pfilnavost pasky. Pouziti
jinych tampdnt nez tampdnt namoc&enych v 70 % izopropylalkoholu
mUlze vést k predCasnému odlepeni lepici pasky a preruseni
davkovani léku.

Obrazek 3
Po pfipojeni infuzni pumpy zajistéte odstranéni veskerého vzduchu
naplnénim sestavy hadi¢ek podle pokynd vyrobce k plnéni pumpy.

Obrazek 4-5
QOdstrante spodni vrstvu pasky a dbejte na to, abyste se nedotkli
adhezivni vrstvy. Opatrné z kanyly odstrarite chrani¢ kanyly.

Obrazek 6-7

Stabilizujte misto podani infuze a zavedte kanylu Orbit®soft pod
Uhlem 90°. K zavedeni kanyly je mozné také pouzit zavadéc¢
Orbit®Inserter spole¢nosti Ypsomed. Maximalni prilnavost zajistite
pfitlacenim a pfidrzenim pasky ke kdzi na nékolik sekund.

Obrazek 8-10

Pridrzujte pasku proti k(izi dvéma prsty jedné ruky. Jemné seviete

jazy€ky a vyjméte opatrné jehlu zavadéce druhou rukou. Jehlu

zavadéce odhodte ihned po podani injekce do bezpecné nadoby

pro likvidaci, aby nedoslo k nahodnému pichnuti jehlou.

A Po vyjmuti jehly mlzete pouzit modry kryt jehly uréeny k
doc¢asnému zakryti jehly zavadéce (neplati pro zdravotniky).
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Obrazek 11-13

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

dvé kliknuti.

A\ Otédejte hadickou doleva a doprava, nejméné o jednu celou

otacku v kazdém smeéru, a soucasné vytahujte krytku nahoru,
aby se zajistilo, Ze Uplné zapadne a draha pro tekutinu bude
otevrena.
Po spravném pfipojeni hadi¢ky k zakladné kanyly se musi nové
zavedend kanyla naplnit [ékem tak, Zze se hlavice kanyly naplini
plnicim objemem uvedenym nize. Pokud tak neudinite, mlze to
vést k nedplnému podani Iéku.

Obrazek A: Odpojeni

Hadi¢ku odpojite tak, ze jemné sevrete jazyCky na obou stranach
krytky a krytku vyjméte. Neni zapotrebi zakryvat infuzni zakladnu,
protoZe uzavieni zajistuje prepazka.

Pred opakovanym pfipojenim krytky odstrarite z hadic¢ky veskeré
vzduchové bublinky podle pokynt k pInéni infuzni pumpy a otfete
pfepazku tampdénem namocenym v 70% izopropylalkoholu.
Spravnym otfenim prepazky se snizuje pocet mikrobl vstupujicich
do drahy pro tekutinu. Opakované pfipojeni provedte podle
pokyn(l na obréazcich 11-13.

PFi odpojeni a pfiblizné 2-3 hodiny po opakovaném pfipojeni
sleduite hladiny krevni glukézy.

PlInici objem sestavy hadi¢ek
(objemy jsou pFiblizné):

45cm (18 palcd): 11 jednotek* (0,11 ml)
60cm (24 palct): 14 jednotek* (0,14 ml)
75c¢cm (30 palct): 17 jednotek* (0,17 ml)
105 cm (42 palcd): 25 jednotek* (0,25 ml)

Objem pInéni pro éasti kanyly (hlavice)
(objemy jsou pFiblizné):

6 mm kanyla se zakladnou: 0,3* jednotky (0,003 ml)
9 mm kanyla se zakladnou: 0,4* jednotky (0,004 ml)
*U-100 inzulin

Vyrobky Orbit®soft jsou k dispozici jako cely infuzni set a pouze
jako kanyla (hlavice).
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Dansk

Indikationer for brug

Orbit®soft infusionssaet er beregnet til kontinuerlig, subkutan leve-
ring af veeske og medicin, sdsom insulin, fra en ekstern infusions-
pumpe.

Kontraindikationer
Orbit®soft infusionssaet er ikke beregnet til intravengs (IV) infusion
eller infusion af blod eller blodprodukter.

Advarsler

A\ Folg brugsanvisningen til Orbit®soft infusionssasttet og din
infusionspumpe. Orbit®soft-infusionssasttet ma kun anvendes
sammen med infusionspumpen efter konsultation med en laege
og/eller sundhedsperson.

A Undga infektioner. Orbit®soft infusionssaettet mé ikke anven-
des, hvis pakningen er beskadiget, hvis pakningen har veeret
abnet, eller hvis kanylehaetten mangler. Orbit®soft infusionsseet-
tet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa pakningen. Der er
risiko for infektion, hvis disse anvisninger ikke felges. Hvis du
har nogen som helst tegn eller symptomer pa en infektion pa
infusionsstedet, skal du omgaende udskifte infusionsszettet og
kontakte din lsege med henblik pa behandling.

A\ Kun til engangsbrug! Kanylen ma ikke genbruges, genindferes
og/eller resteriliseres. Genbrug og/eller genindfering kan fore til
infektion, irritation pa indferingsstedet, og/eller upraecis afleve-
ring af medicin. Resterilisering kan pavirke Orbit®soft infusions-
saettets integritet.

A Orbit®soft infusionssaettet ma hgjst anvendes i 72 timer.
Hvis det anvendes i leengere tid, kan det fore til infektion,
irritation p& indferingsstedet og/eller upreecis levering af medicin.
Skift infusionssted, hvis infusionsstedet begynder at klg, bliver
rodt eller betaendt, eller hvis der forekommer en uforklarlig hgj
blodsukkerveerdi.

A Serg for korrekt levering af medicin. For indfering skal du
kontrollere, at medicinen kan stremme frit i slangen som be-
skrevet i instruktionerne til priming af din infusionspumpe. Det
forhindrer forkert dosering som felge af luft i vaeskevejen. Brug
et nyt infusionsseet, hvis det oprindelige ikke kan primes.

Prim aldrig infusionssaetslangen, og forsgg aldrig at befri en
blokeret linje, mens slangen er koblet til den indsatte kanyleba-
se. Du kan komme til at injicere for meget medicin.

Du ma ikke genindfare indferingsnalen i Orbit®soft infusionssaet-
tet. Genindfaring kan forarsage rifter i eller punktering af den blg-
de kanyle, hvilket kan resultere i insulinspild.
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Udskift Orbit®soft infusionsseettet, hvis tapen bliver lgs, hvis
den blede kanyle bliver bgjet under indfering, eller hvis kanylen
lesnes helt eller delvist fra huden. Kontrollér ofte, at den blede
kanyle sidder ordentligt fast. Den skal altid veere helt indfert for
at modtage den fulde maengde medicin.

Ved insulinbehandliing skal der 2-3 timer efter indfering udferes
en blodsukkertest for at sikre tilstraekkelig levering af insulin. Der-
for mé& Orbit®soft infusionsseettet ikke skiftes lige for sengetid.
Udarbejd en plan for konventionel injektion af insulin eller erstat-
ning af medicin sammen med laegen, hvis en del af infusionssy-
stemet ikke fungerer, eller systemforsyningerne udtemmes.

Hvis disse anvisninger ikke folges, er der risiko for ukorrekt le-
vering af medicin. Seg omgéaende laegehjaelp, hvis du er i tvivl
om en sundhedsrisiko.

A Undga at bgije eller knaekke kanylen/indfgringsnalen.

En kneekket kanyle kan blive siddende i kroppen eller blive helt
vaek under huden og kan kraeve kirurgisk fjernelse.

A\ For sundhedsfagligt personale: Undga at paseette haetten
igen eller adelaegge indfgringsndlen. Pasaetning af hastten
igen eller gdelaeggelse af indferingsnalen kan fore til stikuheld,
som kan overfare alvorlige infektioner. Sundhedsfagligt perso-
nale skal folge de lokale politikkers specifikke anvisninger for
sundhedspersonale ved brug af infusionssaet, herunder ret-
ningslinjer for paseetning af haette og bortskaffelse. Sog straks
laegehjeelp, hvis du har faet en skade fra kanylen.

Forsigtig (hemaerk)

¢ Orbit®soft-infusionssaet er beregnet til anvendelse sammen
med subkutane infusionspumper til kontinuerlig infusion og
pumpereservoir med standardluerlasforbindelse. Producentens
vejledning til infusionspumpen og/eller pumpereservoiret skal
folges.

e Skift infusionssted regelmaessigt i overensstemmelse med
sundhedspersonalets rad. Sker det ikke, er der risiko for betaen-
delse pa infusionsstedet, insulinresistens eller lipohypertrofi.

e Konsultér din leege med henblik pa at veelge den korrekte
kanyleleengde. Det er vigtigt at matche kanyleleengden med
din kropsfysik og det valgte infusionssted for at sikre ngjagtig
levering af medicin.

* Orbit®soft infusionssaettet ma ikke komme i kontakt med par-
fume, deodoranter eller insektmidler, da det kan pavirke infusi-
onsseettets integritet. Beskyt produktet mod sollys og varme.
Opbevar Orbit®soft infusionsseettet tart og ved stuetemperatur,
og undga hgj luftfugtighed.
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Bortskaffelse

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

Figur 1-2

Veelg et infusionssted vaek fra taljen, knoglerne, arveev, navlen og
de seneste infusionssteder. Vask haenderne grundigt, og renger
infusionsstedet i henhold til instruktionerne fra sundhedsperso-
nalet. Forbered infusionsstedet ved at fjerne overskydende hér.
Vi anbefaler at tarre stedet i en cirkuleer, udadgéende bevaegelse
med brug af en kompres med 70 % isopropylalkohol og lade det
luftterre. Serg for, at infusionsstedet er helt tort, for du fortsaetter.
Anvendelsen af 70 % isopropylalkohol understatter den optimale
vedheeftning af tapen. Brugen af andre alkoholoplgsninger kan re-
sultere i for tidlig tapefejl og afbrydelse af medicinlevering.

Figur 3

Efter tilkobling til infusionspumpen skal du kontrollere, at al luft
er fiernet ved at prime slangesamlingen i overensstemmelse med
pumpeproducentens anvisninger.

Figur 4-5
Fjern beskyttelsen bag pa tapen, og pas pa ikke at bergre den klee-
bende del af tapen. Fjern forsigtigt kanylehzaetten fra kanylen.

Figur 6-7

Stabilisér infusionsstedet, og indfer Orbit®soft-kanylen i en vinkel
pé 90°. Til indfering af kanylen kan du ogsa bruge Orbit®Inserter
fra Ypsomed. For at opna maksimal vedhzeftning holdes tapen mod
huden og fingrene gnides hen over kleebestoffet i nogle sekunder.

Figur 8-10

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

pé tapperne, og treek forsigtigt indferingsnalen ud med den anden

hand. Indferingsnalen bortskaffes i en sikker beholder umiddelbart

efter injektionen for at undgé stikuheld.

A\ Du kan benytte den bla nélehaette til at deekke indfgringsnéalen
efter udtagning (ikke for sundhedspersonale).
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Figur 11-13

Fastger slangeheetten direkte til kanylebasen. Der ber kunne hores

et til to klik.

A\ Roter slangen til venstre og hgjre, mindst én hel omdrejning i
hver retning, mens der traekkes opad i heetten, for at sikre at
slangeheaetten er kommet helt i indgreb, og veeskevejen er abnet.
Efter korrekt tilslutning af slangen til kanylebasen skal den nyligt
indsatte kanyle fyldes med medicin. Hvis dette ikke geres, vil
der ikke blive tilfert medicin.

Figur A: Afkobling

Slangen afkobles ved at klemme forsigtigt pa tapperne pa begge si-
der af slangehaetten og fijerne den. Det er ikke ngdvendigt at deekke
infusionsbasen, da septum lukker den.

For du gentilslutter slangeheaetten, fiernes alle luftbobler fra slangen,
og septum renses af med et vatpind med en kompres med 70 %
isopropylalkohol.

Korrekt pensling af septum reducerer indtraengen af kim i veeskeve-
jen. Ved gentilslutning felges anvisningerne til figur 11-13.
Overvag dine blodsukkertal under frakoblingen og ca. 2—3 timer
efter gentilslutning.

Primingvolumen til slangesamling
(volumen er omtrentligt):

45cm (18 tommer): 11 enheder* (0,11 ml)
60 cm (24 tommer): 14 enheder* (0,14 ml)
75cm (30 tommer): 17 enheder* (0,17 ml)
105 cm (42 tommer): 25 enheder* (0,25 ml)

Primingvolumen til kanyledelen (hoved)
(volumen er omtrentligt):

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

*U-100-insulin

Orbit®soft-produkter fas som hele infusionssaet og som separate
kanyler (hoved).
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Indikationen

Die Orbit®soft Infusionssets sind fiir die subkutane Abgabe von
Flussigkeiten und Arzneimitteln, wie z. B. Insulin, vorgesehen, die
mit einer externen Infusionspumpe verabreicht werden.

Kontraindikationen
Die Orbit®soft Infusionssets sind nicht fiir die intravendse (i.v.) Infusi-
on oder die Infusion von Blut oder Blutprodukten vorgesehen.

Warnhinweise

A\ Die Gebrauchsanweisung des Orbit®soft Infusionssets und der
Insulinpumpe beachten. Das Orbit®soft Infusionsset mit der Infu-
sionspumpe nur nach Absprache mit dem Arzt und/oder Gesund-
heitsdienstleister verwenden.

A\ Infektionen vorbeugen. Das Orbit®soft Infusionsset nicht ver-
wenden, wenn die Verpackung des Infusionssets beschadigt ist,
bereits gedffnet wurde oder der Kanilenschutz fehlt. Das
Orbit®soft Infusionsset nach Ablauf des Verfallsdatums auf der
Verpackung nicht mehr verwenden. Wenn diese Anweisungen
nicht befolgt werden, besteht das Risiko von Infektionen. Bei An-
zeichen und Symptomen einer Infektion an der Infusionsstelle so-
fort das Infu sionsset austauschen und medizinische Betreuung in
Anspruch nehmen.

A\ Nur fiir den Einmalgebrauch! Die Kaniile nicht wiederverwen-
den, erneut einfihren und/oder resterilisieren. Die Mehrfachver-
wendung und/oder erneute Einfihrung kann zu Infektionen, Rei-
zungen der Infusionsstelle, einer ungenauen Abgabe von
Arzneimittel und/oder einer Beschédigung der Kanlile fihren. Die
Resterilisation kann die Intaktheit des Orbit®soft Infusionssets be-
eintrachtigen.

A Das Orbit®soft Infusionsset nicht linger als 72 Stunden
verwenden. Ein langerer Gebrauch kann zu Reizungen der Infusi-
onsstelle, Infektionen und/oder einer ungenauen Abgabe von
Arzneimittel fihren. Die Infusionsstelle wechseln, wenn sie zu ju-
cken beginnt, rot wird, sich entziindet oder ein unerwartet hoher
Blutzuckerwert gemessen wird.

A\ Darauf achten, dass das Arzneimittel korrekt abgegeben wird.
Vor dem Einfiihren sicherstellen, dass das Arzneimittel ungehin-
dert durch den Schlauch des Infusionssets flieBen kann. Dabei die
Anweisungen der Infusionspumpe zur Befiillung des Infusionssets
beachten. Dadurch kann eine fehlerhafte Dosierung, die durch Luft
im Flussigkeitsweg oder einen verstopften Schlauch verursacht
wird, verhindert werden. Wenn das Befillen nicht erfolgreich aus-
geflihrt werden kann, dann ein neues Infusionsset verwenden.
Niemals den Schlauch des Infusionssets beflillen oder versuchen,
eine Verstopfung zu beseitigen, wenn die Kanule eingefiihrt und
der Schlauch an der Kantilenbasis angeschlossen ist. Dies kann
zu einer Uberdosierung des Arzneimittels filhren.
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Nach Entfernen der Einflhrnadel diese nicht wieder in die Soft-
kantile einflhren. Das erneute Einfiihren der Nadel kann die Soft-
kantle verletzen, was zum Austritt von Arzneimittel fihren kann.
Das Orbit®soft Infusionsset auswechseln, wenn sich das Pflaster
16st, wenn die Softkanlle bei der Einflihrung knickt oder wenn
die Kanlle teilweise oder vollstdndig aus der Haut rutscht. Re-
gelmaBig Uberprifen, ob die Softkanlile fest in der Haut sitzt. Sie
muss stets vollstédndig eingeflihrt sein, damit die gewlinschte
Arzneimittelmenge abgegeben werden kann.

Bei Insulintherapie muss 2 bis 3 Stunden nach dem Setzen des
Infusionssets ein Glucosetest durchgefiihrt werden, um sicher-
zustellen, dass das Insulin korrekt abgegeben wird. Daher das
Orbit®soft Infusionsset nicht unmittelbar vor dem Schlafengehen
wechseln.

Mit dem Arzt einen Plan zur konventionellen Injektion von Insulin
oder zum Ersatz des Arznei mittels ausarbeiten fir den Fall, dass
eine Komponente des Infusionssystems ausféllt oder die Vorrate
ausgehen.

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

A\ Die Kaniile/Einfiihrnadel nicht biegen oder brechen. Eine
abgebrochene Kanlile kann im Korper stecken bleiben oder voll-
sténdig unter der Haut zurtickbleiben. In diesem Fall muss die Ka-
nile chirurgisch entfernt werden.

A\ Fiir medizinisches Fachpersonal: Die Einfiihrnadel nicht
zerstéren und die Schutzkappe nicht wieder aufsetzen. Das
Zerstoren der Einfliihrnadel und das Wiederaufsetzen der Schutz-
kappe kénnen zu einer versehentlichen Stichverletzung flhren,
wodurch schwere Infektionen Ubertragen werden kénnen. Das
medizinische Fachpersonal muss beim Gebrauch des Infusions-
sets die vor Ort geltenden Richtlinien, einschlieBlich der Hinweise
zum Wiederaufsetzen von Schutzkappen und Entsorgen von Na-
deln, beachten. Im Falle einer Stichverletzung unverziglich einen
Arzt aufsuchen.

Vorsicht (bitte beachten)

e Orbit®soft Infusionssets sind fiir den Gebrauch mit kontinuierlichen
subkutanen Infusionspumpen und Pumpenreservoirs mit Luer-
Lock-Standardanschluss vorgesehen. Die Gebrauchsanweisung
der Infusionspumpe und/oder des Pumpenreservoirs beachten.

¢ Die Infusionsstelle unter Beachtung der Hinweise des Arztes und/
oder des medizinischen Fachpersonals regelmaBig wechseln.
Andernfalls besteht die Gefahr einer Infektion der Infusionsstelle,
eines Problems mit der Arzneimittelabgabe, einer Insulinresistenz
und/oder einer Lipohyperthrophie.

e Bezlglich der korrekten Kanilenlange den Arzt konsultieren. Um
eine genaue Abgabe des Arzneimittels zu gewéhrleisten, kann |h-
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nen |hr Arzt Empfehlungen dazu geben, welches Infusionsset am
besten fiir lhre Bedirfnisse geeignet ist.

¢ Das Orbit®soft Infusionsset nicht mit Parfims, Deodorants oder
Insektenschutzmitteln in Kontakt bringen, da das Infusionsset da-
durch beschadigt werden kann. Das Produkt vor Sonneneinstrah-
lung und Hitze schiitzen. Die Orbit®soft Infusionssets an einem
trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbewahren und vor hoher
Luftfeuchtigkeit schitzen.

Entsorgung

Die Infusionssets entsprechend den Hinweisen des medizinischen
Fachpersonals und den vor Ort geltenden Bestimmungen zur Entsor-
gung von Nadeln/spitzen Gegenstanden entsorgen.

Abbildung 1-2

Eine Infusionsstelle wahlen, die nicht auf Taillenhéhe, Uber Knochen,
im Bereich von Narbengewebe, in der Nahe des Nabels oder einer
vorher benutzten Infusionsstelle liegt. Hande griindlich waschen und
die Infusionsstelle gemaB arztlicher Anweisungen reinigen. Die Infusi-
onsstelle durch das Entfernen von GberméaBigem Haarwuchs vorbe-
reiten. Wir empfehlen, die Infusionsstelle in kreisférmigen, nach au-
Ben gerichteten Bewegungen mit einem mit 70 % Isopropylalkohol
getrankten Tupfer zu desinfizieren und an der Luft trocknen lassen.
Vor dem Fortfahren sicherstellen, dass die Stelle absolut trocken ist.
Die Verwendung von 70 % Isopropyl-Alkoholtupfern sorgt fir einen
optimalen Halt. Andere Alkoholtupfer kénnen zu einem vorzeitigen
Abldsen des Pflasters und dadurch zu einer Unterbrechung der Insu-
linabgabe fiihren.

Abbildung 3

Nach dem Anschluss des Schlauchs an die Infusionspumpe sicher-
stellen, dass samtliche Luft entfernt ist, indem das Schlauchsystem
gemaB den Anweisungen des Pumpenherstellers beflillt wird.
Abbildung 4-5

Die Schutzfolie vom Pflaster abziehen und darauf achten, dass der
Klebefilm nicht beritihrt wird. Den Kanulenschutz vorsichtig von der
Kantle abnehmen.

Abbildung 6-7

Die Infusionsstelle stabilisieren und die Orbit®soft Kandile in einem
Winkel von 90° einflhren. Zum Einflhren der Kantle kann auch der
Orbit®Inserter von Ypsomed benutzt werden. Fiir eine optimale Haf-
tung das Pflaster fest auf die Haut driicken und mit den Fingern eini-
ge Sekunden lang Uiber das Pflaster streichen.

Abbildung 8-10

Das Pflaster mit zwei Fingern einer Hand auf der Haut fixieren. Die
auBeren “Fliigel” vorsichtig driicken und die Einflihrnadel mit der an-
deren Hand entfernen. Die Einflihrnadel sofort nach der Injektion in
einem sicheren Behélter entsorgen, um versehentliche Stichver let-
zungen zu vermeiden.
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A Selbstinjizierende Anwender kénnen die mitgelieferte blaue
Schutzkappe verwenden, um die Einfihrnadel nach dem Entfer-
nen abzudecken (nicht fir medizinisches Fachpersonal).

Abbildung 11-13

Die Schlauchkappe gerade auf die Kanulenbasis aufklicken. Es soll-

ten ein bis zwei Klickgerdusche zu hdren sein.

A Den Schlauch jeweils mindestens eine volle Umdrehung nach

links und nach rechts drehen und gleichzeitig die Kappe anheben,
um sicherzustellen, dass die Schlauchkappe einwandfrei sitzt und
der Flissigkeitsweg gedffnet ist.
Nach dem ordnungegeméaBen Anschluss des Schlauchs an die
Kantlenbasis muss die neu eingefuhrte Kantle mit Arzneimittel
beflillt werden, indem der Kanulenkopf mit den weiter unten ange-
gebenen Entliftungsvolumen beflllt wird. Andernfalls kommt es
zu einer Unterversorgung mit Arzneimittel.

Abbildung A: Abnehmen

Zum Abnehmen des Schlauchs die Schlauchkappe an den gerillten
Seiten vorsichtig driicken und den Schlauch entfernen. Die Basis des
Infusionssets muss nicht abgedeckt werden, da das Septum flr ei-
nen vollstédndigen Verschluss sorgt.

Vor dem erneuten Aufsetzen der Schlauchkappe die Luftblaschen
gemaB den Anweisungen der Infusionspumpe zur Beflillung aus dem
Schlauch entfernen und das Septum mit einem 70 % Isopropyl-Alko-
holtupfer abwischen. Durch das grindliche Abtupfen des Septums
wird das Eindringen von Keimen in den Flissigkeitsweg reduziert.
Zum erneuten Aufsetzen die Anweisungen der Abbildungen 11-13
befolgen.

Den Blutzuckerspiegel nach dem Abnehmen und etwa 2 -3 Stunden
nach dem erneuten Aufsetzen kontrollieren.

Entliiftungsvolumen fiir das Schlauchsystem (Richtwerte):
45cm (18 Zoll): 11 Einheiten* (0,11 ml)
60cm (24 Zoll): 14 Einheiten* (0,14 ml)
75cm (30 Zoll): 17 Einheiten* (0,17 ml)
105cm (42 Zoll): 25 Einheiten* (0,25 ml)

Entliftungsvolumen fiir die Kaniileneinheit (Richtwerte):
6 mm Kantile mit Basis: 0,3* Einheiten (0,003 ml)

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

*U-100 Insulin

Orbit®soft Produkte sind sowohl als vollstéandiges Infusionsset als
auch nur als Kantle (Kopf) erhéltlich.
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EAANnvViIka

Evdeigelg xpnong

Ta oet €yxuong Orbit®soft Tipoopilovral yia Tnv urtoddpia xopriynon
LVYPWV Kal pApHAKoL, OTIWG VOOUAIVN, attd pla eEwTePIK avTAia &y-
Xuong.

Avtevéeigelg
Ta oet €yxuong Orbit®soft dev TipoopifovTal yia evéopAERLa (IV) eyxu-
on A yla tnv €yxuon aipatog A TpoiovIwy aipatog.

Mposidomonocig

A\ AkolouBeite TIG 0dnyieg xpriong tou oeT yxuong Orbit®soft kat
NG avtAiag £yxuornc oag. XpnaolpoTioleite To oeT £yxuong Orbit®soft
pE TNV avTAia €yxuong oag povo adol oulnTHOETE PE TO YIATPO
oag ry/kat Tov emayyeApatia vyeiag oag.

A ArtopeiyeTe TIG AOWREELG. M XPNOOTIOIETE TO OET éyXuong
Orbit®soft edv n atopikr] cuokevaaoia €xel vtootel {NId, €xel dN
QVOLXTEL ] €AV TO TIPOCTATEUTIKO TNG KAVOUAAG Agirtel. Mn xpnoto-
TIoleiTe Ta 0T €yxuong Orbit®soft petd tnv nuepopnvia Angng mou
avaypddeTal oTn CUOKELAODIA. Z€ TIEPITITWON HUN THENONG AUTWV
Twv 0dnywwv, LTTApxeL Kivduvog Aoipwéng. Edv éxete omtoladnrote
onueia i oupTTwPaTa AoipWENG OTo oNWEio TNG £yXLONG, AVTIKATA-
OTAOTE QUECWG TO OET £YXLONG OAG KAl ETIIKOIVWVAOTE HE TO YIaTPO
oag yla Bepareia.

A Mévo yia pia xprion! Mnv £mavaxpnolpoTIoleiTe, ETTAVEICAYETE
f/kal ETAVATIOCTEIPWVETE TNV KAVOULAa. H emavaypnotportoinon
r)/kal eTtaveloaywyr] UTIopei va TIPOKAAEoEeL (nuLd oTnv KAVOUAQ Kal
va odnynoel o€ ToTiko epebilopd, Aoipwén r/kat avakplPry xopnyn-
on ¢appdkou. H emtavarooteipwon PTopel va emnpedcel TNV ake-
paloTNTa ToL OET €yxuong Orbit®soft.

A\ Mn xpnootoleite 1o ot éyxvong Orbit®soft yia xpoviké dia-
oTNHA PeEYaAlTEPO TWV 72 wpwv. H xprion yla peyaAlTePOo Xpovi-
KO Slaotnua prtopei va odnyroel oe TOTIKO £peBIopO, Aoipwén ry/
Kal avakpipr xoprnynon eappdkou. AAAETE To onpeio €yxuong eav
TIAPOULCLATEL KVNOHO, pLBPATNTA, PAEYHOVH 1 EQV EXETE AVEENYN-
Ta vPnAn €veelEn cakxapou aipatog.

A Alaogaliote T owoth Xopriynon pappdkov. MNpv tThv sloayw-

yn, EAEYETE OTL N CWAAVWON ETITPETIEL TNV EAEVBEPN PO TOL dap-
pdakou, akolouBwvtag TIG odnyieq apPXIKAG TIARpwong ywa Tnv
avtAia €yxuong oag. Auto Ba amoTtpéel TNV avakplPry docoloyia
TIOUL TIPOKAAEiTaL aTmod Trapouasia aépa otn dladpour| Tou LypoL N
dpaypevn cwAvworn. XpnowloTtolroTte €va VEO OET £yxuong €Aav N
apxIKn TIARpwon dev gival ETIITUXAG.
[MOTE PNV KAVETE aPXIKN TIARPWON TNG CWANVWONG TOL GET £YXUONG
oUTE VA ETIXELPNOETE VA EAELOEPWOETE PLa PPAYHEVN YPAUUD EVO-
ow N cwARvwon eival cuvdedepévn otnv TottoBeTnuEVN Bdon Tng
kAvouAag. Mropei katd AdBog va xopnyrnoete LTIEPPOAKN TTOCO-
™mta GapPAKou.
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Mnv enavelodyete tn BeAdva elcaywyea otn PAAAK kAvouAa. H
ETTAVEIOQYWYH PTTOPEL VA TIPOKAAEDEL OXiowo 1) dlatpnon g pa-
AQKAG KAVOUAQG, Ue amoTtéAeapa T Slappor] Gappakou.
AVTIKATAOTHOTE TO OET €yxuong Orbit®soft eav n Tawia xahapwoel,
€AV N JOAGKI KAVOUAQ TOOKIOEL KOTA TN SIAPKELA TNG ELCAYWYNG N
€AV N KAVOUAQ aTIOXWPLOTEL TIAAPWG 1 UEPIKWE attd To S€pua.
EA€yxeTe TAKTIKA yla va eTuReRAVETE OTL N YAAAKH KAVOUAQ TIa-
papével otaBepd otn B€on TNG. MNpETeL TTAvToTE va eival TIARPWG
€loaypévn yia va Aappavel tnv TIAfpn tocotnTa Gappdkou.

Ma Beparteia (vooLAIvVNG, pla HETPNON YAUKOCNG QipaTog TIPETIEL va
SlevepynBei 2-3 wpeg PeTA TNV eloaywyr] ya va dlachaliloTei n
ETIAPKNG XOPryNon WVOOUAIVNG. ZUVETIWG, INV AAANACETE TO OET €y-
xuong Orbit®soft auéowg Tiptv TNV KATAKALoN.

KaBopiote €éva oupBatikod ipdypappa €veang VOOUAIVNG 1) QVTIKa-
Taotaong PpapPdkou e ouvepydaoia Pe Tov emtayyeAyatia vyeiag
0ag, Og TIEPITITWON TIOU KATIOIO PEPOG TOU CUCTAMATOG £yXLONG
Ttapouctacel BAAPN 1 e€avtAnBolv ol TipopnBeleg Tou cuoThua-
TOG.

2€ TIEPITITWON N TAPNONG AUTWV TWV 0dNYLWVY, UTIAPXEL KivOLVOG
eadalpévng xopnynong dappakou. Zntriote Aueon LaTpIkn dpo-
VTiOa edv €XETE OTIOLASATIOTE Avnouyia yla TNV Lyeia oag.

A Amtogpelyste To Abylopa i) Th 8padon TNG KavouAag/BeAovag
eloaywyéa. Mia ortacpévn Behdva prtopei va rapapeivel eykAwpi-
Ouévn OTO owa A va Ttapapeivel TEAEIwG KAtw ard To Sépua kat
UTIOPEL va artattei xelpoupyikr adaipeon.

A\ Na emtayyeApatieg vysiag: Arodedyete TNV €K vEOL KAALYN R
TNV Kataotpodn TG BeAovag elcaywyéa. H ek véou KAAupn r n
kataotpodn TNG PeAdvag elcaywyea PTtopei va odnynoel oe Tuxaio
TPAULUATIOPO aTtd TPUTINWA, YECW TOU OTIoioL gival duvatd va pe-
Ta60000V coBAPES AOWWEELS. TO TIPOCWTTIKG ETIAYYEALATIWY LYEI-
Qg TIPETIEL VA AKOAOUBEL TIG EIOIKEG 08NYIEG TWV TOTIKWY KAVOVL-
OHWV yIa TO TIPOOWTIIKO ETIAYYEAUATIWV LYEIQG KATA TN XPrion Tou
OET £yXUONG, CLUTIEPINAUBAVOUEVIWV OONYLWV YIA TNV €K VEOU KA-
Augn kal artoppupn. Edv tputinbeite, (ntrjote dueon LATPLKA dpo-
vtida.

Mpoooxn (tapakaAoOpe CNUEIWOTE)

e Ta oet €yxuong Orbit®soft eival oxedlaopéva yia va Aettoupyolv oe
oLVOLACHO PE AVTAIEG OLVEXOUG LTTOSOPLAG EYXUONG KAl SEEAUEVEG
avtAiag pe tutikr) obvdeon luer lock. Mpémel va tnpolvtal ot odn-
yieg xpriong g avtAiag €yxuong i/kat tng deapevng.

e AMACeTE TO ONWEIO €yXUONG TAKTIKA CUPPWVA PE TIG CUUBOUAEG
Tou emtayyeApatia vyeiag oag. Eav dev yivel auto, uTtapyel Kivou-
VoG dAeYHOVHG TOU Onpeiou €yxuong, TIPOBANUATWY PE TN XopPnyn-
on ¢appdkou, avtiotaong otnv IVoouAivn i/kat AtrolttepTpodiag.

e >upPouleubeite Tov eTAyyeAUATIO LYEIQG OAG YA VA 0QG CUCTAOEL
TO OWOTO PNKOG kAvouAag. O emtayyeApatiag vyeiag oag pmopei va
TIAPEXEL CUOTATEIG OXETIKA IE TOV OUYKEKPIPEVO TUTIO OET €yXUONG
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TI0L TaIPLAdeL ISavikA oTIG avAaykeg oag yla va S1acdalloTel N akpL-
Bric xopriynon dappakou.

e Mn XPNOWOTIOIEITE APWHATA, ATIOCUNTIKA 1 EVTOHOATIWONTIKA
€MAVW oTo oeT €yxuong Orbit®soft kabwg autd pmopei va eTnped-
OEL TNV OKEPAIOTNTA TOU OET €yxuong. lNpootateleTe TO TIPOIOV
amd nAlakd ¢wg kal Beppdtnta. PuAdooeTe Ta OET €yxuong
Orbit®soft ooe £Npo Pépog oe Beppokpacia dwuatiov Kat armoden-
YETE TNV LYNAN LVypaaia.

Antéppupn

ATIOPPITTTETE TA OET £yXuonG cludwva Pe TIG CUPBOUAEG TOL eTTaY-
yeAuartia vyeiag oag, Kabwg Kal TIG KATA TOTIOUS LoXUoLoeS SIaTALELS
yla tnv anéppiPn BEAOVWV/AXUNPWY AVTIKEUEVWV.

Ewkéva 1-2

ETuAé€te €va onpeio €yxuong pakpld aro tn YEon, 00Td, oLAWSN LOTO,
ToV opdalod Kat Tipoodata anpeia yxuong. MAVveTe oxoAaoTIKA TA
¥épla oag Kal kabapiote 1o onueio éyxuong olPdwWvaA pe TIG odnyieg
TI0L 0ag €xouv S0Bei amod Tov emayyeAuartia vyeiag oag. Mpoegtod-
OTe TO onyeio &yxuong adaipwvtag TNV UTIEPBOAIKN Tpixoduia. Zuvi-
OTOUE VA OKOUTTICETE TO ONWEIO e KUKAIKA TIPOoG Ta €W Kivnon, xpn-
OLUOTIOIVTAG €Va HAVTIAAKL EUTIOTIONEVO e 70 % LOOTIPOTIVALKN
QaAKOOAN, kal adproTte TO va OTeEYVWOEL Pe Tov agpa. BeBawbeite oTL
TO onueio &yxuong eival Teheiwg oteyvd TIPoToL cuveyioeTe. H xprion
70 % LOOTIPOTIVAIKNG AAKOOANG UTTOOTNPICEL TN BEATIOTN GUYKOAANGN
NG Tawiag. Edv xpnowotorjoete AANO JaVTIAGKL AAKOOANG, UTTOPEL
va TiPoKANBEl TpWIKN attokOAANCN TNG Tawviag kat SlaKoTtA TG Xopn-
ynong ¢appakou.

Ewéva 3

Metd Tn olvdeon TNG cwArjvwong otnv avtAia éyxuong, Bepalwbeite
&TL OMOG 0 agpag €xel adalpedel PEow apxXIKAG TIANpwong Tng Sidta-
&€NG owAnvwong cOudwva Pe TG 0dnyieg apxIKNG TTANPWONG TOU Ka-
TAOKELAOTH TNG avTtAiag oag.

Ewkéva 4-5

AdalpeaTe TO TIPOCTATEVTIKO KAAUPHA TNG Tawviag Kat TIpooeETe va
UV ayyi€ete TNV KOANTIKN ouoid. APAIPECTE TIPOCEKTIKA TO KAALMHA
NG KAVOUAQG attod TNV KAVOUAQ.

Ewkéva 6-7

2T10BepoToIOTE TO ONpeio €yxuong Kal €LCAYETE TNV KAVOUAQ
Orbit®soft uttd ywvia 90°. MNa tnv ewwaywyr] TNG KAvouAag, UTTOpEiTe
€TT(0NG VA XPNOLIOTIOIOETE TO CLVIOTWHEVO eloaywyéa Orbit® Inserter
aro v Ypsomed. lMa péylotn cuykOAAnon, TiEoTte TNV Tawvia oto
S€ppa oag Kat KIvAoTe Ta SAKTUAA oag eTtdvw artod TNV Tawvia yla pe-
PG deutepOAETTTA.

Ewkéva 8-10

Kpatrjote tnVv tawia emdvw oto déppa pe SVo SAKTUAA Tou evoGg xe-
pLoL. ZuptiieaTe amald ta eAdopata kat adaipeate tn BeAdva eloa-
YWYEQ TIPOOEKTIKA PE TO AAAO XEpL. ATtoppite TN Beldva elcaywyea
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o€ A0PANEG SOXEIO AUECWG PETA TNV EYXUON, TIPOKELUEVOL VA ATTodL-

YETE TUXQIO TPUTINUA.

A\ MTTOpEITE VA XPNOIUOTIOIOETE TO UTTAE KAAUPPA BeAdvag TTou Ta-
PEXETAL yIa TNV KAALYN TNG BEAOVAG ElCaywYEA PETA TNV adaipeon
(&ev TtpoopiCeTal yia emayyeApatieg vyeiag).

Ewova 11-13

MpooapTroTe To WA CWARVWONG areubeiag otn BAon TNG KAvou-

AQG. Oa TpéTtel va akouoTolv éva 1 S00 'KAIK'.

A\ MNeplotpéPTe TN CWARVWON apIoTEPA Kal Se€Id, TOLAGXIOTOV KATA

Hia TIARPN TIEPLOTPODN TIPOG KABE KaTewBLVOoN, EVW TPARATE TIPOG
Ta TTAVW TO TIWPA yla va BeBaiwbeite OTL TO TIWHA CWANVWONG EXEL
SeopeuTel TIANPWCG Kat n dtadpopr LypoUL eival avolyth.
Metd tn owotr olvdeon TNG cwAvVwong otn BAaon TG KAvouAag,
N VEOTOTIORETNEVN KAVOUAQ TIPETTEL VA YEUIOEL Pe GAPHAKO KAVO-
VTAG apxIKA TIANPWon NG KEDAAAG TNG KAVOULAAG HE TOUG OYKOUG
ApXIKAG TIARPWONG Ttou LTTOSEIKVVOVTAL TIapakdtw. Edv dev yivel
auto, Ba TIPOKUYEL aTIWAELD GAPPAKOU.

Ewkéva A: AtooOvdeon

lMa va amocuvdeoeTte TN CWARVWON, CUUTIECTE aTtaAd Ta eAdoparta
OTIG SU0 TIAEUPEG TOL TIWHATOG CWAAVWONG Kal adalpéote To. Aev
UTTAPXEL QVAYKN va KAADYETE TN BAon €yxuong, kabwg to Siadpayua
TIAPEXEL ETIAPKEG KAEIOILIO.

MpoTtoL emavacuvoEcETe TO TIWKA CwWARVWOoNG, adalpEaTe TIG duoa-
Aideg agpa amod TN CwAVWon cOUPwWva Pe TIG odnyieg apxIKAG TIAN-
pwWOoNG yla TNV avtAia €yxuong oag Kal okouttiote To diadpayua pe
€va pavtnAdkt pe 70 % 1ooTIPOTIVAIKY aAKOOAN. To owotd okolTiopua
Tou dlappdAypatog pelwvel TNV €icodo pikpoBiwv otn dladpopr Tou
vypoU. lNa tnv emmavaclvdeon, akoAouBroTe TIG 0dnyieq OTIG EIKOVEG
11-13.

MapakoAouBeite Ta emineda yALKO(NG TOU AIpATOG 0AaG KATA TNV
armooLVOEDN Kal TIEPITIOV 2 -3 WPEG PETA TV eTtavaclvoean.

‘OyKoG apxIKig MARPWONG yla Tn Siatagn cwAnvwong
(o1 6ykol gival Kata mpocEyyion):

45cm (18 ivtoeg): 11 povadeg* (0,11 ml
60cm (24 ivtoeg): 14 povdadeg* (0,14 ml
75cm (30 ivtoeg): 17 povadeg* (0,17 ml
105cm (42 ivtoeg): 25 povadeg* (0,25 ml

=S =

‘OykoG apxikng mMAnpwong yia tn diaragn kavovAag (kedpain)
(o1 6ykol gival katd Ttpocgyyion):

Kdavouha 6 mm pe Baon: 0,3* povadeg (0,003 ml)

Kdavouha 9 mm pe Baon: 0,4* povadeg (0,004 ml)

* lvoouAivn U-100

Ta mpoidvta Orbit®soft eival Slabéoipa wg TIARPEG OET £yxuong Kat
WG POVO KAVOULAQ (KEDAAN).
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Instrucciones de uso

Los equipos de infusién Orbit®soft estan previstos para la adminis-
tracién subcutanea de liquidos y medicamentos, tales como insuli-
na procedente de una bomba de infusién externa.

Contraindicaciones

Los equipos de infusién Orbit®soft no estan previstos para la infu-
sion intravenosa (IV) o la infusion de sangre o productos hemode-
rivados.

Advertencias

A Siga las instrucciones de uso del equipo de infusion
Orbit®soft y de su bomba de infusién. Utilice el equipo de infu-
sion Orbit®soft con la bomba de infusién externa inicamente tras
consultarlo con su médico o profesional sanitario.

A\ Evite infecciones. No utilice el equipo de infusion Orbit®soft si el
envase individual esta dafiado, ya ha sido abierto o falta el tapon
de la canula. No utilice los equipos de infusién Orbit®soft des-
pués de la fecha de caducidad que aparece en el envase. Si no
sigue estas instrucciones, existe un riesgo de infeccién. Si pre-
senta signos o sintomas de una infeccién en el lugar de infusién,
sustituya inmediatamente el equipo de infusién y acuda a su mé-
dico para recibir tratamiento.

A\ Solamente para un uso Unico. No reutilice, reinserte ni reeste-
rilice la canula. La reutilizacion o reinserciéon puede dafiar la ca-
nula y provocar una irritacion de la zona, una infecciéon o una
administracion imprecisa de la medicacion. La reesterilizacion
puede afectar a la integridad del equipo de infusion Orbit®soft.

A\ No utilice el equipo de infusién Orbit®soft durante mas de 72
horas. Un uso mas prolongado puede provocar una irritaciéon de
la zona, una infeccién o una administracién imprecisa de la
medicacién. Cambie el lugar de perfusion si experimenta picor,
enrojecimiento o inflamacion en la zona o si al medir el azucar en
sangre esta aparece elevada sin explicacion aparente.

A\ Aseglrese de la correcta administracién de la medicacion.
Antes de la insercidon, compruebe que el tubo permite el libre
flujo de la medicacién siguiendo las instrucciones para el encen-
dido de la bomba de infusién. Ello evitara una dosificacién inco-
rrecta provocada por la presencia de aire en el conducto de liqui-
do o una obstruccién en el tubo. Utilice un nuevo equipo de
infusion si el encendido no se realiza correctamente.

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

No reinserte la aguja introductora en la canula blanda. La reinser-
cion podria desgarrar o agujerear la canula blanda, lo que podria
dar lugar a fugas de insulina.
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Sustituya el equipo de infusidn Orbit®soft si el adhesivo se afloja,
la canula blanda se dobla durante la insercién o si la canula se
sale total o parcialmente de la piel. Verifique con frecuencia que
la canula blanda permanece fija en su lugar. Debe estar siempre
completamente insertada en todo momento para recibir la canti-
dad total de medicacion.

Para la terapia con insulina, es necesario realizar un test de glu-
cosa en sangre 2 -3 horas después de la insercidn para asegurar
la adecuada administracion de la insulina. Por consiguiente, no
cambie el equipo de infusién Orbit®soft justo antes de irse a la
cama.

Establezca un plan de inyeccion de insulina convencional o me-
dicacién de reemplazo con su médico o profesional sanitario si
alguna parte del sistema de infusion falla o los suministros del
sistema estan agotados.

Si no sigue estas instrucciones, existe un riesgo de administra-
cién incorrecta de la medicacion. Busque atencion médica
inmediata si tiene algun problema de salud.

A\ Evite doblar o romper la canula/aguja introductora. Una agu-
ja rota puede quedarse atrapada en el cuerpo o totalmente inser-
tada bajo la piel y requerir una extraccién quirdrgica.

A\ Para médicos o profesionales sanitarios: evite, tapar de nue-
vo o destruir la aguja introductora. Al reconectar el tapén o
destruir la aguja introductora puede pincharse accidentalmente
con la consiguiente transmisién de infecciones graves. Los mé-
dicos o profesionales sanitarios deben seguir las directrices es-
pecificas de las normas locales para médicos o profesionales
sanitarios cuando utilicen equipos de infusién, incluidas las ins-
trucciones para la reconexién del tapén y la eliminacion. Acuda
inmediatamente a un médico si se ha pinchado.

Precauciones (a tener en cuenta)

* Los equipos de infusién Orbit®soft estan disefiados para funcio-
nar con bombas de infusiéon subcutanea continua y reservorios
de bomba con conexidn estandar Luer Lock. Siga las instruccio-
nes del fabricante de la bomba de infusion o del reservorio.

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

e Consulte con su médico o profesional sanitario acerca de la lon-
gitud correcta de la canula. Su médico o profesional sanitario
puede hacer recomendaciones con respecto al equipo de
infusién especifico que mejor se ajuste a sus necesidades, para
asegurar una administracion precisa de la medicacion.
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e No aplique perfumes, desodorantes ni repelentes de insectos
sobre el equipo de infusién Orbit®soft, ya que podrian afectar a
la integridad del equipo de infusion. Proteja el producto de la luz
solar y del calor. Conserve los equipo de infusion Orbit®soft en
un lugar seco a temperatura ambiente y evite la humedad alta.

Eliminacion

Debe seguir los consejos de su médico o del profesional sanitario y
cumplir la normativa local para la eliminacién de las agujas y de los
objetos punzocortantes usados.

Figura 1-2

Elija un lugar de infusién alejado de la cintura, de los huesos, del
tejido cicatricial o del ombligo y de los lugares de infusion reciente-
mente utilizados. Lavese las manos meticulosamente y limpie el
lugar de infusién de acuerdo con las instrucciones proporcionadas
por su médico o profesional sanitario. Prepare el lugar de infusion
eliminando el exceso de pelo. Recomendamos limpiar la zona con
movimientos circulares desde dentro hacia afuera con una toallita
de alcohol isopropilico al 70 % y dejar que se seque al aire. Asegu-
rese de que la zona esta completamente seca antes de continuar.
La utilizacién de toallitas con alcohol isopropilico al 70 % favorece
el pegado 6ptimo del adhesivo. Si se utiliza una toallita de alcohol
diferente puede producirse un despegue prematuro del adhesivo y
la interrupcion de la administracion de insulina.

Figura 3

Tras la conexion del tubo a la bomba de infusién, asegurese de eli-
minar todo el aire activando el conjunto de tubos conforme a las
instrucciones de cebado del fabricante de la bomba.

Figura 4-5
Retire el protector del adhesivo y procure no tocar la superficie ad-
hesiva. Retire cuidadosamente el tapén de la canula.

Figura 6-7

Estabilice el lugar de infusién e inserte la canula Orbit®soft en un
angulo de 90°. Para insertar la canula también puede utilizar el in-
sertador Orbit® de Ypsomed. A fin de obtener una adhesion maxi-
ma, presione el adhesivo contra la piel y deslice los dedos sobre él
durante unos segundos para.

Figura 8-10

Mantenga presionado el adhesivo contra la piel con dos dedos de
una mano. Presione suavemente las pestanas y retire la aguja intro-
ductora cuidadosamente con la otra mano. Inmediatamente des-
pués de la inyeccion, deposite la aguja introductora en un contene-
dor seguro para evitar pinchazos accidentales.
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A\ Puede utilizar la cubierta azul suministrada para tapar la aguja in-
troductora después de retirarla (no para médicos ni profesionales
sanitarios).

Figura 11-13

Conecte el tapén del tubo directamente a la base de la canula. De-

beran oirse uno o dos clics.

A Gire el tubo hacia la izquierda y la derecha, al menos un giro

completo en cada direccién, mientras tira hacia arriba del tapén
para comprobar que el tapén estd totalmente encajado y que el
conducto de liquido esta abierto.
Tras la conexién correcta del tubo a la base de la canula, la ca-
nula recién insertada se debe llenar con medicacién cebando la
cabeza de la canula con los volumenes de cebado que se indi-
can abajo. De lo contrario, la cantidad de medicacion adminis-
trada sera insuficiente.

Figura A: Desconexion

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

Antes de reconectar el tapén, elimine las burbujas de aire del tubo
de acuerdo con las instrucciones de encendido de su bomba de
infusién y limpie el septo con una toallita de alcohol isopropilico al
70%. La limpieza adecuada del septo reduce la penetracién de
gérmenes en el conducto de liquido. Para una reconexion, siga las
instrucciones de las figuras 11-13.

Controle sus niveles de glucosa en sangre una vez desconectado y
unas 2 -3 horas después de la reconexion.

Volumen de encendido para el conjunto de tubos
(volumenes aproximados):

45cm (18 pulgadas): 11 unidades
60cm (24 pulgadas): 14 unidades*
75cm (30 pulgadas): 17 unidades*
105cm (42 pulgadas): 25 unidades*

*

0,11 ml)
0,14 ml)
0,17 ml)
0,25 ml)

—_ e~ —~

Volumen de encendido para la parte de la canula (cabeza)
(volimenes aproximados):

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

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

*insulina U-100

Los productos Orbit®soft estan disponibles como dispositivo com-
pleto de infusién o solamente como canula (cabeza).
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Eesti keel

Néaidustused kasutamiseks

Orbit®soft infusioonikomplektid on mdeldud vedelike ja ravimite
nagu insuliini pidevaks nahaaluseks manustamiseks vélise infu-
sioonipumba kaudu.

Vastundidustused
Orbit®soft infusioonikomplektid ei ole mdeldud intravenoosseks
infusiooniks (IV) ega vere voi veretoodete infusiooniks.

Hoiatused

A\ Jargige kasutusjuhendit, mis on kaasas Orbit®soft infusioo-
nikomplekti ja teie infusioonipumbaga. Kasutage Orbit®soft
infusioonikomplekti koos oma infusioonipumbaga ainult parast
oma arsti ja/voi tervishoiuspetsialistiga konsulteerimist.

A Viltige infektsioone. Arge kasutage Orbit®soft infusiooni-
komplekti, kui selle pakend on kahjustatud, juba avatud voi kui
kaniili kaitsekork on puudu. Arge kasutage Orbit®soft infusioo-
nikomplekti parast pakendil mérgitud sailivusaja 16ppu. Kui neid
juhendeid ei jargita, voib tekkida infektsioonioht. Kui teil on infu-
sioonikohal mistahes pdletiku simptomid, vahetage infusioo-
nikomplekt viivitamatult vélja ja p6érduge ravi saamiseks oma
arsti poole.

A Uhekordseks kasutamiseks! Arge kasutage Orbit®softi infu-
sioonikomplekti mitu korda ning &rge sisestage ega steriliseerige
seda mitu korda. Infusioonikomplekti mitmekordne kasutamine
ja/vdi uuesti sisestamine voib kahjustada kandiiili ja 16ppeda
infektsiooni, paikse &arrituse ja/voi ravimi ebatapse manusta-
misega. Mitmekordne steriliseerimine voib Orbit®soft infusioo-
nikomplekti t6dvoimet véhendada.

A Arge kasutage Orbit®soft infusioonikomplekti kauem kui
72 tundi jarjest. Pikemaajaline kasutamine voib pohjustada in-
fektsiooni, paikset arritust ja/voi ravimi ebatapset manustamist.
Vahetage infusioonikohta, kui see hakkab sligelema voi pune-
tama voi muutub pdletikuliseks voi kui teie veresuhkur tduseb
seletamatult.

A Tagage ravimi korrektne manustamine. Enne sisestamist
veenduge, et voolik voéimaldab ravimil vabalt voolata, selleks
jargige infusioonipumba paigaldamise juhiseid. See hoiab &ra
vale doseerimise, mida voib pohjustada dhk vedeliku teel. Ka-
sutage uut infusioonikomplekti, kui kdesoleva komplekti paigal-
damine ei 6nnestu.

Arge kunagi taitke infusioonikomplekti voolikuid ega iiritage um-
mistunud teed vabastada, kui voolik on sisestatud kantuliga
Uhendatud. Vbite kogemata manustada liiga palju ravimit.

Arge taassisestage sisestusndela Orbit®soft infusioonikomp-
lekti. Uuesti sisestamine voib pehmet kanllli rebestada voi
augustada, mis voib pdhjustada insuliini lekke.
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Vahetage Orbit®soft infusioonikomplekti vélja, kui teip tuleb lahti,
pehme kaniul laheb sisestamise ajal keerdu voi kanul tuleb
osaliselt voi tdielikult naha kiljest lahti. Kontrollige sageli, kas
pehme kanldl on kindlalt paigas. Taieliku ravimikoguse tagami-
seks peab ndel alati olema taielikult sees.

Insuliiniravi korral tuleb 2 —3 tunni jooksul pérast sisestamist
moodta veresuhkrut, et veenduda piisavas insuliini manustami-
ses. Seetottu arge vahetage Orbit®soft infusioonikomplekti va-
hetult enne magamaminekut.

Koostage oma tervishoiutd6tajaga tavaparane insuliini sstimise
vOi ravimi asendamise plaan juhuks, kui infusioonististeem eba-
onnestub voi slisteemi tagavarad on ammendunud.

Kui neid juhiseid ei jargita, on oht ravimit valesti manustada. Kui
teil on kiisimusi seoses oma tervisega, pdorduge viivitamatult
arsti poole.

A\ Viltige kaniiiili/sisestusnéela painutamist véi murdmist. Mur-
dunud ndel voib jdadda kehasse kinni voi nihkuda téielikult naha
alla ja selle eemaldamiseks v&ib vaja minna kirurgilist sekkumist.

A Tervishoiutdotajatele: viltige sisestusndela taaskorkimist
voi I6hkumist. Sisestusndela taaskorkimine voi I6hkumine voib
pohjustada juhusliku torkehaava, mis vdib edasi kanda raskeid
infektsioone. Tervishoiutéétajad peavad infusioonikomplekti
kasutades jargima neile moéeldud spetsiaalseid juhiseid ja ko-
halikke eeskirju, kaasa arvatud juhised ndelakaitse taaskorki-
miseks ja kasutusest korvaldamiseks. Kui te ennast torkate,
p6orduge kohe arsti poole.

Hoiatus (pange tdhele)

* Orbit®softi infusioonikomplektid on mdeldud kasutamiseks pi-
devate nahaaluste infusioonipumpade ja pumpade mahutitega,
millel on standardne luer-Uhendus. Jargige infusioonipumba ja/
voi pumba mahuti tootja juhiseid.

® Vahetage infusioonikohta regulaarselt vastavalt oma tervishoiu-
to6taja nduannetele. Kui te seda ei tee, riskite infusioonikoha
poletiku, insuliiniresistentsuse voi lipohlipertroofiaga.

e Konsulteerige oma tervishoiutd6tajaga, kes soovitab teile dige
kantili pikkuse. On vaga oluline, et kanuli pikkus sobiks ka-
sutaja keha flisioloogiaga ja valitud infusioonikohaga, et tagada
ravimi dige manustamine.

e Arge kandke Orbit®soft infusioonikomplektile I6hnaaineid, deo-
dorante ega putukatdrjevahendeid, kuna see voib rikkuda infu-
sioonikomplekti terviklikkuse. Kaitske toodet paikesevalguse ja
kuumuse eest. Hoidke Orbit®soft infusioonikomplekti kuivas ko-
has toatemperatuuril ja véltige korget niiskustaset.
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Eesti keel

Kasutuselt kérvaldamine
Koigi kasutatud ndelte/teravate esemete korvaldamiseks jérgige
oma tervishoiutd6taja nduandeid ning kohalikke eeskirju.

Joonised 1-2

Valige infusioonikoht vé6kohast, luudest, armistunud koest, nabast
ja hiljutistest poletikukolletest eemal. Peske hoolikalt kded ja
puhastage infusioonikoht oma tervishoiuté6tajalt saadud néuanne-
te jargi. Valmistage infusioonikoht ette, eemaldades Uleliigsed kar-
vad. Soovitame puhkida infusioonikohta 70 % isopropuiulalkoholiga
immutatud desinfitseerimispadjakesega, kasutades ringjaid vélja-
poole suunatud liigutusi, misjarel laske sel kuivada. Enne jatkamist
veenduge, et koht on taiesti kuiv. 70 % isopropuulalkoholi kasutami-
ne aitab kaasa teibi optimaalsele kleepumisele. Kui te kasutate muid
desinfitseerimispadjakesi, vdib see pohjustada teibi enneaegse
lahtitulemise ja torke insuliini manustamises.

Joonised 3
Parast infusioonipumbaga Uhendamist veenduge, et kogu ohk on
eemaldatud, taites voolikud vastavalt pumba tootja juhistele.

Joonised 4-5
Eemaldage teibi tagumine osa, kuid &rge puutuge kleepainet.
Eemaldage ettevaatlikult kantdli kaitsekork.

Joonised 6-7

Stabiliseerige infusioonikoht ja sisestage Orbit®soft kanllil 90-kraa-
dise nurga all, voite kasutada ka soovitatud Ypsomedi Orbit®Inserter
abivahendit. Maksimaalse kleepuvuse tagamiseks hoidke teipi
moned sekundid naha vastas ja siluge seda.

Joonised 8-10

Hoidke teipi naha vastas Uhe kde kahe sérme abil. Vajutage kergelt

sakkidele ja teise kdega eemaldage ettevaatlikult sisestusnoel. Pan-

ge sisestusndel kohe parast sustimist turvakonteinerisse, et véltida

enda juhuslikku torkamist.

A\ Vaite kasutada sinist ndelakatet, mis on sisestusnéelaga kaasas
(mitte tervishoiutddtajatele).
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Joonised 11-13

Kinnitage voolikukork kanuulialuse kiilge. Peaksite kuulma uthte véi

kahte kidpsatust.

A\ Keerake voolikuid vasakule ja paremale vdhemalt (ks taispd6-
re mélemas suunas, tdbmmates korki tlespoole veendumaks, et
kork on téiesti kinni ja vedeliku vool on vaba.

Parast vooliku korrektset Uhendamist kanllliga peaks uus ka-
nildli pea ravimiga téituma. Kui see ei dnnestu, siis ravimit ei ma-
nustata.

Joonis A: lahti votmine

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

Enne voolikukorgi uuesti tihendamist eemaldage voolikutest kogu
ohk ja plhkige vaheseina 70 % isopropuulalkoholiga niisutatud
padjakestega. Korralik pihkimine vahendab bakterite tungimist ve-
deliku teele. Uhendamiseks jargige juhiseid joonistel 11-13.
Modtke oma veresuhkrut, kui kork on lahti voetud ning u 2 -3 tundi
parast uuesti iUhendamist.

Voolikute tditemaht (mahud on ligikaudsed):
45cm (18 tolli): 11 Uhikut* (0,11 ml)
60cm (24 tolli): 14 Ghikut* (0,14 ml)
75cm (30 tolli): 17 Ghikut* (0,17 ml)
105cm (42 toll)): 25 Uhikut* (0,25 ml)

Kaniiiiliosa (pea) tditemaht (mahud on ligikaudsed):
6 mm kanudl alusega: 0,3* Ghikut (0,003 ml)

9 mm kanuil alusega: 0,4* Ghikut (0,004 ml)

* U-100 insuliin

Orbit®softi tooted on saadaval infusioonikomplektina ja ka ainult
kantUlina (pea).
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Kayttoaiheet
Orbit®soft-infuusiosetit on tarkoitettu nesteiden ja laakkeiden,
kuten insuliinin, ihonalaiseen antoon ulkoisella infuusiopumpulla.

Vasta-aiheet
Orbit®soft -infuusiosetteja ei ole tarkoitettu laskimoinfuusioihin tai
veren tai verivalmisteiden antamiseen.

Varoitukset

A\ Noudata Orbit®soft-infuusiosetin ja infuusiopumppusi kéytto-
ohjeita. Kéyta Orbit®soft-infuusiosettiad infuusiopumpun kans-
sa vain laakarin ja/tai terveydenhoidon ammattilaisen neuvojen
saamisen jalkeen.

A\ Vilta infektioita. Ala kayta Orbit®soft-infuusiosettia, jos yksit-
téispakkaus on vaurioitunut, on jo avattu tai jos kanyylin suo-
jus puuttuu. Ala kayta Orbit®soft-infuusiosetteja pakkauksessa
ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Jos naitd ohjeita ei
noudateta, on olemassa infektiovaara. Jos infuusiopaikassa on
infektion merkkeja tai oireita, vaihda infuusiosetti valittomasti ja
hakeudu ldakarin hoitoon.

AVain kertakayttoon! Ald kiaytd, aseta ja/tai steriloi kanyylia
uudelleen. Uudelleenkayttd ja/tai -asetus voi aiheuttaa vau-
rioita kanyylille sekd kayttdpaikan arsytysta, infektion ja/tai
epatarkkaa lddkkeen antoa. Uudelleensterilointi voi vaikuttaa
Orbit®soft-infuusiosetin eheyteen.

A Ala kayta Orbit®soft-infuusiosettii pidempain kuin 72 tuntia.
Pidempi kaytto voi aiheuttaa kayttopaikan arsytysta, infektion ja/tai
epatarkkaa ladkkeen antoa. Vaihda infuusiokohtaa, jos siita tulee
kutiava, punainen, tulehtunut tai jos saat tuntemattomasta syysta
korkean verensokerilukeman.

A Varmista ladkkeen oikea annostelu. Tarkista ennen asetus-
ta, etta letku mahdollistaa ladkkeen vapaan virtauksen infuu-
siopumppusi téyttéohjeiden mukaisesti. Taméa estéa nestereitilla
olevan ilman tai letkun tukoksen aiheuttaman virheellisen annos-
tuksen. Kaytéa uutta infuusiosettia, jos tayttd ei onnistu.

Ala koskaan taytd infuusiosetin letkua tai yritd avata tukkeutu-
nutta letkua, kun letku on liitettyna paikalleen asetettuun kanyylin
kantaan. Saatat vahingossa injektoida liikaa lagketta.

Ala vie sisasnviejaneulaa uudelleen pehmedan kanyyliin. Uudel-
leenasetus voi aiheuttaa pehmeén kanyylin repeytymisen tai puh-
keamisen, miké puolestaan voi aiheuttaa ladkkeen tihkumisen.
Vaihda Orbit®soft-infuusiosetti, jos teippi I0ystyy, jos pehmea
kanyyli vaantyy sisdanviennin aikana tai jos kanyyli irtoaa ihosta
kokonaan tai osittain. Varmista usein, ettd pehmea kanyyli pysyy
tiukasti paikoillaan. Sen taytyy olla koko ajan kokonaan ihon si-
sélla, jotta saat tdyden maaran ladketta.
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Insuliinihoidon tapauksessa verensokerimittaus on suoritettava
2-3 tuntia asetuksen jalkeen sen tarkistamiseksi, etta laite antaa
insuliinia riittavasti. Al4 sen vuoksi vaihda Orbit®soft-infuusiosetti
juuri ennen nukkumaanmenoa.

Tee perinteinen insuliinin pistdmissuunnitelma tai laakkeiden
korvaussuunnitelma terveydenhoidon ammattilaisen kanssa
silta varalta, etta johonkin osaan infuusiojarjestelmasta tulee vika
tai jarjestelmén tarvikkeet loppuvat.

Jos néita ohjeita ei noudateta, on olemassa virheellisen lddkkeen
annon vaara. Hakeudu valittdmasti [adkéarin hoitoon, jos sinulla on
terveydellisia ongelmia.

A Al taivuta tai riko kanyylid/sisddnviejdneulaa. Rikkindinen
neula voi jadda jumiin elimistéon tai jddda kokonaan ihon alle, jol-
loin se téytyy mahdollisesti poistaa kirurgisella toimenpiteella.

A Terveydenhoidon ammattilaisille: Viltd sisadnviejdneulan
suojuksen uudelleenasettamista tai neulan vahingoittamista
kdyttokelvottomaksi. Sisddnviejdneulan suojuksen asetta-
minen uudelleen tai vahingoittaminen kayttdkelvottomaksi voi
johtaa neulanpistotapaturmaan ja siten vakavien infektioiden
tarttumiseen. Terveydenhoidon ammattilaisten on noudatettava
infuusiosetin kaytdssa erityisid terveydenhoidon ammattilaisille
annettuja ohjeita tai paikallisia kaytantdja, mukaan lukien suojuk-
sen uudelleenasettamista ja tuotteen havittdmista koskevat oh-
jeet. Neulanpistotapaturman tapahtuessa hakeudu valittémasti
la&karin hoitoon.

Huomio (huomaa)

¢ Orbit®soft-infuusiosetit toimivat jatkuvien ihonalaisten infuu-
siopumppujen ja pumpun sdilididen kanssa standardin luer lock
-litdnnan kautta. Infuusiopumpun ja/tai pumpun sailién valmista-
jan opasta on noudatettava.

e Vaihda infuusiopaikkaa saanndllisesti terveydenhoidon ammatti-
laisen ohjeiden mukaisesti. Jos et tee niin, sinulla on infuusiopai-
kan tulehduksen, la&kkeen annosteluun liittyvien ongelmien, insu-
liiniresistenssin ja/tai lipohypertrofian vaara.

e Kysy terveydenhoidon ammattilaiselta, joka valitsee oikeanpitui-
sen kanyylin. Saat terveydenhoidon ammattilaiselta suosituksia
tarpeisiisi parhaiten sopivasta infuusiosetistd, jotta 1adkkeen anto
tapahtuu tarkasti.

e Ald lisaa hajusteita, deodorantteja tai hyonteiskarkotteita
Orbit®soft-infuusiosettiin, sillda nAma voivat vaikuttaa infuusiose-
tin eheyteen. Suojaa tuotetta auringonvalolta ja lAmmolta. Sailyta
Orbit®soft-infuusiosettia kuivassa paikassa huonelampétilassa
korkealta ilmankosteudelta suojattuina.
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Havittdminen

Noudata terveydenhoidon ammattilaisen neuvoja seka kaikkien
kaytettyjen neulojen/pistavan jatteen havittdmistd koskevia pai-
kallisia maarayksia.

Kuva 1-2

Valitse infuusiopaikka poissa vy6taron, luiden, arpikudoksen,
navan tai askettain kaytettyjen infuusiopaikkojen laheisyydesta.
Pese kédet ja puhdista infuusiopaikka terveydenhoidon ammatti-
laiselta saamiesi ohjeiden mukaisesti. Valmistele infuusiopaik ka
poistamalla ylimaaraiset karvat. Kayta 70-prosenttista isopropyy-
lialkoholipyyhetté ja pyyhi kohta pydrivéalla ulospéin suuntautuvalla
liikkeelld ja anna kohdan kuivua. Varmista, ettéd infuusiopaikka on
taysin kuiva, ennen kuin jatkat. 70-prosenttisen isopropyylialko-
holipyyhkeen kayttd edesauttaa teipin optimaalista kiinnittymista.
Mikali kaytetddn muita alkoholipyyhkeitd, se voi aiheuttaa teipin
pettdmisen ennenaikaisesti ja 1ddkkeen annon keskeytymisen.

Kuva 3

Kun letku on liitetty infuusiopumppuun, on varmistettava, etta kaikki
ilma on poistettu, tayttdmalla letkut pumpun valmistajan tayttéoh-
jeiden mukaan.

Kuva 4-5
Poista taustateippi ja ole varovainen, ettet koske liimapintaan. Pois-
ta kanyylisuojus varovasti kanyylista.

Kuva 6-7

Vakauta infuusiopaikka ja tydnna Orbit®soft kanyyli ihoon 90°:n kul-
massa. Kanyylin asettamiseen voidaan kayttaa Ypsomedin Or-
bit® Inserter -laitetta. Jotta kiinnitys on mahdollisimman hyva, pida
teippia painettuna ihoa vasten muutaman sekunnin ajan ja painele
liimapinnan p&alta sormillasi.

Kuva 8-10

Pida teippid ihoa vasten toisen k&den kahdella sormella. Puris-

ta kielekkeitd varovasti, jotta voit poistaa sisdédnviejaneulan varo

vasti toisella kadella. Havita sisdanviejaneula turvallisessa sailiossa

viipymatta injektion jélkeen neulanpistotapaturman valttdmiseksi.

A\ Voit suojata sisdénviejaneulan mukana toimitetulla sinisella
neulan suojuksella poistamisen jélkeen (ei koske terveydenhoi-
don ammattilaisia).
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Kuva 11-13

Kiinnita letkusuojus suoraan kanyylin kantaan. Siitéd kuuluu yksi tai

kaksi naksahdusta.

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

Kun letku on kiinnitetty oikein kanyylin kantaan, juuri asetettuun
kanyyliin on taytettava ladketta. Jos néin ei tehd3, |adketta tulee
puuttumaan.

Kuva A: Irrotus

Irrota letkut puristamalla suojuksen molemmilla puolilla olevia kie-
lekkeité varovasti ja poista suojus. Infuusiokantaa ei tarvitse peittéaa,
koska vélisein sulkee reian.

Ennen kuin liitdt suojuksen uudelleen, poista ilmakuplat letkusta,
ja pyyhi véliseind 70-prosenttisella isopropyylialkoholipyyhkeella.
Asianmukainen vdliseindn puhdistus vahentd& bakteerien paasya
nestereitille. Liitd uudelleen noudattamalla kuvien 11-13 ohjeita.
Seuraa verensokeritasojasi, kun infuusiosetti on irti ja noin 2 -3 tun-
nin kuluttua undelleenliittdmisesta.

Letkujen tayttotilavuus (tilavuudet ovat likimaaraisia):
45cm (18 tuumaa): 11 yksikkéa* (0,11 ml)
60cm (24 tuumaa): 14 yksikkoa* (0,14 ml)
75cm (30 tuumaa): 17 yksikkod* (0,17 ml)
105cm (42 tuumaa): 25 yksikkoéa* (0,25 ml)

Kanyylien tayttotilavuus (tilavuudet ovat likimaaraisia):
6 mm:n kanyyli ja kanta: 0,3* yksikkda (0,003 ml)

9 mm:n kanyyli ja kanta: 0,4* yksikkda (0,004 ml)

* U-100 insuliini

Orbit®soft-tuotteita on saatavana vain kokonaisina infuusiosetteina
ja kanyyleina.
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Indications d’utilisation

Le dispositif de perfusion Orbit®soft est indiquée pour la perfusion
sous-cutanée de fluides et de médicaments, tels que I'insuline, au
moyen d’une pompe a perfusion externe.

Contre-indications

Le dispositif de perfusion Orbit®soft n’est pas indiquée pour la perfu-
sion intraveineuse (IV), ni pour la transfusion de sang ou de produits
sanguins.

Avertissements

A\ Respectez les instructions du mode d’emploi du dispositif de
perfusion Orbit®soft et de votre pompe a perfusion. Utilisez le
dispositif de perfusion Orbit®soft avec votre pompe a perfusion
uniquement apres concertation avec votre médecin et/ou profes-
sionnel de santé.

A\ Evitez les infections. N'utilisez pas le dispositif de perfusion
Orbit®soft si I'emballage individuel est endommagé, a déja été
ouvert ou si la protection de la canule est manquante. N’utilisez
pas le dispositif de perfusion Orbit®soft apres la date limite d’utili-
sation figurant sur I’'emballage. Le non-respect de ces instructions
entraine un risque d’infection. Si vous constatez le moindre signe
ou symptéme d’infection, remplacez votre dispositif de perfusion
et consultez immédiatement un médecin.

A\ Usage unique. La canule Orbit®soft ne doit pas étre réutilisée,
réintroduite et/ou restérilisée. Une réutilisation et/ou une ré-intro-
duction peuvent endommager la canule et entrainer une infection,
une irritation du site de perfusion et/ou une administration impré-
cise du médicament. La re-stérilisation peut compromettre I'inté-
grité du dispositif de perfusion Orbit®soft.

A Le dispositif de perfusion Orbit®soft ne doit pas étre utilisée
plus de 72 heures. Une utilisation prolongée peut entrainer des
infections, une irritation du site de perfusion et/ou une adminis-
tration imprécise du médicament. Changez de site de perfusion
en cas de démangeaisons, de rougeurs ou d’inflammation ou si le
taux de glycémie relevé est anormalement élevé.

A Veillez a Padministration correcte du médicament. Avant I'in-

troduction, vérifiez que la tubulure permet une circulation fluide du
médicament en appliquant les instructions d’amorcage de votre
pompe a perfusion. Ce contréle prévient un dosage incorrect
causé par la présence d’air dans le circuit du fluide ou par une
tubulure obstruée. Utilisez un nouveau dispositif de perfusion en
cas d’échec de I'amorgage.
N’amorcez jamais la tubulure du dispositif de perfusion et ne tentez
jamais de déboucher une tubulure alors que le dispositif tubulaire
est connecté a la base de la canule introduite. Vous risqueriez d’in-
jecter accidentellement une dose trop élevée de médicament.
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Laiguille-guide ne doit pas étre réintroduite dans la canule souple.
Une ré-introduction peut causer le déchirement ou la perforation
de la canule souple et, par conséquent, une fuite de médicament.
Remplacez le dispositif de perfusion Orbit®soft si I'adhésif se
décolle, si la canule souple se tord pendant I'introduction ou si
elle est totalement ou partiellement sortie de la peau. Contrblez
fréquemment pour vous assurer que la canule souple reste solide-
ment en place. Elle doit toujours étre complétement insérée pour
administrer la dose compléte de médicament.

En cas d’insulinothérapie, 2 a 3 heures aprés I'introduction de la
canule, une mesure de la glycémie doit étre réalisée pour s’as-
surer de I'administration correcte de I'insuline. En conséquence,
ne changez pas le dispositif de perfusion Orbit®soft juste avant
I’lheure du coucher.

Avec votre professionnel de santé, élaborez un plan d’injections
traditionelles d’insuline ou de remplacement du médicament pour
pallier le dysfonctionnement d’une piéce du dispositif de perfusion
ou I'épuisement des réserves.

Le non-respect de ces instructions entraine un risque d’adminis-
tration incorrecte du médicament. Consultez immédiatement un
médecin en cas de problémes de santé.

A\ Evitez de courber ou de casser la canule/I’aiguille-guide. Une
aiguille cassée risque de rester coincée dans le corps ou de de-
meurer entiérement sous la peau, et pourrait nécessiter une inter-
vention chirurgicale.

A Pour les professionnels de santé: évitez de reboucher ou
détruire I'aiguille-guide. Le rebouchage ou la destruction de
I'aiguille-guide peut entrainer une piqdre accidentelle susceptible
de transmettre de graves infections. Les professionnels de santé
doivent impérativement respecter les instructions des réglemen-
tations locales destinées au personnel de santé utilisant des dis-
positifs de perfusion, y compris les instructions relatives au rebou-
chage et a I'élimination. Consultez immédiatement un médecin si
vous vous étes piqué par inadvertance.

Attention (a noter)

¢ Les dispositifs de perfusion Orbit®soft sont congus pour fonction-
ner avec des pompes a perfusion sous-cutanée continue et des
réservoirs de pompe avec un raccord luer lock standard. Respec-
tez les instructions du mode d’emploi de la pompe a perfusion et/
ou du réservoir de pompe.

e Changez de site de perfusion régulierement selon les indications
de votre professionnel de santé. Dans le cas contraire, vous cour-
rez le risque d’une infection du site de perfusion et vous vous
exposez a des problémes d’administration du médicament, résis-
tance a I'insuline ou de lipodystrophie.

e Consultez votre professionnel de santé pour choisir la longueur
correcte de la canule. Il vous conseillera sur le type particulier de

47 _/




Francais

dispositif de perfusion correspondant le mieux a vos besoins, afin
de garantir une administration précise du médicament.

¢ N’appliquez aucun parfum, déodorant ni répulsif a insectes sur le
dispositif de perfusion Orbit®soft afin de ne pas compromettre I'in-
tégrité du dispositif. Protégez le dispositif de perfusion Orbit®soft
des rayons du soleil et de des sources de chaleur. Conservez le
dispositif de perfusion Orbit®soft dans un lieu sec, a température
ambiante, et évitez les taux élevés d’humidité.

Elimination

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

Figures 1-2

Choisissez un site de perfusion a distance de la taille, des os, des
cicatrices, du nombril ou d’un site de perfusion récent. Lavez-vous
soigneusement les mains et nettoyez le site en respectant les instruc-
tions de votre professionnel de santé. Préparez le site de perfusion
en retirant 'excés de poils. Nous recommandons de nettoyer le site
avec une lingette d’alcool d’isopropyle a 70 %, en suivant un mou-
vement circulaire vers I'extérieur et de laisser sécher a I'air. Vérifiez
que le site de perfusion est parfaitement sec avant de poursuivre.
L’alcool d’isopropyle a 70% favorise une adhérence optimale de
I'adhésif. L'utilisation de lingettes imbibées d’autres types d’alcools
peut entrainer le décollement prématuré de I'adhésif et I'interruption
de I'administration du médicament.

Figure 3

Apres le raccordement de la tubulure a la pompe a perfusion, vérifiez
que I'air est totalement purgé en amorgant la tubulure selon les ins-
tructions d’amorgage du fabricant de votre pompe.

Figures 4-5
Retirez le film protecteur de I'adhésif en prenant soin de ne pas tou-
cher I'adhésif. Retirez doucement la protection de la canule.

Figures 6-7

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

Figures 8-10

Maintenez I'adhésif contre la peau avec deux doigts d’une main. Pres-
sez légérement les languettes et retirez I'aiguille-guide doucement
avec I'autre main. Eliminez I'aiguille-guide dans un conteneur sécurisé
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immédiatement apres I'injection pour éviter toute piqlre accidentelle.

A\ Vous pouvez utiliser la protection d’aiguille bleue fournie pour pro-
téger Iaiguille-guide aprés son retrait (non destiné aux profession-
nels de la santé).

Figures 11-13

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

entendre un a deux clics.

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

tour complet dans chaque sens, tout en tirant le bouchon vers le
haut, pour vous assurer que le bouchon de la tubulure est totale-
ment enfoncé et que le circuit de fluide est ouvert.
Aprés avoir correctement connecté la tubulure a la base de la ca-
nule, remplissez la canule insérée a l'instant avec le médicament
en amorcgant la téte de la canule avec les volumes d’amorgage
indiqués ci-dessous. Ne pas procéder ainsi entrainerait une perte
de médicament.

Figure A: Débranchement

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

Avant de replacer le bouchon, purgez les bulles d’air présentes dans
la tubulure conformément aux instructions d’amorcage de votre
pompe de perfusion et nettoyez le septum avec une lingette d’alcool
d’isopropyle a 70 %. Un nettoyage correct du septum réduit la péné-
tration de germes dans le circuit de fluide. Pour rebrancher, suivez les
instructions des figures 11-13.

Surveillez votre taux de glycémie lorsque le dispositif n’est pas bran-
ché et environs 2 a 3 heures apres son rebranchement.

Volume d’amorcage pour la tubulure
(les volumes sont approximatifs):

45cm (18 pouces): 11 unités* (0,11 ml)
60cm (24 pouces): 14 unités* (0,14 ml)
75cm (30 pouces): 17 unités* (0,17 ml)
105¢cm (42 pouces): 25 unités* (0,25 ml)

Volume d’amorcgage pour la canule (téte)

(les volumes sont approximatifs):

Canule souple de 6 mm avec base: 0,3* unité (0,003 ml)
Canule souple de 9 mm avec base: 0,4* unité (0,004 ml)

* insuline U-100

Les produits Orbit®soft existent en dispositif de perfusion complet et
en canule (téte) uniquement.
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Hrvatski

Indikacije za uporabu
Orbit®soft kompleti za infuziju namijenjeni su za supkutano davanje
tekucina i lijekova, poput inzulina, iz vanjske infuzijske pumpe.

Kontraindikacije
Orbit®soft kompleti za infuziju nisu namijenjeni za intravensku (IV)
infuziju ili infuziju krvi ili krvnih pripravaka.

Upozorenja

A Slijedite upute za uporabu za Orbit®soft kompleta za infuziju i
vase infuzijske pumpe. Koristite Orbit®soft komplet za infuziju s
infuzijskom pumpom samo nakon savjetovanja s lije¢nikom i/ili
zdravstvenim djelatnikom.

A\ Izbjegavajte infekcije. Ne koristite Orbit®soft vase komplete
za infuziju ako je pojedina¢no pakiranje o$tec¢eno, ako je ve¢
otvoreno ili ako stitnik kanile nedostaje. Ne koristite Orbit®soft
kompleta za infuziju nakon isteka roka valjanosti na pakiranju.
Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od infekcije. Ako imate
bilo kakve znakove ili simptome infekcije na mijestu infuzije,
odmah zamijenite komplet za infuziju i potrazite pomoc lijecnika.

A Samo za jednokratnu uporabu! Ne koristite ponovno, ne
umecdite ponovno i/ili ne sterilizirajte ponovno kanilu. Ponovna
uporaba i/ili ponovno umetanje moze prouzrociti oSte¢enje na
kanili i dovesti do nadrazaja, infekcije i/ili netoénog davanja
lijeka. Ponovna sterilizacija moZe ugroziti integritet Orbit®soft
kompleta za infuziju.

A\ Ne koristite Orbit®soft komplet za infuziju dulje od 72 sata.
Dulja uporaba moZze dovesti do nadraZaja, infekcije i/ili netoénog
davanja lijeka. Promijenite mjesto davanja infuzije ako pocne
svrbjeti, ako postane crveno, upaljeno ili ako imate neobjasnjivo
visoku razinu glukoze u krvi.

A\ Osigurajte pravilno davanje lijeka. Prije umetanja provjerite
je li u cijevi protok lijeka slobodan, slijedeéi upute za punjenje
vase infuzijske pumpe. Time ¢e se sprijeciti netoéno doziranje
prouzroc¢eno zrakom u mlazu tekucine ili zaCepljenjem cijevi.
Koristite novi komplet za infuziju ako punjenje ne bude uspjesno.
Nikad ne punite cijev kompleta za infuziju i ne pokuSavajte
otCepiti zaCepljenu cijev dok je cijev spojena na ve¢ umetnutu
osnovu kanile. MozZe se dogoditi da nenamjerno ubrizgate
previse lijeka.

Ne umecite ponovno iglu uvodnicu u mekanu kanilu. Ponovno
umetanje moze prouzroditi kidanje ili probijanje mekane kanile,
$to za rezultat moze imati curenje lijeka.

Zamijenite Orbit®soft komplet za infuziju ako se traka olabavi,
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ako se mekana kanila uvije tijekom umetanja ili ako se u
potpunosti ili djelomiéno izvuée iz koze. Cesto provjeravajte
kako biste se uvjerili da mekana kanila stoji ¢vrsto na mjestu.
Ona uvijek mora biti potpuno umetnuta kako bi se primila puna
koli¢ina lijeka.

Kod davanja inzulina, 2-3 sata nakon umetanja treba obaviti
mjerenje razine glukoze kako biste se uvjerili da se daje
odgovarajuéa koli¢ina inzulina. Zbog toga ne zamjenjujte
Orbit®soft komplet za infuziju neposredno prije spavanja.

Izradite uobiCajen plan ubrizgavanja inzulina ili davanja lijeka sa
svojim zdravstvenim djelatnikom ako bilo koji od dijelova sustava
za infuziju ne funkcionira ili ako vam ponestane pribora za sustav.
Ako ne slijedite ove upute, postoji rizik od nepravilnog davanja
lijeka. Odmah potrazite pomoc lije€nika ako imate bilo kakvih
dvojbi vezano uz zdravlje.

A Izbjegavajte savijanje ili lomljenje kanile/igle uvodnice.
Slomljena igla moze se zaglaviti u tijelu ili u potpunosti ostati
ispod koze, sto zahtijeva kirursko uklanjanje.

A\ Za zdravstvene djelatnike: Izbjegavajte vraéanje poklopca
na iglu uvodnicu ili njezino unistavanje. Prilikom vracanja
poklopca na iglu uvodnicu ili njezina uni$§tavanja mozete
se ubosti na iglu, ¢ime se mogu prenijeti ozbiljne infekcije.
Zdravstveni djelatnici moraju se pridrzavati posebnih uputa za
zdravstvene djelatnike iz lokalnih propisa o uporabi kompleta
za infuziju, uklju€ujuéi upute za vracéanje poklopca i odlaganje
na otpad. U slu€aju uboda, odmah potrazite pomoc¢ lije¢nika.

Oprez (molimo obratite pozornost)

¢ Orbit®soft kompleti za infuziju su predvideni za rad s kontinuiranim
supkutanim infuzijskim pumpama i spremnicima pumpi sa
standardnim luer lock priklju¢kom. Obvezno se moraju slijediti
upute proizvodaca infuzijske pumpe i/ili spremnika pumpe.

¢ Redovito mijenjajte mjesto infuzije u skladu s preporukom vaseg
zdravstvenog djelatnika. Ako se to ne ucini, postoji rizik od
upale mjesta infuzije, problema s davanjem lijeka, inzulinske
rezistencije i/ili lipohipertrofije.

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

* Ne stavljajte parfeme, dezodoranse ili sredstva za odbranu od
insekata na Orbit®soft komplet za infuziju jer to moze ugroziti
integritet kompleta za infuziju. Zastitite proizvod od sunceve
svjetlosti i topline. Skladistite Orbit®soft komplete za infuziju
na suhom mijestu na sobnoj temperaturi i izbjegavajte veliku
vlaznost.
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Odlaganje na otpad

KoriStene komplete za infuziju odlozite na otpad prema savjetima
zdravstvenog djelatnika i lokalnim propisima za odlaganje igala/
ostrih predmeta.

Slika 1-2

Odaberite mjesto infuzije podalje od struka, kostiju, oZiljaka,
pupka i mjesta infuzije koja su nedavno koriStena. Temeljito operite
ruke i ocCistite mjesto infuzije u skladu s uputama koje ste dobili
od zdravstvenog djelatnika. Pripremite mjesto infuzije tako Sto
Cete odstraniti viSak dlacica. Preporuc¢ujemo da mijesto obriSete
tupferom natopljenim 70 %-tnim izopropilnim alkoholom kruznim
pokretima prema van i ostavite da se osusi na zraku. Uvjerite se
da je mjesto infuzije u potpunosti suho prije nego $to nastavite.
Uporaba tupfera natoplienog 70 %-tnim izopropilnim alkoholom
pomaze pri optimalnom prianjanju trake. Uporaba tupfera s drugom
vrstom alkohola moze dovesti do prijevremenog otpadanja trake i
prekida davanja lijeka.

Slika 3

Nakon priklju€ivanja na infuzijsku pumpu uvjerite se da je sav zrak
odstranjen punjenjem cijevi u skladu s uputama za punjenje od
proizvodaca pumpe.

Slika 4-5
Odstranite donji sloj trake i pazite da ne dodirnete ljepilo. Pazljivo
odstranite Stitnik kanile.

Slika 6-7

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

Slika 8-10

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

stisnite jezicke i pazljivo izvadite iglu uvodnicu. Odlozite iglu

uvodnicu u sigurni spremnik odmah nakon injekcije kako biste

izbjegli nehoti¢ni ubod na iglu.

A\ Mozete primijeniti prilozeni plavi poklopac za iglu za privremeno
pokrivanje igle uvodnice nakon uklanjanja (nije za zdravstvene
djelatnike).
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Slika 11-13

Stavite &ep cijevi izravno na osnovu kanile. Cut éete jedan ili dva

klika.

A\ Zarotirajte cijev ulijevo i udesno, najmanje za po jedan cijeli
okretaj u svakom smijeru dok povlacite Cep prema gore kako
biste se uvjerili da je ¢ep u potpunosti pritegnut i da je mlaz
tekucéine otvoren. Nakon pravilnog spajanja cijevi na osnovu
kanile, nova umetnuta kanila mora se napuniti lijekom. U
suprotnom se lijek nece ubrizgati.

Slika A: Odspajanje

Za odspajanje cijevi lagano stisnite jezicke s obje strane ¢epa i skinite
ga. Ne morate pokriti infuzijsku osnovu jer ju pregrada zatvara.

Prije nego Sto ponovno postavite €ep, istisnite sve mjehurice zraka
iz cijevi u skladu s uputama za punjenje vase infuzijske pumpe i
obrisite pregradu tupferom natopljenim 70 %-tnim izopropilnim
alkoholom. Pravilnim brisanjem pregrade smanjuje se ulazak klica
u mlaz tekucine. Za ponovno spajanje slijedite upute na slikama
11-13.

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

Volumen punjenja za cijevni sklop
(volumeni su priblizne vrijednosti):
45cm (18 in¢a): 11 jedinica* (0,11 ml)
60cm (24 in¢a): 14 jedinica* (0,14 ml)
75cm (30 in¢a): 17 jedinica* (0,17 ml)
105¢cm (42 in€a): 25 jedinica* (0,25 ml)

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

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

*U-100 inzulin

Orbit®soft proizvodi su dostupni kao cijeli komplet za infuziju i samo
kao kanila (glava).
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Javallatok

Az Orbit®soft infuzids szerelékek folyadékok és gydgyszerek, mint
példaul inzulin, kilsé infuziés pumpéabdl bér ala térténd folyamatos
bejuttatasara szolgalnak.

Ellenjavallatok
Az Orbit®soft inflziés szerelékek nem hasznalhatdk intravénas
inflzidra, vagy vér, illetve vérkészitmények infuzidjara.

Figyelmeztetések

A Kévesse az Orbit®soft infuzids szerelék és az infuziés pumpa
hasznalati utasitasait. Az Orbit®soft infuzios szereléket az in-
fuziés pumpaval csak az orvossal, illetve egészségligyi szak-
emberrel valé egyeztetés utan hasznalja.

A Keriilje a fert6zéseket. Ne haszndlja az Orbit®soft infuziés
szereléket, ha a csomagolas megsérllt, kinyilt vagy a kanullvédé
hianyzik. Ne haszndlja az Orbit®soft infuziés szereléket a
csomagolason taldlhaté lejarati idé utan. Ezen utasitasoktdl
valo eltérés fertézés veszélyével jar. Ha az infuzié helyén
kialakul6 fert6zés barmely jelét tapasztalja, haladéktalanul
tavolitsa el az eszkozt, és forduljon a kezeléorvosahoz.

A\ Egyszer hasznalatos! Ne haszndlja tébbszor, ne vezesse be
t6bbszor és/vagy ne sterilizalja Ujra a kandlt. Az eszkdz Ujrafel-
haszndlasa vagy Ujrabevezetése miatt karosodhat a kanll, és he-
lyi irritaciod, fert6zés és/vagy a gyodgyszer nem megfeleld bejutta-
tasa kdvetkezhet be. Az Ujrasterilizélas karosithatja az Orbit®soft
infuziés szerelék épségét.

A Ne haszndlja az Orbit®soft inflziés szereléket 72 o6ranal
hosszabb ideig. Az eszkéz hosszabb hasznalata helyi irrita-
ciot, fertézést, és/vagy a gydgyszer nem megfelelé bejuttatasat
okozhatja. Valtoztassa meg az infuzio helyet, ha viszketest erez,
pirossa, vagy gyulladasossa valik, vagy ha nem vart magas ver-
cukorerteket mer.

A Biztositsa a megfelelé gyégyszeradagolast. Bevezetés elStt
az infuziés pumpa feltdltésére vonatkozo utasitasokat kdvetve
ellendrizze, hogy a szerelék lehetévé teszi a gydgyszer szabad
aramlasat. Ha a feltéltés nem volt sikeres, hasznaljon egy masik
infuzids szereléket.

Soha ne toltse fel az infliziés szereléket vagy probélja meg felsza-
baditani az eldugult szereléket, ha a csévezeték a kandll aljahoz van
csatlakoztatva, mert ezzel véletlenll tul sok gydgyszert adhat be.
Ne vezesse be Ujra a bevezet6tiit az Orbit®soft inflizids kandlbe.
A t( Ujrabevezetése a puha kanlil megrepedését vagy kilyukada-
sat okozhatja, ami inzulinszivargashoz vezethet.

Cserélje ki az Orbit®soft infizids szereléket, ha a ragaszto laza-
va valik, ha a puha kanll meghajlik a bevezetés soran, illetve
ha a kanUl részben vagy teljesen kimozdul a bérbdl. Ellenérizze
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rendszeresen, hogy a puha kanil pontosan a helyén van-e. A ka-
nilnek teljesen bevezetett allapotban kell lennie a teljes gyogy-
szermennyiség bejuttatasahoz.

Inzulinterapia esetén a megfelel6 inzulinadagolas biztositasa ér-
dekében a bevezetés utan 2-3 éraval vércukormerést kell vé-
gezni. Ezért ne cserélje ki az Orbit®soft infuzids szereléket koz-
vetlenil lefekvés elétt.

Az ellatasat végzd egészségligyi szakemberrel kdzdsen allitsa-
nak 0ssze egy hagyomanyos inzulinozasi vagy gyogyszerezési
rendet arra az esetre, ha az infuziés rendszer meghibasodik,
vagy az ellatérendszer eszkdzei kifogynak.

Ezen utasitasoktdl valé eltérés a nem megfelelé gydgyszerezés
veszélyével jar. Ha egészséget érinté aggalya van, haladéktala-
nul kérjen orvosi segitséget.

A Ne hajlitsa meg és ne térje el a kaniilt/bevezet6tiit. Az eltort

tl beszorulhat a testbe, vagy teljesen bennmaradhat a bér alatt,
és mtéti eltavolitasra lehet sziikség.

A\ Egészségiigyi szakembereknek: Keriilje a kupak visszahe-

lyezését és a bevezet6tlii megsemmisitését. A kupak vissza-
helyezése vagy a bevezet6tlii megsemmisitése véletlen tliszuras-
hoz vezethet, ami sulyos fert6zés atvitelét eredményezheti. Az
egészségligyi szakembereknek az inflzids szerelék hasznalata
soran be kell tartani a rajuk vonatkozé helyi eléirasokat, beleért-
ve a kupak visszahelyezésére és a hulladékkezelésre vonatkozd
utasitasokat. Ha megszurja magat, azonnal kérjen orvosi segit-
séget.

Figyelem (kérjiik, tartsa szem el6tt)

Az Orbit®soft infuziés szerelékek Luer-lock csatlakozéval rendel-
kezé folyamatos, bér alatti infuziés pumpakkal és pumpatarta-
lyokkal hasznalhatok. Kévesse az inflziés pumpakra, illetve tar-
talyokra vonatkozé hasznalati Utmutatét.

Az infuzié helyét rendszeresen, a gondozasat végz6 egész-
ségligyi szakember 4ltal adott tanacsoknak megfeleléen
valtogassa. Ennek elmulasztasa helyi gyulladasos reakcio,
gyégyszeradagolasi problémak, inzulinrezisztencia, illetve
lipohipertroéfia kialakulasat eredményezheti.

A kanul hosszat a gondozasat végzd egészségligyi szakem-
berrel hatarozzak meg. Az egészségligyi szakember javasolni tud
adott tipusu infuzids szereléket, amely a pontos gydgyszerbevitel
biztositasahoz az On igényeinek a legjobban megfelel.

Ne vigyen fel parfiimot, dezodort vagy rovarriaszté szereket az
Orbit®soft infuzids szerelékre, mert az befolyasolhatja az inflzids
szerelék épségét. Védje az eszkdzt napfénytdl és hétdl. Az
Orbit®soft infuzids szereléket szobahémérsékleten, szaraz he-
lyen, magas paratartalomtél védve tarolja.
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Hulladékkezelés

A hasznalt tlket és éles eszkdzoket a gondozasat végzé egész-
ségugyi szakember tanacsainak, valamint a tik és éles eszk6zok
kezelésére vonatkozd torvényi eldirasoknak megfeleléen hulladék-
kezelje.

1-2 abra

Valassza ki az infuzié helyét, a derék vonalatdl, csontoktdl, he-
gektdl, koldoktél és az el6z6 infuzidk helyétdl tavol. Alaposan
mosson kezet, és tisztitsa meg az infuzié helyét a gondozasat
végz8 egészségligyi szakember altal megadott médon. Tavo-
litsa el a felesleges szdrt az infuzid helyérdl. 70 %-os izopropil-al-
koholos torlével kifelé iranyuld, korkords mozdulatokkal torol-
je meg az infuzid helyét, majd hagyja levegébn megszaradni. A
folytatas el6tt ellenérizze, hogy a bér teljesen megszaradt-e. A
ragasztészalag tapadasa szempontjabdl a 70 %-os izopropil-
alkohol az optimalis. Ha mas alkoholos t6rl6t hasznal, a ragaszto id6
elétt levalhat, és a gyégyszerbeadas megszakadasat okozhatja.

3 abra

A szerelék infuzids pumpahoz valé csatlakoztatasa utan ellendriz-
ze, hogy az Osszes levegét eltavolitotta a pumpa gyartoja feltoltési
utasitasainak megfeleléen végzett feltoltéssel.

4-5 abra
Huzza le a ragasztészalag hatoldalat, kozben Ugyeljen arra, hogy
ne érjen a ragasztds részhez. Ovatosan tavolitsa el a kanullvédét.

6-7 abra

Rogzitse az infuzid helyét, és vezesse be az Orbit®soft kanult
90°-o0s szbgben. A kaniil bevezetéséhez az Ypsomed Orbit®Inserter
bevezetbt is hasznalhatja. A maximalis tapadashoz nyomja a ra-
gasztdszalagot a bérre, majd néhany masodpercig simitgassa a
ragasztét az.

8-10 abra

Egy kezének két ujjaval tartsa a ragasztdszalagot a béron. Fino-
man nyomja 6ssze a flleket, és masik kezével 6vatosan tavolitsa
el a bevezet6tlit. A véletlen megsziras elkerllése érdekében a be-
vezet6tlt az injektalds utan azonnal dobja ki egy biztonsagos hul-
ladéktaroloba.

A\ Haszndlhatja a kék tlivédé kupakot is a bevezetét(i elfedésére (ez

nem az egészséguigyi szakemberekre vonatkozik).
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11-13 abra

Csatlakoztassa a szereléksapkat kozvetlenil a kanil aljahoz.

Ekkor egy vagy két kattanas hallatszik.

A\ A sapka teljes régzitése és az aramlés biztositasa érdekében for-

gassa el a szereléket legalabb egy csavarasnyit jobbra és balra
is, és kdzben huzza felfelé a sapkat.
A szerelék kanlilhdz torténé megfelel csatlakoztatasa utan a fris-
sen bevezetett kaniilt fel kell tolteni gyogyszerrel az alabb jelzett
toltétérfogattal. Ennek elmaradasa a gyégyszeradag kimaradasa-
hoz vezethet.

A abra: Levalasztas

A szerelék levalasztasahoz finoman nyomja meg a flileket a szere-
léksapka mindkét oldalan, és tavolitsa el a sapkat. Az infuzids aljat
nem kell letakarni, mert a hartya megfelel6 védelmet biztosit.

A szereléksapka visszahelyezése el6tt az infuziés pumpa feltoltés-
re vonatkozé utasitasainak megfelel6en légtelenitse a szereléket,
és tordlje le a hartyat egy 70 %-os izopropil-alkoholos torlével. A
hartya megfeleld letorlése csokkenti a kérokozok folyadékutba vald
bejutasat. A visszahelyezéshez kévesse a 11-13. dbran talalhaté
utasitasokat.

Levalasztas alatt és visszacsatlakoztatas utan 2 -3 éraval ellendriz-
ze a vércukorszintet.

A szerelékek feltoltési térfogata (kb. térfogatértékek):
45cm (18 hiivelyk): 11 egység* (0,11 ml
60cm (24 hlvelyk): 14 egység* (0,14 ml
75cm (30 hivelyk): 17 egység* (0,17 ml
105 cm (42 hiivelyk): 25 egység* (0,25 ml

o= =

A kaniilrész (fej) feltoltési térfogata (kb. térfogatértékek):
6 mm-es kandil aljal: 0,3* egység (0,003 ml)

9 mm-es kan(l aljal: 0,4* egység (0,004 ml)

*U-100 inzulin

Az Orbit®soft termékek csak teljes készletként, valamint kilén nil-
ként (fejként) kertiinek forgalomba.
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Indicazioni per 'uso
| set per infusone Orbit®soft sono destinati all’erogazione sottocu-
tanea continua di fluidi e farmaci, ad esempio insulina, tramite un
microinfusore esterno.

Controindicazioni
| set per infusione Orbit®soft non sono destinati all’infusione endove-
nosa (e.v.) o all’infusione di sangue o emoderivati.

Avvertenze

A\ Rispettare le istruzioni per I'uso del set per infusione Orbit®soft
e del proprio microinfusore. Utilizzare il set per infusione Orbit®soft
in combinazione con il proprio microinfusore esclusivamente dopo
aver consultato il proprio medico e/o il competente operatore sa-
nitario.

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

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

A\ Non utilizzare il set per infusione Orbit®soft per piu di 72 ore.
L’utilizzo per un periodo di tempo maggiore pud provocare infe-
zioni, irritazioni del sito di infusione e/o I'erogazione inadeguata
del farmaco. Cambiare il sito di infusione se si avverte prurito, se
si osservano arrossamenti o infiammazioni o se i valori glicemici
rilevati sono inspiegabilmente alti.

A\ Verificare la corretta erogazione del farmaco. Prima dell’'inse-
rimento, verificare che il catetere consenta un flusso regolare del
farmaco seguendo la procedura di priming indicata per il proprio
microinfusore. Si evitera in tal modo un dosaggio scorretto causato
dalla presenza di aria nel percorso del fluido o dall’ostruzione del
catetere. Se la procedura di priming non viene completata con suc-
cesso, utilizzare un nuovo set per infusione.

Non eseguire il priming del catetere del set per infusione e non
tentare di rimuovere un’ostruzione quando il catetere & collegato
alla base della cannula inserita nel sottocute. Potrebbe verificarsi
I’erogazione di un’eccessiva quantita di farmaco.

Non reinserire I'ago introduttore nella cannula morbida. Il suo rein-
serimento potrebbe provocare la lacerazione o la perforazione del-
la cannula morbida e causare perdite di farmaco.
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Sostituire il set per infusione Orbit®soft se il cerotto perde aderen-
za, se la cannula morbida si piega in fase di inserimento o se si
stacca del tutto o in parte dalla cute. Verificare regolarmente che
la cannula morbida rimanga perfettamente in posizione e che sia
sempre completamente inserita per consentire la corretta e com-
pleta erogazione del farmaco.

In caso di terapia insulinica, controllare i valori della glicemia 2-3
ore dopo I'inserimento per verificare I’'adeguata erogazione dell’in-
sulina. Si raccomanda, pertanto, di non sostituire il set per infusio-
ne Orbit®soft subito prima di coricarsi.

Concordare con I'operatore sanitario un programma alternativo di
terapia multiniettiva o una terapia con farmaco sostitutivo da adot-
tare in caso di malfunzionamento di un qualsiasi elemento del si-
stema di infusione o di esaurimento delle scorte.

La mancata adozione di tali accorgimenti potrebbe comportare
un’erogazione inadeguata o insufficiente del farmaco. In caso di
dubbi, richiedere immediatamente assistenza medica.

A Non piegare o spezzare la cannula/’ago introduttore. Una
cannula o un ago spezzati possono rimanere inseriti nel corpo o
nascosti nel tessuto sottocutaneo. Se cid dovesse accadere, po-
trebbe essere necessario un intervento chirurgico per rimuoverli.

A\ Per gli operatori sanitari: non reincappucciare o distruggere
I’'ago introduttore. Il reincappucciamento o la distruzione dell’ago
introduttore puo causare ferite da taglio o puntura accidentale con
conseguente trasmissione di infezioni gravi. Gli operatori sanitari
devono attenersi alle disposizioni specifiche previste dalla norma-
tiva locale per I'utilizzo dei set per infusione, comprese le indica-
zioni in materia di reincappucciamento e smaltimento. In caso di
ferita da taglio o puntura, richiedere immediatamente assistenza
medica.

Precauzioni importanti

e | set per infusione Orbit®soft sono concepiti per funzionare con
microinfusori per I'infusione sottocutanea continua e relativi ser-
batoi con attacco luer lock standard. Rispettare le istruzioni del
produttore del microinfusore e/o del relativo serbatoio.

e Cambiare regolarmente il sito di infusione secondo le raccoman-
dazioni dell’operatore sanitario. L'uso ripetuto dello stesso sito
puo provocare infezione del sito, problemi di erogazione del far-
maco, insulino-resistenza e/ o lipoipertrofia.

e Consultare I'operatore sanitario per definire la corretta lunghezza
della cannula. L’operatore sanitario pu® fornire raccomandazioni
sul tipo specifico di set per infusione piu adatto alle caratteristiche
fisiche del paziente e al sito di infusione prescelto per garantire una
corretta erogazione del farmaco.

¢ Non applicare profumi, deodoranti o repellenti per insetti sul set per
infusione Orbit®soft poiché si rischia per compromettere I'integrita
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del set di infusione. Tenere il prodotto lontano dai raggi solari e da
fonti di calore. Conservare i set per infusione Orbit®soft in un luogo
asciutto a temperatura ambiente e al riparo dall’eccessiva umidita.

Smaltimento

Per lo smaltimento dei set per infusione attenersi alle indicazioni for-
nite dal proprio operatore sanitario e alle normative locali vigenti in
materia di smaltimento di aghi/oggetti taglienti e acuminati.

Illustrazioni 1-2

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

lllustrazione 3

Dopo il collegamento del catetere al microinfusore, accertarsi che
tutta I'aria venga eliminata riempiendo il catetere secondo le istruzio-
ni del produttore del proprio microinfusore.

Illlustrazioni 4-5

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

lllustrazioni 6-7

Tenere fermo il sito di infusione e inserire la cannula morbida
Orbit®soft con un angolo di 90°. Per inserire facilmente la cannula, si
consiglia di utilizzare I’ Orbit®Inserter di Ypsomed. Tenere premuto il
cerotto passandovi sopra le dita per alcuni secondi in moda da otte-
nere la massima efficacia adesiva.

Illlustrazioni 8-10

Con due dita di una mano tenere premuto il cerotto sulla pelle. Con
I’altra mano, premere delicatamente le linguette e rimuovere con cau-
tela I’'ago introduttore. Per evitare punture accidentali, smaltire I'ago
introduttore in un contenitore sicuro subito dopo I'iniezione.

Dopo la rimozione, € possibile coprire I'ago introduttore con il tappo
protettivo blu in dotazione (non per gli operatori sanitari).
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lllustrazioni 11-13

Attaccare il cappuccio del catetere in linea retta alla base della can-
nula: si sentiranno uno o due clic.

Ruotare il catetere a sinistra e a destra, effettuando almeno un giro
completo in ogni direzione e, nel contempo, tirare il cappuccio del ca-
tetere verso I'alto per verificare la corretta applicazione e controllare
che percorso del fluido sia perfettamente libero.

Dopo il corretto fissaggio del catetere alla base della cannula,
occorre riempire di farmaco la cannula appena inserita rispettando i
volumi di seguito indicati. Il mancato riempimento della cannula com-
porta la mancata erogazione del farmaco.

lllustrazione A: Scollegamento

Per staccare il catetere, premere delicatamente le linguette presenti
su entrambi i lati esterni del cappuccio del catetere e rimuoverlo. Non
occorre coprire la base di infusione poiché la membrana ne assicura
la perfetta chiusura.

Prima di riposizionare il cappuccio del catetere, rimuovere eventuali
bolle d’aria presenti nel catetere secondo la procedura di priming del
proprio microinfusore e pulire la membrana con un tampone imbevu-
to di alcol isopropilico al 70 %. Un’adeguata pulizia della membrana
riduce I'accesso di germi nel percorso del fluido. Seguire le istruzioni
delle figure 11-13 per riposizionare il cappuccio del catetere.
Monitorare i valori della glicemia dopo la rimozione del catetere e
circa 2-3 ore dopo la riconnessione.

Volume di priming per il catetere (valori approssimativi):
45 cm (18 pollici): 11 unita* (0,11 ml)
60 cm (24 pollici): 14 unita* (0,14 ml)
75 cm (30 pollici): 17 unita* (0,17 ml)
105 cm (42 pollici): 25 unita* (0,25 ml)

Volume di priming per la cannula (valori approssimativi):
cannula da 6 mm con base: 0,3* unita (0,003 ml)
cannula da 9mm con base: 0,4* unita (0,004 ml)

* Insulina U-100

| prodotti Orbit®soft sono disponibili come set per infusione comple-
to o come cannula singola.
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Lietuviy kalba

Naudojimo nurodymai

“Orbit®soft” infuzijos komplektai skirti skys¢iams ir vaistiniams pre-
paratams, pvz., insulinui, pastoviai leisti po oda i$ iSorinés infu-
Zijos pompos.

Kontraindikacijos
“Orbit®soft” infuzijos komplektai neskirti intraveninei (IV) infuzijai
arba kraujo ar kraujo produkty infuzijai.

Perspéjimai

A\ Laikykités naudojimo instrukcijy, skirty “Orbit®soft” infuzi-
jos komplektui ir jusy infuzijos pompai. Naudokite “Orbit®soft”
infuzijos komplektg su savo infuzijos pompa tik pasitare su savo
gydytoju ir (arba) sveikatos prieziuros specialistu.

A\ Saugokités infekcijy. Nenaudokite “Orbit®soft” infuzijos kom-
plekto, jei individuali pakuoté yra paZeista, ji jau buvo atidaryta
arba jeigu triiksta kaniulés dangtelio. Nenaudokite “Orbit®soft”
infuzijos komplekty praéjus galiojimo datai, nurodytai ant pakuo-
tés. Nesilaikant Siy instrukcijy kyla infekcijos pavojus. Jei pasi-
reiske bet kokiy infuzijos vietos infekcijos pozymiy ar simptomy,
nedelsdami pakeiskite infuzijos komplekta ir kreipkités j gydytoja
pagalbos.

A\ Tik vienkartiniam naudojimui! “Orbit®soft” infuzijos komplekto
pakartotinai nenaudoti, nekisti ir (arba) nesterilizuoti. Pakartotinis
naudojimas ir (arba) jkiSimas gali pazeisti kaniule ir sukelti dario
vietos dirginima, infekcijg ir (arba), suleidziamo vaistinio prepa-
rato kiekis bus netikslus. Pakartotinis sterilizavimas gali paveikti
“Orbit®soft” infuzijos komplekto vientisuma.

A\ Nenaudokite “Orbit®soft” infuzijos komplekto ilgiau kaip 72
val. Naudojant ilgiau gali atsirasti durio vietos dirginimas, infek-
cija ir (arba) suleidZziamo vaistinio preparato kiekis bus netikslus
bus netikslus. Pakeiskite infuzijos vieta, jei ji ima niezéti, parausta,
atsiranda uzdegimas arba jeigu cukraus kiekis kraujyje yra nepa-
aiSkinamai aukstas.

A\ Uztikrinkite tinkama vaistinio preparato leidima. Prie$ jkisdami
patikrinkite, ar vamzdeliais vaistinis preparatas teka laisvai, prie$
tai jvykde infuzijos pompos pildymo instrukcijas. Tai apsaugos
nuo netinkamo dozavimo, kurj gali sukelti oras skyscio kanaluose.
Naudokite nauja infuzijos komplekta, jei pripildyti nepavyko.
Niekada nepildykite infuzijos komplekto vamzdeliy arba nemégin-
kite atlaisvinti uzsikiSusios linijos kai vamzdelis yra prijungtas prie
jkistos kaniulés pagrindo. Galite netycia suleisti per didelj vaistinio
preparato kiek|.

Nekiskite jvediklio adatos | “Orbit®soft” infuzijos komplektg pa-
kartotinai. vedant pakartotinai minksta kaniulé gali praplysti arba
buti pradurta, dél to vaistinis preparatas pradés tekéti.




(@) Orbitsof

Pakeiskite “Orbit®soft” infuzijos komplekta, jei juostelé tampa
laisva, jei minksta kaniulé jkiSimo metu persilenkia arba jei ka-
niulé visiSkai arba i$ dalies iSstumiama i$ odos. DaZnai tikrinkite,
ar minksta kaniulé tvirtai laikosi vietoje. Tam, kad buty suleistas
visas vaistinio preparato kiekis, ji visada turi buti jkista iki galo.
Gydant insulinu, siekiant uztikrinti tinkama insulino leidima, gliuko-
zés kiekis kraujyje turi biti tikrinamas praéjus 2-3 val. po jkiSimo.
Todél nekeiskite “Orbit®soft” infuzijos komplekto prie$ pat miega.
Jei sutrinka kurios nors infuzijos sistemos dalies veikimas arba i$-
sieikvoja sistemos eksploatacinés medziagos, kartu su gydytoju
parenkite jprasta insulino suleidimo arba vaistinio preparato pakei-
timo plana.

Nesilaikant iy instrukcijy, kyla netinkamo vaistinio prepa-
rato suleidimo pavojus. Jei pasireiSké bet kokiy sveikatos
sutrikimy, nedelsdami kreipkités j gydytoja pagalbos.

A Saugokités, kad kaniulé ar jvediklio adata neuZsilenkty
arba nesuluzty. Suluzusi adata gali jstrigti kiine arba visa likti po
oda, tokiu atveju ja reikés iSimti chirurginiu badu.

A\ Sveikatos prieziiros profesionalams: neatnaujinkite arba
nenaikinkite jvediklio adatos. Atnaujinant arba naikinant jve-
diklio adata galima nety¢ia jsidurti ir apsikrésti sunkia infekcija.
Naudodami infuzijos komplektus profesionalls sveikatos prie-
ziros darbuotojai privalo laikytis specialiy vietinése taisyklése
numatyty nurodymy sveikatos priezZitros darbuotojams, jskaitant
nurodymus dél atnaujinimo arba Salinimo. Susizaloje astriais ins-
trumentais nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Ispéjimas (atminkite)

e “Orbit®soft” infuzijos komplektai yra skirti veikti su nuolatinés po-
odinés infuzijos pompomis ir pompu rezervuarais su standartine
Luerio jungtimi. Turi bati laikomasi infuzijos pompos ir (arba) pom-
pos rezervuaro gamintojo nurodymu.

¢ Reguliariai keiskite infuzijos vieta laikydamiesi sveikatos priezitros
specialisto patarimy. To nepadarius, gali atsirasti uzdegimas infu-
zijos vietoje, pasiprieSinimas insulinui ir (arba) lipohipertrofija.

¢ Pasitarkite su sveikatos priezitros specialistu, kuris rekomenduos
tinkama kaniulés ilgj. Tam, kad blty uZtikrintas tikslus vaistinio
preparato tiekimas jusy sveikatos prieziluros specialistas suteiks
rekomendacijy dél konkretaus gerisausiai jusy poreikius atitinkan-
¢io infuzijos rinkinio.

¢ Nenaudokite dezodoranty, kvepaly arba priemoniy nuo vabzdziy
ant “Orbit®soft” infuzijos komplekto, nes gali biti pazeistas jos
vientisumas. Apsaugokite gaminj nuo saulés spinduliy ir kar§cio.
Laikykite “Orbit®soft” infuzijos komplekta sausoje vietoje kamba-
rio temperaturoje ir saugokite nuo didelés drégmes.
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Salinimas

Turite laikytis sveikatos prieziuros specialisto patarimy ir vietiniy val-
dZios institucijos reglamenty dél visy panaudoty adaty ar astriy jran-
kiy Salinimo.

1-2 pav.

Pasirinkite infuzijos vieta toliau nuo juosmens, kauly, odos jbrézimy,
bambos ir pastaryjy infuzijos viety. Kruop$€iai nusiplaukite rankas
ir nuvalykite infuzijos vieta laikydamiesi sveikatos priezitros spe-
cialisto pateikty instrukcijy. Paruo$kite infuzijos vieta pasalindami
plauky pertekliy. Rekomenduojame naudojant 70 % izopropilo alko-
holio padelj sukamuoju judesiu j iSore nusluostyti drio vieta ir pa-
laukti, kol ji naturaliai iSdzius. Prie$ pradédami procedura jsitikinkite,
ar durio vieta yra visiSkai sausa. 70 % izopropilo alkoholio padelio
naudojimas uztikrina optimaly juostos sukibima. Naudojant kitus,
alkoholio padelius, juosta gali per anksti sugesti ir bus pertrauktas
vaistinio preparato leidimas.

3 pav.

Prijunge vamzdelius prie infuzijos pompos jsitikinkite, kad pasa-
lintas visas oras, pripildydami vamzdelius pagal pompos gaminto-
jo pildymo instrukcijas.

4-5 pav.
Pasalinkite apsaugine juostos plévele ir saugokités, kad neprisilies-
tumeéte prie klijy. Atsargiai nuimkite kaniulés dangtel].

6-7 pav.
Stabilizuokite infuzijos vieta ir jkiskite “Orbit®soft” infuzijos kom-
plekto kaniule 90° kampu. Kaniule taip pat galite jkisti naudodami
“Ypsomed” tiekiama “Orbit®Inserter”. Uztikrindami geriausig su-
kibima prispauskite juostg prie odos ir kelias sekundes braukykite
ja pirstais.

8-10 pav.

Laikykite juosta prispaude prie odos dviem vienos rankos pirstais.

Svelniai suspauskite gseles ir atsargiai iStraukite jvediklio adata kita

ranka. Kad netycCia nejsidurtuméte, i$ karto po injekcijos iSmeskite

jvediklio adatg j saugy konteiner;.

A\ UZdenkite iStrauktg jvediklio adatg meélynu apsauginiu dangteliu
ir jdékite jg j Salinimo jtaisa (neskirta sveikatos prieziuros profe-
sionalams).
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11-13 pav.

Pritvirtinkite vamzdelio dangtelj prie kaniulés bazés. Turi pasigirsti

vienas arba du spragteléjimai.

A\ Pasukite vamzdelius j kaire ir j deSine, ne maZiau kaip vieng ap-
sisukima kiekviena kryptimi, traukdami uz dangtelio aukstyn,
jsitikindami, kad dangtelis jstatytas iki galo ir skyscio kanalas
atidarytas.

Tinkamai prijungus vamzdelj prie kaniulés bazés, naujai jstatyta
kaniulé turi bdti pripildyta Zemiau nurodytu vaistinio preparato
kiekiu. To nepadarius vaistinio preparato truks.

Pav. A: Atjungimas

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

Prie$ vél prijungdami dangtelj, pasalinkite i§ vamzdelio oro bur-
buliukus ir nuvalykite pertvarg 70 % izopropilo alkoholio padeliu.
Tinkamai nuvalius pertvarg sumazinama mikroby patekimo j skystj
galimybé. Norédami prijungti laikykités 11-13 pav. pateikty ins-
trukcijy.

Atjunge ir pragjus mazdaug 2-3 val. po prijungimo patikrinkite
gliukozés kiekj kraujyje.

Vamazdeliy mazgo pildymo taris (kiekis apytikris):
45cm (18 coliy): 11 vnt.* (0,11 ml)
60 cm (24 coliai): 14 vnt.* (0,14 ml)
75¢cm (30 coliy): 17 vnt.* (0,17 ml)
105 cm (42 coliai): 25 vnt.* (0,25 ml)

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

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

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

* U-100 insulinas

“Orbit®soft” gaminius galima jsigyti kaip visa infuzijos komplekta
arba tik kaniule (galvute).
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Norades lietoSanai
Orbit®soft inflziju komplekti ir paredzéti nepartrauktai zemadas
$kidrumu, pieméram, insulina, ievadi$anai no aré€ja infuzijas sukna.

Kontrindikacijas
Orbit®soft infizijas komplekti nav paredzeti intravenozai (IV) infazijai
vai asins vai asins preparatu infuzijai.

Bridinajumi

A leveérojiet Orbit®soft inflzijas komplekta un sava infuzijas stkna
lietoSanas instrukciju. Lietojiet Orbit®soft inflizijas komplektu ar
savu inflzijas sukni tikai péc konsultéSanas ar savu arstu un/vai
mediciniskas aprupes specialistu.

A\ lzvairieties no inficé$anas. Nelietojiet Orbit®soft inflzijas
komplektu, ja ta individualais iepakojums ir bojats, jau atvérts vai
ja kanulai nav vacina. Nelietojiet Orbit®soft inflziju komplektus
peéc deriguma termina beigam, kur$ ir noradits uz iepakojuma.
Ja netiks ievérotas Sis instrukcijas, pastav inficéSanas risks. Ja
paradas jebkadas infuzijas vietas inficé$anas pazimes vai simp-
tomi, nekavéjoties nomainiet savu infuzijas komplektu un ludziet
medicinisko palidzibu.

A Tikai vienreizéjai lietoSanai! Atkartoti nelietot, neievietot un/
vai nesterilizét kanulu. Atkartota lietoSana vai ievietoSana var
sabojat kanulu un izraistt iekaisumu, inficéSanos un/vai nepre-
cizu zalu ievadi. Atkartota sterilizacija var ietekmét Orbit®soft
infiziju komplekta veselumu.

A\ Nelietot Orbit®soft infiizijas komplektu ilgak par 72 stundam.
llgaka lieto$ana var izraisit ievadi$anas vietas iekaisumu, infice-
§anos un/vai neprecizu zalu ievadiSanu. Mainiet infuzijas vietu,
ja ta niez, klust apsartusi vai iekaisusi vai ja ir neizskaidrojami
augsti asins cukura raditaji.

A\ Nodrosiniet pareizu zalu ievadi$anu. Pirms ievietosanas, ie-
verojot infuzijas stikna uzpildiSanas instrukcijas, parbaudiet, vai
caur cauruliti zales plust brivi. Tas laus noverst nepareizu devu
padevi, kuru var izraisit gaiss, kas iekluvis Skidruma plusmas
cela. Ja uzpildiSana nav bijusi veiksmiga, nemiet jaunu infziju
komplektu.

Neméginiet uzpildit inflzijas komplekta caurultti vai izfirt aizse-
réjuso lniju, ja caurulite ir pievienota kermeni ievietotas kanulas
pamatnei. Var nejausi ievadit parak lielu zalu devu.

Atkartoti neievietot ievadiSanas adatu mikstaja kanula. Atkartota
ievietoSana var izraisit mikstas kanulas nodilSanu vai pardursa-
nu, kuras rezultata var rasties zalu noplude.

Ja plaksteris klust valigs vai miksta kanula ievietoSanas laika sa-
lokas, vai kanula pilniba vai dal€ji izkustas no ievades vietas ada,
nomainiet Orbit®soft inflzijas komplektu. Veiciet bieZzas parbau-
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des, lai parliecinatos, ka miksta kanula stingri turas sava vieta.
Kanulai visu laiku jabut pilniba ievietotai, lai tiktu ievadita pilna
zalu deva.

Insulina terapijas gadijuma 2-3 stundas péc ievadi$anas javeic
asins glikozes tests, lai parliecinatos. Tadée| nemainiet Orbit®soft
inflzijas komplektu tiesi pirms gulétieSanas.

Ja kada no inflzijas sistémas dalam sabojajas vai sistema ir iz-
tukSota, ar savu arstu izstradajiet parasto insulina injekciju vai
zalu nomainas planu.

Ja netiks ieverota $T instrukcija, pastav nepareizas zalu ievadi-
Sanas risks. Ja rodas kadas veselibas problémas, nekavejoties
lGdziet medicinisko palidzibu.

A Nesalieciet vai nesalauziet kanulu/ievadi$anas adatu. NolG-
zusi adata var palikt kermen vai pilniba zem adas, un tas iznem-
Sanai var bt nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas.

A Veselibas apripes specialistiem: izvairieties no atkartotas
vacina uzlikSanas ievadiSanas adatai vai tas iznicinasanas.
Atkartota vacina uzlik§ana ievadi$anas adatai vai tas iznicina-
$ana var izraisit nejausu sadur$anos, kas var radit nopietnu in-
fekciju parneses risku. Veselibas aprupes specialistiem, lietojot
infuziju komplektus, jaievero vietéja politika ietvertas norades, tai
skaita norades par vacina atkartotu uzlik§anu un iznicinasanu.
Nekavejoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja esat sa-
duries.

Uzmanibu! (ludzu, ievéerojiet)

o Orbit®soft infiziju komplekti ir izstradati sadarbibai ar nepar-
trauktas zemadas infuzijas stkniem un suknu rezervuariem, ku-
riem ir standarta Luer tipa savienojums. Jaievéro infuzijas sukna
un/vai sukna rezervuara razotaja lietoSanas instrukcijas.

e Regulari mainiet inflzijas vietu atbilstosi veselibas aprupes spe-
cialista noradem. Ja tas netiks darits, inflzijas vietas iekaisuma,
insulina rezistences un/vai lipohipertrofijas risks.

e Konsult€jieties ar savu veselibas aprupes specialistu, kur$
ieteiks pareizo kanulas garumu. Ir svarigi, lai kanulas garums
atbilstu jusu kermena uzbuvei un izvélétajai infuzijas vietai, lai
nodro$inatu pareizu zalu ievadi.

¢ Neapstradajiet Orbit®soft inflzijas komplektu ar smarzam, dezo-
dorantiem vai insektu atbaidiSanas lidzekliem, jo tie var ietekmét
inflzijas komplekta veselumu. Sargajiet izstradajumu no saules
gaismas un karstuma. Uzglabajiet Orbit®soft inflziju komplektus
sausa vieta, istabas temperatura, lai pasargatu no liela mitruma.
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Iznicinasana

Izniciniet adatas/asus priekSmetus atbilstoSi sava veselibas apripes
specialista ieteikumam, ka ari saskana ar vietgjiem normativajiem ak-
tiem.

Attels 1-2

Izvelieties inflzijas vietu, kas neatrodas tuvuma jostasvietai, kau-
liem, rétaudiem, nabai un nesenam infuzijas vietam. Rupigi no-
mazgajiet rokas un sagatavojiet infuzijas vietu saskana ar jusu
veselibas aprupes specialista noradijumiem. Sagatavojiet inflzijas
vietu, noskujot lieko apmatojumu. Ar 70 % izopropilspirta tamponu
slaukiet vietu ar aplveida kustibam uz arpusi un laujiet vietai pilniba
nozut. Pirms turpinasanas vietai pilniba jaizzust. 70 % spirta izopro-
pilspirta lietoSana nodrosina optimalo plakstera pielipSanu. Ar citu
spirtu piestcinata tampona izmantoSana var izraisit priekslaicigu
plakstera atimésanos un partraukt zalu padevi.

Attels 3

Péc inflzijas sUkna pievienoSanas parliecinieties, vai ir izspiests
viss gaiss, uzpildot caurulu sistému atbilstoSi sukna razotaja uzpil-
diSanas instrukcijai.

Attels 4-5
Uzmanigi novelciet plakstera aizsargplévi, nepieskaroties limvielai.
Uzmanigi nonemiet kanulas aizsargvacinu.

Attels 6-7

Stabilizejiet inflzijas vietu un ievietojiet Orbit® soft kanulu 90° len-
Ki. Kanulas ievadi$anai varat izmantot ari ieteikto Orbit®Inserter no
Ypsomed. Lai sakere butu labaka, piespiediet un ar pirkstiem paris
sekundes paberzgjiet plaksteri.

Attels 8-10

Spiediet plaksteri pie adas ar vienas rokas diviem pirkstiem. Lai

iznemtu ievadiSanas kanulu ar otru roku, viegli saspiediet izcilnus.

Nekavéjoties péc injekcijas izmetiet ievadiSanas kanulu dro$a kon-

teinera, lai izvairitos no nejausas sadur$anas.

A\ JUs varat arf izmantot zilo kanulas aizsargvacinu, kas nodrosi-
nats, lai nosegtu ievadisanas kanulu péc iznems$anas (ne vesell-
bas apripes specialistiem).
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Attels 11-13

Piestipriniet caurulites vacinu kanulas pamatnei. Jasadzird viens vai

divi klikski.

A\ Pagrieziet cauruliti vismaz vienu pilnu apgriezienu pa labi un pa
kreisi katra virziena, vienlaikus uzvelkot to uz vacina, lai parlie-
cinatos, ka vacin$ ir pilniba piestiprinats un skidruma cel§ nav
blokéts. Peéc pareizas piestiprinaSanas pie kanulas pamatnes,
tikko ievietota kanula ir jauzpilda ar zalem. Ja tas neizdodas, tiek
pazaudétas zales.

Attels A. AtvienoSana

Lai cauruliti atvienotu, viegli saspiediet izcilnus abos caurulites va-
cina sanos, un nonemiet to. Inflzijas pamatni nav nepiecieSams
nosegt, jo starpsiena nodroSina noslégsanu.

Pirms atkartotas vacina pievieno$anas pilniba atbrivojiet cauruliti no
gaisa burbuliS§iem un notiriet starpsienu ar 70 % izopropilspirta pie-
sucinatu tamponu. Pareiza starpsienas firiSana samazina mikrobu
iekluSanu Skidruma plisma. Lai pievienotu atkartoti, izpildiet att€los
11-13 sniegtas instrukcijas.

Péc atvienoSanas un apméram 2 -3 stundas pec atkartotas pievie-
noS$anas parbaudiet asins glikozes limeni.

Uzpildes tilpums cauruliSu mezglam (tilpumi ir aptuveni):
45cm (18 collas): 11 vienibas* (0,11 ml)
60cm (24 collas): 14 vienibas* (0,14 ml)
75cm (30 collas): 17 vienibas* (0,17 ml)
105cm (42 collas): 25 vienibas* (0,25 ml)

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

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

*U-100 Insulins

Orbit®soft izstradajumi ir pieejami ka pilni infuziju komplekti un art
ka atseviskas kanulas (galvinas).
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Gebruiksindicaties
Orbit®soft infusiesets zijn bedoeld voor de subcutane toediening van
vloeistoffen en medicatie, zoals insuline, met een externe infusie-

pomp.

Contra-indicaties
Orbit®soft infusiesets zijn niet bedoeld voor intraveneuze (IV) infusie
of infusie van bloed of bloedproducten.

Waarschuwingen

A\ Volg de gebruiksaanwijzing op van de Orbit®soft infusieset en
uw infusiepomp. Gebruik de Orbit®soft infusieset in combinatie
met uw infusiepomp alleen na overleg met uw arts en/of zorgver-
lener.

A\ Vermijd infecties. Gebruik de Orbit®soft infusieset niet als de in-
dividuele verpakking beschadigd of reeds geopend is, of als de
canulebeschermer ontbreekt. Gebruik de Orbit®soft infusiesets
niet na de vervaldatum op de verpakking. Als u deze instruc-
ties niet opvolgt, bestaat er kans op infectie. Als u tekenen of
symptomen van een infectie van de infusieplaats hebt, moet u
uw infusieset onmiddellijk vervangen en uw arts raadplegen voor
behandeling.

A\ Alleen voor eenmalig gebruik! De canule niet opnieuw gebrui-
ken, opnieuw inbrengen en/of opnieuw steriliseren. Opnieuw ge-
bruiken en/of opnieuw inbrengen kan schade aan de canule ver-
oorzaken en leiden tot irritatie van de infusieplaats, infectie en/of
onjuiste toediening van medicatie. Opnieuw steriliseren kan de
integriteit van de Orbit®soft infusieset beinvioeden.

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

A\ Zorg voor een correcte medicatietoediening. Controleer voor
het inbrengen of de medicatie vrij door de infuusslang stroomt,
volg daarbij de priming-instructies van uw infusiepomp. Hierdoor
voorkomt u een onjuiste dosering door lucht in de vloeistofbaan
of een verstopte infuusslang. Gebruik een nieuwe infusieset als
het primen niet succesvol verloopt.

U mag nooit de infuusslang van de infusieset primen of proberen
een verstopte leiding vrij te maken terwijl de infuusslang op de
ingebrachte canulebasis is aangesloten. De kans bestaat dat u
per ongeluk te veel medicatie toedient.

Breng de inbrengnaald niet opnieuw in de soft-canule in. Door
opnieuw inbrengen kan de soft-canule scheuren of worden door-
geprikt, waardoor lekkage van medicatie kan ontstaan.

Vervang de Orbit®soft infusieset als de pleister losraakt, als de
soft-canule tijdens het inbrengen geknikt raakt of als de canule
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geheel of gedeeltelijk losraakt van de huid. Controleer regelma-
tig of de soft-canule nog goed op zijn plaats zit. Hij moet altijd
helemaal zijn ingebracht om de volledige hoeveelheid medicatie
toegediend te krijgen.

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

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

A Voorkom buigen of breken van de canule/inbrengnaald. Een
gebroken naald kan vast komen te zitten in het lichaam of hele-
maal onder de huid blijven zitten. Als dit gebeurt, moet de naald
mogelijk operatief verwijderd worden.

A\ Voor professionele zorgverleners: de inbrengnaald mag niet
opnieuw van een dop worden voorzien of kapotgemaakt. Bij
het opnieuw aanbrengen van de dop of het kapotmaken van de
inbrengnaald kan er per ongeluk prikletsel optreden, waardoor
ernstige infecties kunnen worden overgedragen. Professionele
zorgverleners moeten de specifieke instructies in plaatselijke re-
gelingen voor personeel in de gezondheidszorg dat met infusie-
sets werkt opvolgen, waaronder instructies voor het opnieuw van
een dop voorzien en weggooien van de infusiesets. Zoek bij in
geval van prikletsel direct medische hulp.

Voorzichtig (let op)

¢ Orbit®soft infusiesets zijn ontworpen voor gebruik in combinatie
met continue subcutane infusiepompen & pompreservoirs met
een standaard luer-lock aansluiting. Volg de gebruiksaanwijzing
bij uw infusiepomp en/of reservoir.

* Wissel regelmatig van infusieplaats overeenkomstig het advies
van uw zorgverlener. Doet u dit niet, dan riskeert u infectie van de
infusieplaats, problemen met de medicatietoediening, insuline-re-
sistentie en/of lipohypertrofie.

¢ Raadpleeg uw zorgverlener voor het kiezen van de juiste canule-
lengte. Uw zorgverlener kan u advies geven over het specifieke
type infusieset die het beste past bij uw behoeften om een juiste
medicatietoediening te garanderen.

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

Gooi de infusiesets weg volgens het advies van uw zorgverlener en
de regels van de plaatselijke overheid voor het weggooien van naal-
den/scherpe voorwerpen.

Afbeelding 1-2

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

Afbeelding 3

Zorg er na aankoppeling van de infuusslang op de infusiepomp voor
dat alle lucht verwijderd is door de infuusslang te primen volgens de
priming-instructies van de fabrikant van uw pomp.

Afbeelding 4-5
Verwijder het beschermvel van de pleister en zorg ervoor dat u de
plaklaag niet aanraakt. Verwijder voorzichtig de dop van de canule.

Afbeelding 6-7

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

Afbeelding 8-10

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

zachtjes op de lipjes en verwijder de inbrengnaald voorzichtig met

de andere hand. Doe de inbrengnaald direct na het injecteren in een

veiligheidscontainer, om onbedoeld prikken te voorkomen.

A\ U kunt de meegeleverde blauwe naalddop gebruiken om de in-
brengnaald na verwijdering af te dekken (niet voor zorgverlener).
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Afbeelding 11-13

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

klikken horen.

A\ Draai de infuusslang naar links en naar rechts, ten minste een hele

slag naar elke kant, en trek tegelijkertijd het slangkapje omhoog
om te controleren of het kapje goed is vastgeklikt en het vioei-
stofpad geopend is.
Na correcte aansluiting van de infuusslang op de canulebasis
moet de nieuw ingebrachte canule met medicatie worden gevuld
door de canulekop te primen met de hieronder aangegeven pri-
ming-volumes. Anders leidt dit tot gemiste medicatie.

Afbeelding A: Loskoppelen

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

Verwijder de luchtbellen uit de infuusslang volgens de priming-in-
structies van uw infusiepomp voordat u het slangkapje opnieuw
aankoppelt en veeg het membraan af met een wattenschijfie met
70 % isopropylalcohol. Goed afvegen van het membraan zorgt er-
voor dat er minder kiemen in de vloeistofbaan terechtkomen. Voor
het opnieuw aankoppelen volgt u de instructies in afbeelding 11-13.
Houd uw bloedglucosespiegel in de gaten wanneer u bent losge-
koppeld en 2 -3 uur nadat u opnieuw bent aangekoppeld.

Priming-volume voor de slang
(volumes bij benadering):

45cm (18 inch): 11 eenheden* (0,11 ml)
60cm (24 inch): 14 eenheden* (0,14 ml)
75cm (30 inch): 17 eenheden* (0,17 ml)
105cm (42 inch): 25 eenheden* (0,25 ml)

Priming-volume voor het canulegedeelte (kop)
(volumes bij benadering):

6 mm canule met basis: 0,3* eenheden (0,003 ml)

9 mm canule met basis: 0,4* eenheden (0,004 ml)

*U-100 insuline

Orbit®soft producten zijn verkrijgbaar als complete infusieset en
alleen als canule (kop).
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Indikasjoner for bruk
Orbit®soft-infusjonssett er beregnet for subkutan tilforsel av vaeske
og medisiner, for eksempel insulin, fra en ekstern infusjonspumpe.

Kontraindikasjoner
Orbit®soft-infusjonssett er ikke beregnet for intravengs (i.v.-) infusjon
eller infusjon av blod eller blodprodukter.

Advarsler

A Folg bruksanvisningen for Orbit®soft-infusjonssett og infusjons-
pumpen din. Bruk Orbit®soft-infusjonssettet med infusjonspum-
pen din bare etter & ha radfert deg med legen din og/eller helse-
personell.

A Unnga infeksjoner. |kke bruk Orbit®soft infusjonssett dersom
den individuelle pakningen er skadet, allerede er apnet eller
kanylehetten mangler. |kke bruk Orbit®soft-infusjonssett etter
utlopsdatoen som er angitt pad pakningen. Dersom disse
instruksjonene ikke falges, er det fare for infeksjon. Hvis du har
noen tegn eller symptomer pa en infeksjon pé infusjonsstedet,
skal infusjonssettet skiftes ut umiddelbart, og legen skal kontaktes
for behandling.

A Kun til engangsbruk! Kanylen skal ikke gjenbrukes, settes
inn pa nytt og/eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk og/eller
innsetting pa nytt kan forarsake skade pa kanylen og fere til lokal
hudirritasjon, infeksjon og/eller ungyaktig medisintilfersel. Resteri-
lisering kan pavirke integriteten til Orbit®soft-infusjonssett.

A Orbit®soft-infusjonssett skal ikke brukes lengre enn 72 timer.
Bruk over lengre tid kan fere til lokal hudirritasjon, infeksjon og/
eller ungyaktig medisintilforsel. Skift infusjonssted hvis det be-
gynner a klo, blir rodt, betent eller hvis du har en uforklarlig hoy
blodsukkermaling.

A\ Sikre riktig medisintilfersel. Fer innsetting ma du kontrollere at
det er fri flyt av medisin gjennom slangen, ved a felge anvisninge-
ne for priming av infusjonspumpen din. Dette forhindrer feil dose-
ring pa grunn av luft i veeskebanen eller tilstoppet slange. Bruk et
nytt infusjonssett dersom primingen ikke er vellykket.

Utfer aldri priming av infusjonssettslangen, og gjer aldri forsgk pa
a lose en blokkering mens slangen er koblet til den innsatte kany-
lebasen. Det kan fore til at du ved et uhell tilferer for mye medisin.
Ikke sett innfaringsnélen inn i den myke kanylen pa nytt. Gjeninn-
setting kan fere til revning eller punksjon av den myke kanylen,
hvilket igjen kan fare til medisinlekkasje. Skift ut Orbit®soft-infu-
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sjonssett dersom tapen lgsner, dersom den myke kanylen blir
bayd i lopet av innsettingen eller dersom kanylen Igsner helt eller
delvis fra huden. Kontrollér ofte at den myke kanylen holdes godt
pé plass. Den ma alltid settes helt inn for & oppna full levering av
medikament.

2-3 timer etter innsetting skal det uferes en blodsukkerma-
ling for & sikre tilstrekkelig tilfersel av insulin. Skift derfor ikke
Orbit®soft-infusjonssett, rett for sengetid.

Utarbeid en plan for konvensjonell injeksjon av insulin eller
erstatning av medisin i samrdd med din lege, dersom noe skul-
le skie med infusjonssystemet eller du skulle ga tom for noe av
systemets tilbehor.

Dersom disse instruksjonene ikke folges, er det fare for feilaktig
tilforsel av medisin. Oppsgk lege umiddelbart dersom du er be-
kymret for helsetilstanden din.

A\ Unnga a boye eller brekke kanylen/innfaringsnalen. En brukket
nal kan bli sittende fast i kroppen eller skjules under huden og kan
kreve fierning med kirurgisk inngrep.

A\ For helsepersonell: Unnga a sette pa ny hette eller 8 adelegge
innfgringskanylen. Hvis det settes pa hette igjen pa innfaringska-
nylen, eller den odelegges, kan det fore til utilsiktede stikk, som
igien kan overfare alvorlige infeksjoner. Helsepersonell méa falge
gjeldende spesifikke retningslinjer eller lokale retningslinjer for
bruk av infusjonssett, herunder retningslinjer for ny pasetting av
beskyttelseshette og avfallshandtering. Oppsek lege umiddelbart
dersom du har stukket deg.

Forsiktighetsregler

¢ Orbit®soft-infusjonssett er utformet til & fungere med kontinuerlige
subkutane infusjonspumper og pumpereservoarer med standard
luerlastilkoling. Felg bruksanvisningen som felger med infusjons-
pumpen og/eller reservoaret.

e Skift infusjonsstedet regelmessig i overensstemmelse med helse-
personellets anbefaling. Dersom dette ikke gjeres, risikerer du
infeksjon pa infusjonsstedet, problemer med medisintilferselen,
insulinresistens og/eller lipohypertrofi.

e Forher deg med legen din om valg av riktig kanylelengde. Helse-
personellet ditt kan gi anbefalinger om den bestemte typen infu-
sjonssett som passer best for dine behov for a sikre riktig tilforsel
av medisin.

¢ |kke ha parfymer, deodoranter eller insektsspray pa Orbit®soft-
infusjonssett da dette kan pavirke integriteten til infusjonssettet.
Beskytt produktet mot sollys og varme. Oppbevar Orbit®soft-
infusjonssett pa et tort sted ved romtemperatur, og unnga hay luft-
fuktighet.

87 _/



— 88

Norsk

Avfallshandtering
Kast infusjonssettene i henhold til radene fra helsepersonell samt
gjeldende lokale forskrifter for avfallshandtering av brukte kanyler/
skarpe gjenstander.

Figur 1-2

Velg et infusjonssted som ikke er i neerheten av bukselinningen,
ben, arrvev, navle og nylige brukte infusjonssteder. Vask hendene
grundig, og rengjer infusjonsstedet i henhold til instruksjonene du
har fatt av helsepersonell. Klargjer infusjonsstedet ved & fijerne
overfladig har. Bruk en kompress med 70 % isopropylalkohol, terk
stedet med en rund, utovergdende bevegelse, og la det luftterke. Se
til at infusjonsstedet er helt tort for du fortsetter. Bruk 70 % isopro-
pylalkohol for at tapen skal sitte best mulig. Hvis du bruker andre
alkoholkompresser, kan det fore til at tapen lgsner for tidlig og at
medisintilferselen blir avbrutt.

Figur 3

Etter tilkobling til infusjonspumpen ma du se til at all Iuft fijernes
ved at slangeenheten primes i henhold til pumpeprodusentens pri-
mingsanvisninger.

Figur 4-5
Fjern tapebeskyttelsen og se til at du ikke bergrer limet. Ta ka-
nylehetten forsiktig av kanylen.

Figur 6-7

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

Figur 8-10

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

tig tappene sammen, og fjern innferingskanylen forsiktig med den

andre handen. Kast innfgringskanylen i en beholder for skarpe

gjenstander rett etter injeksjon sa du ikke stikker deg pa den.

A\ Du kan bruke det bl& ndledekslet for & dekke til innferingskanylen
etter at den er tatt ut (ikke for helsepersonell).
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Figur 11-13

Fest slangehetten pa kanylebasen. Ett til to klikk vil hgres.

A\ Roter slangen til venstre og hayre, minst én full omdreining i hver

retning, samtidig som hetten trekkes oppover for & sikre at slan-
gehetten sitter helt p& plass og veeskebanen er &pnet.
Etter riktig tilkobling av slangen til infusjonsbasen ma den ny-
lig innsatte kanylen fylles med medisin ved & prime kanylehodet
med primingmengdene angitt nedenfor. Hvis dette ikke gjores,
kommer det til a fore til at det ikke blir tilfert medisin.

Figur A: Frakobling

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

For du kobler til slangehetten igjen, ma du fierne alle luftbobler fra
slangen og terke membranen med en kompress med 70 % iso-
propylalkohol. Riktig terking av membranen reduserer innfering av
bakterier i vaeskebanen. For & koble til igjen felger du anvisningene
pa figur 11-13.

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

Primingsvolum for slangeenheten
(mengdene er omtrentlige):

45cm (18 tommer): 11 enheter” (0,11 ml)
60 cm (24 tommer): 14 enheter* (0,14 ml)
75cm (30 tommer): 17 enheter* (0,17 ml)
105 cm (42 tommer): 25 enheter” (0,25 ml)

Primingsvolum for kanyledelen (hodet)
(mengdene er omtrentlige):

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

*U-100 insulin

Orbit®soft-produkter er tilgjengelige som et helt infusjonssett og
kun som kanyle (hode).
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Wskazania do stosowania

Zestawy infuzyjne Orbit®soft sg przeznaczone do ciggtego podskor-
nego dostarczania ptynéw i lekéw, takich jak insuliny, z zewnetrznej
pompy infuzyjnej.

Przeciwwskazania
Zestawy infuzyjne Orbit®soft nie sg przeznaczone do infuzji dozylnej
(IV) ani infuzji krwi lub produktéw krwiopochodnych.

Ostrzezenia

A\ Przestrzegaé instrukciji obstugi zestawu infuzyjnego Orbit®soft i
pompy infuzyjnej. Zestaw infuzyjny Orbit®soft z pompa infuzyjng
stosowac tylko po konsultacji z lekarzem i (lub) personelem me-
dycznym.

A\ Unikaé zakazen. Nie stosowaé zestawu infuzyjnego Orbit®soft,
jesli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone, byto juz otwarte
lub brak jest ostonki kaniuli. Nie stosowa¢ zestawu infuzyjnego
Orbit®soft po uptywie terminu przydatnosci podanego na opako-
waniu. W przypadku nieprzestrzegania niniejszych instrukcji ist-
nieje ryzyko zakazenia. W razie wystgpienia jakichkolwiek obja-
wow przedmiotowych lub podmiotowych zakazenia miejsca infuzji
nalezy natychmiast wymieni¢ zestaw infuzyjny i skontaktowac sie
z lekarzem w celu leczenia.

A Tylko do jednorazowego uzycia! Nie uzywaé ponownie, nie
wprowadzaé ponownie i (lub) nie sterylizowaé ponownie kaniuli.
Ponowne uzycie i (lub) ponowne, wprowadzenie moga uszkodzi¢
kaniule i prowadzi¢ do podraznienia miejsca infuzji, zakazenia i
(lub) niedoktadnego dostarczania leku. Ponowna sterylizacja moze
mie¢ wptyw na integralno$¢ zestawu infuzyjnego Orbit®soft.

A\ Zestawu infuzyjnego Orbit®soft nie stosowaé przez czas dtuz-
szy niz 72 godziny. Dluzsze stosowanie moze prowadzi¢ do po-
draznienia miejsca infuzji, zakazenia i (lub) niedoktadnego dostar-
czania leku. Zmieni¢ miejsce infuzji, jesli pojawi sie $wiad,
zaczerwienienie, stan zapalny lub jesli odczyt pomiaru glukozy we
krwi bedzie niespodziewanie wysoki.

A Zadbaé o prawidtowe dostarczanie leku. Przed wprowadze-

niem sprawdzi¢, czy przewody umozliwiajg swobodny przeptyw
leku, postepujac zgodnie z instrukcjami przygotowania pompy
infuzyjnej przez napetnienie. Zapobiegnie to nieprawidtowemu do-
zowaniu spowodowanemu przez niedrozny przewdd lub powie-
trze na drodze przeptywu ptynu. Nalezy zastosowac¢ nowy zestaw
infuzyjny, jesli procedura przygotowania przez napetnienie nie za-
konczy sie powodzeniem.
Nigdy nie przygotowywac przewoddéw zestawu infuzyjnego przez
napetnienie ani nie podejmowac préby udroznienia zatkanej linii,
podczas gdy przewody sa podtgczone do bazy wprowadzonej ka-
niuli. Mozliwe jest przypadkowe dostarczenie zbyt duzej ilosci
leku.
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Nie wprowadza¢ ponownie igty introduktora do miegkkiej kaniuli.
Ponowne wprowadzenie moze spowodowac rozerwanie lub prze-
bicie miekkiej kaniuli, co moze prowadzi¢ do wyciekania leku.
Wymieni¢ zestaw infuzyjny Orbit®soft, jesli tasma obluzuje sie, jesli
miekka kaniula ulegnie skreceniu podczas wprowadzania albo je-
$li kaniula wysunie sie catkowicie lub cze$ciowo spod skory. Nale-
2y czesto sprawdzaé, aby upewniac¢ sie, ze miekka kaniula pozo-
staje mocno na miejscu. Musi by¢ zawsze catkowicie
wprowadzona, aby otrzymywaé catg ilos¢ leku.

W przypadku leczenia insuling nalezy wykona¢ test poziomu glu-
kozy we krwi 2—3 godziny po wprowadzeniu, aby zapewni¢ wy-
starczajgce dostarczenie insuliny. Dlatego nie nalezy zmieniaé ze-
stawu infuzyjnego Orbit®soft tuz przed pora spania.

Wspdlnie z personelem medycznym nalezy opracowac zastepczy
plan konwencjonalnych wstrzyknie¢ insuliny lub przyjmowania le-
kéw, jesli jakakolwiek czes¢ systemu infuzyjnego nie bedzie dzia-
ta¢ lub zasoby systemu beda wyczerpane.

W przypadku nieprzestrzegania niniejszych instrukcji istnieje ryzy-
ko nieprawidtowego dostarczania leku. Przy jakichkolwiek oba-
wach zwigzanych ze stanem zdrowia nalezy zwrécic sie o natych-
miastowg pomoc medyczna.

A\ Unikaé wyginania lub ztamania kaniuli/igty introduktora. Zia-
mana igta moze utkna¢ w ciele lub pozosta¢ catkowicie pod skora
i wymagac interwenciji chirurgicznej.

A\ Dla personelu medycznego: unikaé, ponownego umieszcza-
nia w ostonce lub niszczenia igly introduktora. Ponowne
umieszczanie w ostonce Ilub niszczenie igly introduktora
moga prowadzi¢ do przypadkowego uktucia i tym samym
przeniesienia powaznych zakazen. Personel medyczny musi prze-
strzegaé konkretnych lokalnych instrukcji dla personelu medycz-
nego podczas stosowania zestawu infuzyjnego, w tym instrukcji
dotyczacych ponownego umieszczania w ostonce i usuwania. W
przypadku uktucia nalezy natychmiast zwréci¢ sie o pomoc me-
dyczna.

Przestrogi (nalezy zwréci¢ uwage)

o Zestawy infuzyjne Orbit®soft sg przeznaczone do pracy z pompa-
mi do ciggtej infuzji podskornej i zbiornikami pomp ze standardo-
wym zlgczem luer lock. Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi
pompy infuzyjnej i (lub) zbiornika pompy.

¢ Miejsce infuzji nalezy regularnie zmienia¢ zgodnie ze wskazéwkami
personelu medycznego. W przypadku hieprzestrzegania tego zale-
cenia pacjent jest narazony na ryzyko zakazenia miejsca infuzji,
probleméw z dostarczaniem leku, insulinoopornosci i (lub) lipohi-
pertrofii.

¢ Nalezy skonsultowac¢ sie z przedstawicielem personelu medyczne-
go w celu wyboru wiasciwej dtugosci kaniuli. Bedzie on w stanie
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zaleci¢ odpowiedni zestaw infuzyjny dopasowany do potrzeb pa-
cjenta, aby zapewni¢ doktadne dostarczanie leku.

¢ Nie nalezy aplikowaé perfum, dezodorantéw ani $rodkéw odstra-
szajacych owady na zestaw infuzyjny Orbit®soft, poniewaz moze
mie¢ to wptyw na jego integralnos¢. Nalezy chroni¢ produkt
przed nastonecznieniem i wysoka temperatura. Zestaw infuzyjny
Orbit®soft nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu w tempera-
turze pokojowej. Unika¢ duzej wilgotnosci.

Usuwanie

Konieczne jest przestrzeganie wskazoéwek personelu medycznego
oraz lokalnych przepiséw dotyczacych usuwania igiet/ostrych przed-
miotow.

Rys. 1-2

Wybraé miejsce infuzji z dala od pasa, kosci, tkanki bliznowatej, pep-
ka i ostatnich miejsc infuzji. Umy¢ doktadnie rece i oczysci¢ miejsce
infuzji zgodnie z instrukcjami podanymi przez personel medyczny.
Przygotowac¢ miejsce infuzji poprzez usuniecie nadmiaru owtosienia.
Zalecamy, aby przy uzyciu wacika zwilzonego 70 % alkoholem izo-
propylowym przetrzeé miejsce infuzji ruchem okreznym na zewnatrz.
Poczeka¢ na wyschniecie. Przed kontynuacja upewnic sie, ze miej-
sce infuzji jest catkowicie suche. Uzycie wacika zwilzonego 70 % al-
koholem izopropylowym pomaga w optymalnym przyklejeniu tasmy.
Uzycie innych wacikéw zwilzonych alkoholem moze prowadzi¢ do
przedwczesnego odklejenia si¢ tasmy i przerwania dostarczania
leku.

Rys. 3

Po podtaczeniu przewodéw do pompy infuzyjnej upewni¢ sie, ze
usuniete jest cate powietrze, poprzez przygotowanie zespotu prze-
woddw przez napetnienie zgodnie z podanymi przez wytworce pom-
py instrukcjami przygotowania przez napetnienie.

Rys. 4-5
Usuna¢ dolng warstwe tasmy i zachowaé ostroznos¢, aby nie doty-
kac¢ czesci klejacej. Ostroznie zdjaé ostonke z kaniuli.

Rys. 6-7

Ustabilizowaé¢ miejsce infuzji i wprowadzi¢ kaniule Orbit®soft pod ka-
tem 90°. Do wprowadzania kaniuli mozna zastosowac réwniez zale-
cany przyrzad Orbit®Inserter firmy Ypsomed. W celu uzyskania mak-
symalnej adhezji przytrzymacé tasme na skorze i porusza¢ po niej
palcami przez kilka sekund.

Rys. 8-10
Przytrzymac tasme na skérze dwoma palcami jednej reki. Delikatnie
$cisnaé wypustki i ostroznie wyjac¢ igte introduktora druga reka. Igte
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introduktora nalezy wyrzuci¢ do bezpiecznego pojemnika niezwtocz-

nie po wstrzyknieciu, aby unikng¢ przypadkowego uktucia.

A\ Mozna postuzy¢ sie dostarczong niebieska nasadkg ochronng do
ostoniecia igly introduktora po wyjeciu (nie dotyczy personelu me-
dycznego).

Rys. 11-13

Podtaczy¢ nasadke przewoddéw do bazy kaniuli. Powinno by¢ styszal-

ne jedno lub dwa klikniecia.

A\ Obraca¢ przewody w lewo i w prawo, co najmniej jeden peten

obrét w kazda strone, jednoczesnie ciagnac za nasadke do gory,
aby upewnic¢ sie, ze nasadka przewoddw jest catkowicie podta-
czona i droga przeptywu ptynu jest otwarta.
Po wtasciwym podtaczeniu przewoddéw do bazy kaniuli konieczne
jest napetnienie lekiem nowo wprowadzonej poprzez napetienie
jej gtéwki zgodnie z podanymi nizej objetosciami. Nieprzestrzega-
nie tego polecenia prowadzi do niedostarczenia leku.

Rys. A: Roztagczanie

W celu rozigczenia przewodow delikatnie Scisnaé wypustki po obu
stronach nasadki przewoddw i zdja¢ ja. Nie ma koniecznosci przykry-
wania bazy infuzyjnej, poniewaz przegroda zapewnia zamkniecie.
Przed ponownym podtgczeniem nasadki przewodoéw nalezy usungc
powietrze z przewoddéw zgodnie z instrukcjami przygotowywania
pompy infuzyjnej przez napetnienie i przetrze¢ przegrode wacikiem
zwilzonym 70% alkoholem izopropylowym. Wiasciwe przetarcie
przegrody zmniejsza przedostawanie sie drobnoustrojéw do drogi
przeptywu ptynu. W celu ponownego podfaczenia nalezy postepo-
wac zgodnie z instrukcjami na rys. 11 -13.

Po roztgczeniu i po ok. 2-3 godzinach po ponownym podtaczeniu
nalezy kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi.

Pojemnos$é napelnienia przewodow

(pojemnosci podane w przyblizeniu):
45cm (18 cali): 11 jednostek* (0,11 ml)
60cm (24 cale): 14 jednostek* (0,14 ml)
75cm (30 cali): 17 jednostek* (0,17 ml)
105cm (42 cale): 25 jednostek* (0,25 ml)

Pojemnosé napeknienia kaniuli (gtéwka)
(pojemnosci podane w przyblizeniu):

Miekka kaniula 6 mm z baza: 0,3* jednostki (0,003 ml)
Migkka kaniula 9 mm z baza: 0,4* jednostki (0,004 ml)

* Insulina U-100

Produkty Orbit®soft sg dostepne wytacznie w postaci kompletnego
zestawu infuzyjnego oraz w postaci samej kaniuli (gtéwki).
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Indicacoes de utilizacao

Os kits de infusdo Orbit®soft se destinam a infusdo subcutanea
continua de fluidos e medicamentos, como a insulina, a partir da
uma bomba de infusdo externa.

Contraindicacoes
Os kits de infusdo Orbit®soft Universal ndo se destinam a infusdo
intravenosa (IV), infuséo de sangue ou de produtos sanguineos.

Adverténcias

A\ Siga as instrugées de utilizagéo do kit de infusdo Orbit®soft e
da sua bomba de infus&o. Utilize o kit de infusdo Orbit®soft com
a sua bomba de infusdo apenas apos ter consultado o seu mé-
dico e/ou profissional de saude.

A Evite infecgdes. Nao utilize o kit de infusdo Orbit®soft se a em-
balagem individual estiver danificada, ja tenha sido aberta ou se
o protetor da cénula estiver faltando. Nao utilize o kit de infusdo
Orbit®soft apds vencimento da data de validade constante na
embalagem. Caso estas instrugdes ndo sejam seguidas, existe
risco de infecgdo. Se tiver algum sinal ou sintoma de uma infec-
¢ao no local da infusdo, imediatamente substitua seu kit de infu-
s80 e entre em contato com o seu médico para obter tratamento.

A\ Para ser utilizado uma unica vez! N3o reutilize, reinsira e/ou
reesterilize a canula. A reutilizagéo e/ou reinsergcdo podem danifi-
car a canula e provocar irritacéo local, infecgdo e/ou fornecimento
impreciso do medicamento. A reesterilizagdo podera afetar a inte-
gridade do kit de infusdo Orbit®soft.

A\ Nao utilize o kit de infusdo Orbit®soft por um periodo superior
a 72 horas. A utilizagdo por um periodo mais longo pode causar
irritacdo local, infecgdo e/ou fornecimento impreciso do medica-
mento. Mude o local da infusao caso sinta coceira, o local fique
vermelho, inflamado ou voce apresentar uma taxa de acucar no
sangue inexplicavelmente alta.

A Garanta o fornecimento correto do medicamento. Antes da
insercao, verifique se os tubos permitem o fluxo livre do medica-
mento, seguindo as instru¢des de escorva da sua bomba de infu-
sdo0. Isto prevenira a dosagem incorreta causada por ar na via do
fluido ou por tubagem entupida. Utilize um kit de infusdo novo se
a escorva nao for bem sucedida.

Nunca faga a escorva da tubagem do kit de infusdo nem tente
liberar uma via obstruida enquanto a tubagem estiver conectado
a base da canula inserida. Vocé podera fornecer medicamento
em excesso acidentalmente.

Na&o reinsira a agulha de introducéo na canula do kit de infusao
Orbit®soft. A reinsergdo podera causar a ruptura ou perfuragdo
da canula macia, o que podera resultar em vazamento.

Troque o kit de infusdo Orbit®soft caso o adesivo se solte, a ca-
nula macia seja amassada durante a inser¢do ou se a canula se




(@) Orbitsof

destacar total ou parcialmente da pele. Verifique frequentemente
se a canula macia permanece firmemente no local. Ela deve estar
completamente inserida a todo momento, para que receba a
quantidade total de medicamento.

Para a terapia de insulina é necessario realizar um teste da glicose
no sangue, 2-3 horas apds a inserg¢éo, a fim de assegurar que a
insulina seja fornecida adequadamente. Por isso, ndo troque o kit
de infusdo Orbit®soft imediatamente antes de se deitar.
Desenvolva uma plano de injecdo de insulina convencional ou
substituicdo do medicamento com o seu profissional de saude,
caso qualquer uma das partes do sistema de infusédo falhe ou
insumos do sistema se esgotem.

Caso estas instrugdes ndo sejam seguidas, ha o risco de forne-
cimento incorreto do medicamento. Busque orientagdo médica
imediatamente caso tenha algum problema de saude.

A\ Evite curvar ou quebrar a cénula/a agulha de introducéo.
Uma agulha quebrada podera ficar presa no corpo ou permane-
cer totalmente debaixo da pele, podendo tornar necessaria a
remogao cirdrgica.

A\ Para profissionais de saude: evite voltar a tapar ou destruir a
agulha de introducgao. A recolocacéo de tampas ou a destrui-
¢éo da agulha de introdugdo pode levar a picadas acidentais,
que podem transmitir infecgdes graves. Os profissionais de sau-
de devem seguir as instrugdes especificas dos regulamentos
locais para o pessoal que presta cuidados de saude durante a
utilizagdo de kits de infuséo, inclusive as instrugcbes sobre a re-
colocagdo de tampas e o descarte. Caso vocé sofra alguma le-
sdo por objetos cortantes, procure imediatamente orientagcao
médica.

Cuidado (preste atencao)

¢ Os kits de infusdo Orbit®soft foram desenvolvidos para funcio-
narem com bombas de infusdo subcutanea continuas e reser-
vatérios para as bombas com conexdo luer lock standard.
Devem ser seguidas as instru¢cdes do fabricante para a bomba
de infusdo e/ou o reservatério da bomba.

e Mude regularmente o local da infusédo de acordo com a orienta-
¢éo do profissional de saude. Se isso nao for feito, vocé corre o
risco de infecgdo do local da infuséo, resisténcia a insulina e/ou
lipohipertrofia.

e Consulte seu profissional da saude para escolher o comprimento
correto da canula. Seu profissional de saude pode dar recomen-
dacoes a respeito do tipo especifico de kit de infusdo que mais se
adequa as suas necessidades, a fim de garantir o fornecimento
preciso do medicamento.

95 _/



Portugués

¢ Nao coloque perfumes, desodorantes ou repelente para insetos
no kit de infusdo Orbit®soft, pois isso pode afetar sua integrida-
de. Proteja o produto de luz solar e calor. Armazene os kits de
infusdo Orbit®soft num local seco a temperatura ambiente e evite
humidade elevada.

Descarte

Vocé deve seguir as orientagdes do seu profissional da saude e as
regulamentagcbes governamentais locais relativas ao descarte de
agulhas/objetos cortantes.

Figura 1-2

Escolha um local de infusdo afastado da linha da cintura, ossos,
tecido cicatricial, umbigo e locais de infusédo recentes. Lave bem as
maos e limpe o local de infusédo conforme as instrugdes fornecidas
pelo seu profissional de saude. Prepare o local de aplicagao da in-
fusdo removendo o excesso de pelos. Recomendamos limpar o
local com um movimento circular para fora, utilizando um chumaco
de alcool isopropilico a 70 %, e deixar secar com o ar. Assegure-se
de que o local da infuséo esteja totalmente seco antes de proceder.
O uso de élcool isopropilico a 70 % ajuda na adeséo ideal do adesi-
vo. O uso de chumagos de alcool diferentes pode resultar em falha
prematura do adesivo e interrupgdo do fornecimento do medica-
mento.

Figura 3

Apds conectar o tubo a bomba de infusdo assegure-se de que todo
0 ar seja removido ao preparar a montagem dos tubos, de acordo
com as instrugdes de preparacdo do fabricante de sua bomba.

Figura 4-5
Remova a fita-suporte do adesivo e cuide para nao tocar o adesivo.
Remova cuidadosamente o protetor da canula.

Figura 6-7

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

Figura 8-10

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

Figura 11-13

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

ouvir-se um a dois cliques.

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

completa em cada uma das diregdes, enquanto puxa para cima
na tampa para garantir que a tampa do tubo esta totalmente en-
caixada e que a via do fluido esta aberta.
Depois da conexao correta do tubo na base da canula, a nova
canula inserida deve ser preenchida com medicamento pela pre-
paracao da cabega da canula com a preparagéo do volume indi-
cado abaixo. Nao fazer isso resulta na perda do medicamento.

Figura A: Desconectar

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

Antes de reconectar a tampa do tubo, remova as bolhas de ar do
tubo, conforme as instru¢des de preparagédo da sua bomba de infu-
sdo, e esfregue o septo com um chumaco de alcool isopropilico a
70%. Esfregar o septo da maneira adequada reduz a entrada de
germes na via do fluido. Para reconectar, siga as instrugdes nas fi-
guras 11-13.

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

Preparacao do volume para a montagem dos tubos
(volumes aproximados):

45¢cm (18 pol.): 11 unidades* (0,11 ml)
60cm (24 pol.): 14 unidades* (0,14 ml)
75¢cm (30 pol.): 17 unidades* (0,17 ml)
105¢cm (42 pol.): 25 unidades* (0,25 ml)

Preparacao do volume para a parte da canula (cabeca)
(volumes aproximados):

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

céanula de 9 mm com base: 0,4* unidades (0,004 ml)

* Insulina U-100

Os produtos Orbit®soft encontram-se disponiveis como kit de infu-
séo completo e apenas a canula (cabega).
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Indicatii de utilizare

Seturile pentru perfuzie Orbit®soft sunt destinate pentru administra-
rea subcutanata a lichidelor si medicamentelor, precum insulina,
dintr-o pompa de perfuzie externa.

Contraindicatii

Seturile pentru perfuzie Orbit®soft nu sunt destinate pentru perfuzii
intravenoase (iv) si nici pentru perfuzii sanguine sau cu produse san-
guine.

Atentionari

A\ Urmati instructiunile de utilizare ale setului pentru perfuzie
Orbit®soft si ale pompei dumneavoastra de perfuzie. Utilizati
setul pentru perfuzie Orbit®soft cu pompa dumneavoastra de
perfuzie numai dupa consultarea medicului dumneavoastra si/
sau a profesionistului din domeniul sanatatii.

A\ Evitati infectiile. Nu utilizati setul pentru perfuzie Orbit®soft daca
ambalajul individual este deteriorat, a fost deja deschis sau daca
dispozitivul de protectie a canulei lipseste. Nu utilizati seturile
pentru perfuzie Orbit®soft dupa data expirarii mentionata pe am-
balaj. Daca aceste instructiuni nu sunt respectate, exista riscul
unei infectii. Daca prezentati semne sau simptome de infectie la
locul de perfuzare, inlocuiti imediat setul de perfuzie si contactati
medicul pentru tratament.

A De unica folosinta! Nu reutilizati, reintroduceti sau sterilizati din
nou canula. Reutilizarea si/sau reintroducerea poate duce la dete-
riorarea canulei si poate provoca iritatii locale, infectii si/sau admi-
nistrarea incorecta a medicamentului. Repetarea sterilizarii poate
afecta integritatea setului pentru perfuzie Orbit®soft.

A\ Nu utilizati setul pentru perfuzie Orbit®soft mai mult de 72 de
ore. Utilizarea pe o durata mai lunga poate duce la iritatii locale,
infectii si/sau administrarea incorecta a medicamentului. Schim-
bati locul de perfuzare daca apar mancarimi, devine rosu, infla-
mat sau daca se inregistreaza o crestere inexplicabila a zaharului
in sange.

A\ Asigurati administrarea corecta a medicamentului. inainte de
introducere, verificati daca tubul permite curgerea libera a medi-
camentului, urmand instructiunile de pregatire a pompei de perfu-
zie. Acest lucru va preveni dozarea incorectd cauzata de aerul
existent pe tubul de scurgere a lichidului sau de un tub infundat.
Utilizati un nou set de perfuzie daca nu reusiti sa faceti pregatirea.
Nu pregatiti niciodata tubul setului de perfuzie si nici nu incercati
sa desfundati un fir blocat in timp ce tubul este conectat la baza
canulei care este introdusa. Puteti administra accidental o canti-
tate prea mare de m dicament.

Nu reintroduceti acul de introducere in canula hipopenetranta.
Reintroducerea poate cauza ruperea sau strapungerea canulei
hipopenetrante ceea ce poate duce la scurgerea insulinei.
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inlocuiti setul pentru perfuzie Orbit®soft daca banda se lirgeste,
daca canula hipopenetranta se incovoiaza in timpul introducerii
sau daca canula se desprinde complet sau partial din piele. Verifi-
cati frecvent pentru a va asigura ca canula hipopenetranta ramane
fixata la locul ei. Aceasta trebuie sa fie introdusa complet, in orice
moment, pentru a primi intreaga cantitate de medicament.

in cazul terapiei cu insuling, dup& 2 -3 ore de la introducere, trebu-
ie sa fie efectuat un test al glucozei din sange pentru a asigura
administrarea corecta a insulinei. Prin urmare, nu inlocuiti setul
pentru perfuzie Orbit®soft chiar inainte de culcare.

Stabiliti un plan de inlocuire a injectiilor cu insulind sau a medica-
mentelor conventionale impreunad cu medicul dumneavoastra cu-
rant, in cazul in care o parte a dispozitivului de perfuzare se strica
sau daca rezervele dispozitivului se epuizeaza.

Daca aceste instructiuni nu sunt respectate, exista riscul adminis-
trarii incorecte a medicamentului. Solicitati imediat asistenta medi-
cala daca aveti ingrijorari legate de sanatate.

A\ Evitati indoirea sau ruperea canulei/acului de introducere.
Un ac rupt poate ramane blocat in corp sau poate rdmane complet
sub piele si poate necesita indepartarea chirurgicala.

A\ n atentia profesionistilor din domeniul sanatitii: Evitati reapli-
carea capacului sau distrugerea acului de insertie. Reaplicarea
capacului sau distrugerea acului de introducere poate duce la rani
accidentale provocate de obiecte ascutite, prin care se pot trans-
mite infectii grave. Personalul medical trebuie sa urmeze instructi-
unile specifice din regulamentele interne pentru profesionistii din
domeniul sanatatii care utilizeaza seturi de perfuzie, inclusiv reco-
mandarile de reaplicare a capacului si de eliminare. Solicitati ime-
diat asistenta medicala in cazul in care suferiti rani provocate de
obiecte ascutite.

Atentie (va rugam sa retineti)

e Seturile pentru perfuzie Orbit®soft sunt concepute sa functioneze
fmpreuna cu pompe de perfuzie pentru administrare subcutanata
continua si rezervoare de pompa cu conector de tip luer lock stan-
dard. Urmati instructiunile de utilizare ale pompei de perfuzie si/
sau ale rezervorului.

e Schimbati locul de perfuzare in mod regulat, in conformitate cu
recomandérile profesionistului din domeniul san&tatii. in caz con-
trar, riscati infectarea locului de perfuzare, aparitia problemelor
privind administrarea medicamentelor, rezistenta la insulina si/sau
lipohipertrofie.

e Consultati profesionistul din domeniul sanatatii pentru a alege lun-
gimea corecta a canulei. Profesionistul din domeniul sanatatii poa-
te oferi recomandari privind tipul specific de set pentru perfuzie
care este cel mai adecvat nevoilor dumneavoastra, pentru a asigu-
ra administrarea corecta a medicamentelor.
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e Nu aplicati parfumuri, deodorante sau insecticide pe setul pentru
perfuzie Orbit®soft intrucat acestea pot afecta integritatea setului
de perfuzie. Feriti produsul de lumina solara si de caldura. Pastrati
seturile pentru perfuzie hipopenetrante Orbit®soft intr-un loc us-
cat, la temperatura camerei, si evitati umiditatea crescuta.

Eliminarea

Eliminati seturile pentru perfuzie conform recomandarilor profesionis-
tului din domeniul sanatatii si reglementarilor locale privind eliminarea
acelor/obiectelor ascutite.

Figura 1-2

Alegeti un loc de perfuzare la distanta de zona taliei, oaselor, tesutului
care prezinta cicatrice, buric si locurile in care au mai fost aplicate
recent perfuzii. Spalati bine mainile si curatati locul de perfuzie in
conformitate cu instructiunile furnizate de profesionistul din domeniul
sanatatii. Pregatiti locul de perfuzare prin indepartarea parului in ex-
ces. Va recomandam sa stergeti locul prin miscari circulare spre ex-
terior, folosind un tampon cu alcool izopropilic 70 %, si sa il lasati sa
se usuce la aer. Asigurati-va ca locul de perfuzie este complet uscat
fnainte de a continua. Utilizarea de tampoane cu alcool izopropilic
70 % ajuta la aderarea optima a benzii. Utilizarea altor tampoane cu
alcool poate duce la cedarea prematura a benzii si la intreruperea
administrarii medicamentului.

Figura 3

Dupa conectarea tubului la pompa de perfuzie, asigurati-va ca toate
bulele de aer sunt indepartate prin pregatirea ansamblului de tuburi in
conformitate cu instructiunile de pregatire ale producatorului pompei
dumneavoastra.

Figura 4-5

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

Figura 6-7

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

Figura 8 -10

Tineti banda pe piele cu doua degete de la o0 mana. Apasati usor
capetele si scoateti acul de introducere, cu atentie, cu cealaltd mana.
Aruncati acul de introducere intr-un recipient de siguranta imediat
dupa injectie pentru evitarea intepaturilor accidentale.

\— 100




(@) Orbitsof

A\ Puteti utiliza capacul albastru pentru ac furnizat pentru acoperirea
acului de introducere dupa indepartarea acestuia (nu este destinat
profesionistilor din domeniul sanatatii).

Figura 11-13

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

unul sau doua clicuri.

A\ Rotiti tubul spre stanga si spre dreapta, cel putin o rotatie comple-

ta in fiecare directie, in timp ce trageti in sus de capac pentru a va
asigura ca capacul tubului este actionat complet si calea lichidului
este deschisa.
Dupa conectarea corecta a tubului la baza canulei, canula nou in-
trodusa trebuie sa fie umpluta cu medicament, prin pregatirea ca-
patului canulei cu volumele de pregatire indicate mai jos. Nereali-
zarea acestui lucru duce la pierderea de medicament.

Figura A: Deconectarea

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

inainte de a reconecta capacul tubului, eliminati bulele de aer din
tub conform instructiunilor de pregétire ale pompei de perfuzie si
curatati septul cu un tampon cu alcool izopropilic 70%. Curatarea
corecta a septului reduce patrunderea microbilor pe calea de scurge-
re a lichidului. Pentru a reconecta, urmati instructiunile din figurile
11-13.

Monitorizati nivelurile de glucoza din sange la deconectare si la apro-
ximativ 2-3 ore dupa reconectare.

Volumul pentru pregatirea conectarii ansamblului de tuburi
(volumele sunt aproximative):

45 cm (18 inci): 11 unitati* (0,11 ml)

60 cm (24 inci): 14 unitati* (0,14 ml)

75 cm (30 inci): 17 unitati* (0,17 ml)

105 cm (42 inci): 25 unitati* (0,25 ml)

Volumul pentru pregatirea conectarii canulei (cap)
(volumele sunt aproximative):

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

* Insulind U-100

Produsele hipopenetrante Orbit®soft sunt disponibile sub forma de
set complet pentru perfuzie, dar si numai de canula (cap).
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Pycckun

MokasaHusa K NpMMeHeHno

MHyanoHHble Habopbl Orbit®soft npenHasHaveHbl o5t NOOKOXHOWM
[OCTaBKW PacTBOPOB W TEKAPCTBEHHbBIX CPEACTB, TaKMX Kak MHCYNVH,
OT BHELLHEro MHY3MOHHOro Hacoca.

MpoTtuBonokasaHusa
VIHdbyanoHHble Habopbl Orbit®soft He mpegHa3HaqeHbl Ans BHYTPW-
BEHHbIX (B/B) MHMY3WA 1A MHAY3WIA KPOBI 1 MPEnapaToB KPOBW.

MpepocTepexeHns

A CobniogaiTe MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO NHY3MOHHbIN
Habop Orbit®soft 1 Ballero MHMY3MOHHOrO Hacoca. VcnonbayinTe
MHy3MoHHBIA Habop Orbit®soft ¢ BalMM MHY3MOHHBIM HACOCOM
TONBKO MOCNE KOHCYMbTaLMM C BPAYOM WM MEAULIMHCKM pa-
OOTHVKOM.

A He ponyckaiite uHdekunin. He 1Cronbaynte UHAY3NOHHOO
Habopa Orbit®soft, ecn nHOMBMAYanbHaa yrakoBKa MOBpPeXmae-
Ha, Y>Xe BCKpbITa UM €Cn OTCYTCTBYET KONMA4oK KaHonm. He
MNCnonbaynTe MHQY3MoHHbIN Hatop Orbit®soft mnocne nctedeHwst
CpoKa rogHOCTK, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke. [pu HecobnogeHn
JaHHBIX VHCTPYKLMIA BO3HMKAET PUCK MHPEeKUMN. [Tpn Hanmummn
KaKMX-nmbo NPU3HAKOB MM CUMNTOMOB MHAEKLIMN B MECTE UHADY-
31 HEMELNEHHO 3aMeHUTE MHAY3MOHHbIN Habop 1 0BpaTUTECh K
Bpady 3a MEeAMLIHCKON MOMOLLbHO.

A Tonbko Ansi ogHOPa30BOro nMpuMeHeHus! 3anpeLlaeTcs ro-
BTOPHO MCMONb30BaTh, BBOAUTL W/WM CTEPUIM30BaTbL MOBTOP-
HO kaHtonto. [oBTOPHOE MCMONb30BaHWE U/MNW BBEAEHNE MOXKET
NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KaHIONN, MH(PEKLMN, pasapakeHno B
MeCTe BBEeLEHVS W/ HETOYHOMY [O3MPOBaHWIO NIEKAPCTBEHHOMO
cpencTsa. [oBTOpHas CTepUN3aLVs MOXET BbI3BaTb HapyLLEHVE
LIeNIoCTHOCTU MHADY3MOHHOTo Habopa Orbit®soft.

A\ 3anpeLyeHo Ucnonb3oBaTb MHMY3MOHHLIA Habop Orbit®soft
6onee 72 vacoB. Gofiee [MTeNbHOE WCMONB30OBAHNE MOXET
NPUBECTU K MHPEKLMN, PasOopakeHNIO B MeCTe BBeAeHUS 1W/umm
HETOYHOMY [O3MPOBaHMIO NIEKAPCTBEHHOrO cpeacTsa. [lomeHsan-
TEe MECTO BBEAEHWS, ECNIM Ha HEM MOSIBUNCS 3y[, MOKPAaCHEHWE,
BOCManeHve v ecnv y Bac HabntofaeTcst HEOObACHVMO BbICOKMIA
YPOBEHb Ccaxapa B KPOBU.

A Y6egutecb B NPaBubHOI [OCTaBKe NEKapCTBEHHOro cpea-
cTBa. [lepen BBeOeHEM ybeanTeCh, YTO Habop TPybok obecne-
YMBaeT CBOOOAHbIA MOTOK NEKapCTBEHHOMO CPeAcTBa, CnemynTe
npu 3TOM WHCTPYKLMSM MO MOAroTOBKE WHY3MOHHOro Hacoca.
3TO MOMOXKET NMPEnOTBPaTUTL OLUMOKN JO3MPOBaHUS, Bbl3BaHHbIE
BO3[YyXOM Ha NyTW MPOTEKAHNS >KUOKOCTW UM 3aKyrOpUBaHNEM
TpyboK. VcnonbayinTte HOBbIM NMHAY3MOHHBLIA HAbop, eCcnu Moaro-
TOBKa He MpoLLsia yCreLLHo.

Hwn B Koem cnyyae He nogrotTasnveanTe TPYOKM MHAY3MOHHOMO Ha-
60opa 1 He MbITanTeCh MPOHMCTUTL 3aKyNOPEHHYO MarncTparbs B TO
Bpemsl, korga TPyoKM MOoACOeAVHEHbl K BBEAEHHOMY OCHOBaHMIO
KaHonn. Bbl MOXETE ClyHaiHO BBECTU CAMLLKOM 60SbLLIOE KO-
4eCTBO IEKAPCTBEHHOrO CPeaCTBa.

3anpeLLaeTcs NMOBTOPHO BBOAUTL WMY-UHTPOLBIOCED B MSITKYHO
KaHtonto. MOBTOPHOE BBEAEHME MOXXET MPUBECTU K PaspbiBy Un
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MPOKOMY MSAMKOW KaHionW, PesyfisTaToM Hero MOXeT ObITb yTeuka
JIEKAPCTBEHHOIO CPeacTaa.

BameHunTe nHy3noHHbIM Hatop Orbit®soft, ecnn neHTa ocnabna,
€CMN MSArkast KaHiomsi THETCH MpY BBEOEHUM WM €CAN KaHIoNs
MOMHOCTBIO MM YaCTUHHO CMELLIAETCS Ha KoXKe. Kak MOXXHO Yalue
npoBepsanTe, 3adrKCcnpoBaHa v MArkas KaHiNs Ha CBOEM MECTE.
OHa Bcerfa fo/mkHa 6biTb MOMHOCTBIO BBEAEHa, YTOObI MosyyaTb
BCE HEOGXOAVIMOE KOSIMHYECTBO IEKAPCTBEHHOIO CPELCTBa.

[Mpy MHCYNMHOTEPaNU YPOBEHb MIOKO3bl B KPOBW CliegyeT Mpo-
BEPUTb Yepe3 2-3 4aca Nocne BBedeHWs, YTobbl yoeauTbCs B
npaBWbHON [OCTaBKe NHCYNMHa. o JaHHOM MpUYNHE He MeHsnTe
NHAY3MOHHBIN Hatop Orbit®soft HenocpencTBeHHO nepen CHOM.
PazpaboTarite ¢ MeapaboTHUKOM MNfaH BBEAEHUS TPaaNLMOHHO-
ro VHCYMHA U 3aMeHbl IEKapCTBa Ha Cllyyait, ecnv Kakas-nméo
4aCTb CUCTEMbI BbINOET U3 CTPOS UM 3aKOHYUTCS NEKapCTBO B
cucTeme.

[Mpy HecobnoaeHNN AaHHbIX MHCTPYKLWIA BO3HVKAET PUCK Hempa-
BUSIbHOWM [OCTaBKYM NleKapCTBEHHOrO cpeacTtaa. [pn Hanmymm »xa-
106 HEMEAIEHHO 0BpPaTUTECE 38 MEAVLIMHCKON MOMOLLBHO.

/\ He ponyckaiiTe naru6aHus 1 nosIoMKM KaHon/Mriibl-MHTPO-
Abtocepa. CnoMaHHas Urfa MOXeT 3aCTpsiTb B TeNe UM OCTaTbCs
LIENIMKOM MOf, KOXKEN 1 MOXET NOTPeboBaTh XUPYPriM4eckoro yaa-
NEHVS.

A Ons meguumMHCKNX pa6oTHNKOB: He AOMYyCKalTe NOBTOPHOrO
HapeBaHUs KOJMavka v nosioMKU Uribl-MHTpoAblocepa. [1o-
BTOPHOE HaAeBaHVe Kofnadka 1 MofloMKa UMbl-UHTPOAbOCEPa
MOIYT MPVBECTN K CIly4aHOMy MPOKOMy W nepejade Cepbe3HbIX
MHbekumn. MeonepcoHan OOMKEH B MOMHOW Mepe cobnojaTb
COOTBETCTBYIOLLME YKa3aHUSI M MECTHblE HOpMaTBbl AN Mean-
LIMHCKNX PaboTHUKOB MPU UCMONb30BaHMN MHY3NOHHOIO Habo-
pa, B TOM 41CAie yKasaHus Mo MOBTOPHOMY HaAeBaHWIO Kolnadka
1 ytunmsauum. Ecnm Bbl yKononuce, HeMennieHHo obpaTtuTech 3a
MeOVLIMHCKOW MOMOLLBHO.

BHumaHwue! (O6paTute BHUMaHue)

® Hdy3moHHble Habopb! Orbit®soft npegHasHayeHbl ans pPaboTbl ¢
NHY3MOHHBIMW HacocaMn AN HEMPEPBIBHOMO MOOKOXHOIO BBe-
[EHNS1 N Pe3epBYyapoOB HACOCOB CO CTaHAAPTHbIM COELAMHEHMEM
TMospa. Cobntogarite pyKoBOACTBO MPOU3BOANTENS MHAY3VMOHHO-
ro Hacoca Wunm pesepeyapa Hacoca.

® PerynsapHo MeHsaTe MECTO MHY3UM COrTacHO yKadaHusim Megpa-
60THVKa. Ecnm aToro He aenatb, BO3HWMKAET PUCK MHPULIMPOBAHNS
MecTa MHGY3UK, MOSBAEHVS NPo6neM C OOCTaBKOW NeKapCTBEH-
HbIX CPEACTB, Pas3BUTUS MHCYIMHOPE3UCTEHTHOCTN W/W IMNOrn-
nepTpomuA.

® [1POKOHCYNBTUPYNTECH C MEOMULIMHCKAM PabOoTHUKOM, YTODbI Bbl-
6paTb KaHoNo NPaBUIbHOM OMHbL. OH MOXET AaTb PEKOMEH-
[aumm OTHOCUTENBHO MHAY3MOHHOMO Habopa KOHKPETHOrO BMAA,
KOTOPbI Ny4Lle BCEro NOAXoAUT ANs yOOBNETBOPEHNS BaLLMX MO-
TpebHocTen. bnarogapsa sTMM pekoMeHgaLUMaM MOXXHO 6yaeT obe-
CMEeYNTb TOHHYIO JOCTaBKY IeKapCTBEHHbIX CPEACTB.

e He HaHoCUTE Oyxu, 0e3000PaHTbI U PENENNEHTLI Ha UHAY3MOHHbBIN
Habop Orbit®soft, Tak Kak 3T0 MOXET HapPyLLUTb LENOCTHOCTb UH-
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Pycckun

dysnoHHoro Habopa. ObeperanTte n3genue oT COMHEYHOMO CBe-
Ta 1 Tenna. XpaHuTte nHdy3noHHble Habopbl Orbit®soft B cyxom
MeCTe MpV KOMHaTHOW TeMnepartype v n3beravte NOBbILLEHHOW
BJIAXKHOCTM

YTunusauymsa

Cobniofgante ykagdaHus Bawero MeapaboTHMKa W MeCTHble
odvLmanbHble HOPMAaTVBbI MO YTUAN3aLMKN MOBbIX UCMONb30BaHHbIX
WM 1 OCTPbIX MPeaMETOB.

Puc.1-2

Bbibepute MeCTO WHMY3UM noganblle OT JIMHUM Tanun, KOCTEWN,
pyOLOBbIX TKaHel, nyrnka 1 NoCneaHNX MecT MHGy3un. TaTensHo
BbIMOWTE PYKM U OYUCTUTE MECTO WHMY3UM COrNacHO YKadaHWsim
Ballero MegpaboTHVKa. [lodrotoBsTe MeCTO UHAQY3WK, yaoanms
NULWHYE BOMOCHL. Mbl PEKOMEHAYEM MPOTEPETb MECTO WHAY3Un
TammnoHOM, CMOYeHHbIM 70% pacTBOPOM  M30MPOMMIIOBOro
CnVpTa, KPYroBbIMU [OBWKEHUSMUW, HanpaBfiEHHbIMA HapyXy, U
LOXAAaTbCS CaMOCTOSATENBHOrO BbICbIXaHWs. [lepen npogomKkeHnem
ybeamTechb, 4TO MECTO MOSIHOCTBIO BbICOXNO. licnonb3osBaHue
TamnoHa, cMo4eHHoro 70% pacTBOPOM M30MPOMUIOBOrO CrMpPTa,
CNoCcoBCTBYET ONTUMAaNbHOM aareann NeHTbl, icnonb3osaHne apyrnx
CMMPTOBbLIX TaMMOHOB MOXET MPUBECTU K  MPEXAEBPEMEHHOMY
OTCIOEHMIIO NEHTBI 1 HAPYLLIEHMIO MOAa4M NlekapcTaa.

Puc. 3
[Nocne nogcoegmHeHNsa TRYOBOK K MHAY3VOHHOMY Hacocy yoeamTecs,
4YTO BECb BO3AOyx Obln yoanéH B xoOe MOArOTOBKM 6noka Tpyobok
corflacHo Mpoueaype NOAroTOBKM, MPeanvcaHHon Npov3BoauTenemM
Hacoca.

Puc.4-5
Yoanute NOANOXKKY NeHTbl, He MpuKacasiCb K KIEMKOMY CIoto.
OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLLUMTHBIA KOMMA40K C KaHKIN.

Puc. 6-7

3avKepynTe MeCTO MHY3UM 1 BBEAUTE KaHIOMO AN MH(Y3NOHHOrO
Habopa Orbit®soft non yrnom 90°. [Anst BBEOSHWS! KAHIONM Bbl MOXETE
BOCMOMb30BaTbCA PEKOMEHO0BaHHbIM YCTPOMCTBOM A1t BBEAEHUA
Orbit®Inserter nponssoacTea Ypsomed. [ns MakcMaibHOM aaresavn
MPYKMUTE NIEHTY K CBOEW KOXEe W pasmafsTe NasbLamy KIenKyo
JIEHTY B TEYEHWE HECKOSIbKUX CEKYHA,.

Puc. 8-10

[MpyKMUTE NEHTY K KOXXe ABYMS ManbLaMn OgHON pyku. AKKypaTHo

COXMUTE A3bIYKN 1 OCTOPOXHO CHUMUTE WUry-UHTPOOLIOCED ApYrov

PyKOW. YTUAM3NPYNTE WUIMY-UHTPOOBIOCED B HAAEXHbIA KOHTENHEP

cpasy Nocne NHbEKLMK, HYTOObI N36exaThb Cy4anHOro NpokKona.

A Tonb3oBaTtenu, CamoCTOSTENbHO BbIMOHAIOLLNE UHBEKLWM, MOTYT
1CNONb30BaTh MPUNaraeMbii CUHUIA KONMMA4oK, Y4TOObl BPEMEHHO
3aKpbITb UMY-UHTPOABIOCEP NOCne yaaneHus.
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Puc. 11-13

3akpenute Konna4dok 61i0ka TPYOOK Ha OCHOBAHUN KaHionu. Bbl

JOMKHbI YCrbLLaTh OAVH UM ABa LenyKa.

A\ MosopaunsariTe 6510k TPY6OK BAEBO 1 BNPaBo, MUHUMYM Ha OfUH

MOMHbIA MOBOPOT B KaXKAOM HampasieHU, BbITArMBas Konnayok
6noka TpyboOK BBEPX, YTOObI OBECNeYnTb MOMHYD duUKcaumo
Kofnayka 1 OTKPbITUE MyTU MPOTEKAHNS XKUOKOCTU.
[Nocne NpaBunbHOro NOACOEANHEHMS B6r1oKa TPYOOK K OCHOBaHMIO
KaHKoNM, BHOBb BCTaBNEHHAs KaHONA OOmKHa ObiTb HamonHeHa
NIEKaPCTBEHHbIM CPeACTBOM. [1Nns 3TOro HanofHUTE rOfIoBKY
KaHIoNW, MCMOMb30BaB YyKal3aHHble HMXE MOArOTOBUTENbHbIE
0bbemMbl. B nNpOTMBHOM CnyyYae BOSHUMKHET HEOOCTATOK
NeKapCTBEHHOro cpeacTaa.

Puc. A: otcoeguHeHune

[Onsa otcoeamHeHunst 6noka TPyOOK akKypaTHO COXMUTE SA3bIYKK C
obenx CTOPOH Kofinadka 6noka TpyooK 1 CHUMUTE ero. HakpbiBatb
OCHOBaHue WHMY3MOHHOrO Habopa HET HeobXxoOMMOCTU, TaK Kak
neperopoaka obecne4rBaeT 3anmpaHue.

[Nlepen Tem, Kak CHOBa YCTAHOBWUTb KOMMa4oK 6noka TPyookK,
yaanuTe ny3blpbky Bo3ayxa 13 610Ka TPyOOK COracHO yKa3aHusM
No MOArOTOBKE WHJY3MOHHOrO Hacoca W MpoTpUTE MNeperopomKy
TaMMOHOM, CMO4eHHbIM 70 % pPacTBOPOM M30MPOMMAOBOrO CrnpTa.
[MpaBunbHas o0b6paboTka MNEeperopoakM yMeHbLUaeT nonagaHue
MUKPOOPraHM3MoB BO BBOAVMYKO XXMOKOCTb. [ns nogcoeavHeHnst
BbINOSHANTE yKa3aHnsa cornacHo puc. 11-13.

KoHTponupy#Te ypoBeHb [IIOKO3bl B KPOBW, KOrga cucTema
OTCOeMHEHa, MPUMEPHO Yepes 2 —3 vaca nocre ee NPUCOEUHEHVS.

O6bEM AN NOArOTOBKU 6/10Ka TPY6GOK
(3Ha4yeHuss 06bLEMA NPUGNAN3NTENbHDbIE):
45 cm (18 gronmvos): 11 eguHnin” (0,11 mn)
60cm (24 promma): 14 eguHng” (0,14 mn)
75cm (30 gromon): 17 eguHn* (0,17 mn)
105¢cm (42 grovma): 25 eanHng” (0,25 mn)

O6bem anst NOAroToBKM 6510Ka KaHIONU (rONI0BKW)
(3Ha4yeHus o6bema NPUGAN3UTENbHbIE):

KaHtonst 6 MM ¢ ocHoBaHneM: 0,3* eamHnLbl (0,003 mn)
KaHtons 9 Mm ¢ ocHoBaHveM: 0,4* eamHumubl (0,004 mn)

* WiHeynun U-100

Viapenus Orbit®soft npeanaratotcs B BUAE MOMHOMO UHMY3NOHHOTO
Habopa N TONbKO KaHoNM (FONoBKM).
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Slovencéina

Indikacie pouzitia

Infuzne supravy Orbit®soft si ur¢ené na nepretrzité subkutanne
podavanie tekutin a liekov, ako napriklad inzulin, z externej inflznej
pumpy.

Kontraindikacie
Inflzne supravy Orbit®soft nie su urCené na intravendznu (i.v.)
inflziu alebo infuziu krvi €i krvnych produktov.

Vystrahy

A\ Dodrziavajte navod na pouzitie infiznej supravy Orbit®soft
a vasej infuznej pumpy. Infuznu supravu Orbit®soft pouzivajte s
vasou inflznou pumpou iba po konzultacii s vasim lekarom alebo
zdravotnickym personalom.

A\ Zabrante infekciam. Infuznu supravu Orbit®soft nepouZivajte,
ak je poskodené individudlne balenie, ak uz bolo otvorené alebo
ak chyba vie¢ko kanyly. Infuznej stpravy Orbit®soft nepouzivajte
po datume exspiracie uvedenom na baleni. Pri nedodrzani tychto
pokynov existuje riziko infekcie. Ak mate akékolvek priznaky
alebo symptomy infekcie na mieste infuzie, infUznu supravu
ihned vymente a vyhladajte okamzite lekarske oSetrenie.

Alba na jedno pouzitie! Kanylu opakovane nepouZivajte,
opakovane nezavadzajte ani opakovane nesterilizujte.
Opakované pouzitie alebo opakované zavedenie moze spbsobit
poskodenie kanyly a viest k podrazdeniu miesta infuzie, infekcii
a podaniu nepresnej davky lieku. Opatovna sterilizacia moze
ovplyvnit integritu inflznej supravy Orbit®soft.

A Infiznu supravu Orbit®soft nepouzivajte dlhsie nez 72 hodin.
DIhsie pouzitie méze viest k podrazdeniu miesta infuzie, infekcii
a podaniu nepresnej davky lieku. Vymerite inflznu supravu, ak
za¢ne miesto vpichu svrbiet, sCervena, zapali sa, alebo ak mate
neobjasnenu vysoku hladinu glykémie.

A\ Zabezpeéte spravne podanie lieku. Pred zavedenim
skontrolujte podla pokynov na napifianie inflznej pumpy, &i
hadic¢ka umoznuje volny prietok lieku. To zabrani nespravnemu
davkovaniu spésobenému vzduchom v drahe kvapaliny alebo
upchatou hadi¢kou. Ak naplnenie nebude Uspesné, pouZite
novu infuznu supravu.

Hadi¢ku infiznej stpravy nikdy nenapifiajte ani sa ju pri
upchani nepokusajte uvolnit v pripade, Ze je hadi¢ka pripojena
k zavedenej zakladni kanyly. M6zete nahodne vstreknut prilis
vela lieku.

Zavadzaciu ihlu opatovne nezavadzajte do méakkej kanyly.
Opéatovné zavedenie moze spdsobit roztrhnutie alebo
prepichnutie méakkej kanyly, €¢o méze spdsobit unik lieku.
Inflznu supravu Orbit®soft vymerite, ak sa uvolni paska, ak sa
makka kanyla pocas zavadzania zauzli alebo ak sa kanyla uplne
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alebo Giastoéne vytiahne z pokozky. Casto kontrolujte, &i makka
kanyla zostava pevne na svojom mieste. Musi byt vzdy uplne
zavedenad, aby sa podala Uplna davka lieku.

V pripade inzulinovej terapie treba 2 az 3 hodiny po zavedeni
vykonat test hladiny glukézy v krvi, aby sa zaruéilo adekvatne
davkovanie inzulinu. Preto nevymienajte infuznu suUpravu
Orbit®soft tesne pred spankom.

Pre pripad, Ze akdkolvek ¢ast infuzneho systému zlyha alebo
sa minu zasoby lieku v systéme, si s pomocou odborného
zdravotnickeho personalu naplanujte klasicku lie€bu inzulinovymi
injekciami alebo nahradnu liekovu liecbu.

Pri nedodrzani tychto pokynov existuje riziko nespravneho
podavania lieku. Ak mate akékolvek zdravotné problémy,
vyhladajte okamzité lekarsku pomoc.

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

A Pre odborny zdravotnicky personél: Nenasadzujte znova
kryt zavadzacej ihly a nepokusajte sa tuto ihlu znié¢it.
Opatovné nasadzovanie krytu alebo ni¢enie zavadzacej
ihly moéze viest k nahodnému pichnutiu sa, ¢o méze spdsobit
prenos zavaznych infekcii. Odborny zdravotnicky personal musi
pri pouzivani inflznych suprav dodrziavat Specifické pokyny
miestnych predpisov pre odborny zdravotnicky personal
vratane pokynov na opétovné nasadzovanie krytu a likvidaciu.
Ak ste sa pichli, vyhladajte okamzité lekarske oSetrenie.

Upozornenie (poznamka)

¢ Infuzne supravy Orbit®soft si navrhnuté na pouZivanie s
kontinualnymi subkutannymi infiznymi pumpami a pumpovymi
zasobnikmi so Standardnou spojkou luer lock. Musi sa
dodrziavat prirucka od vyrobcu infuznej pumpy alebo
pumpového zasobnika.

* Pravidelne merite miesto inflizie podla pokynov zdravotnickeho
personalu. Ak to neurobite, riskujete infekciu miesta infuzie,
inzulinovu rezistenciu alebo lipohypertrofiu.

e Vyber spravnej dl'iky kanyly prekonzultujte s odbornym
zdravotnickym persondlom. Z dévodu zarucéenia podania
presnej davky lieku je doleZité, aby di¥ka kanyly zodpovedala
va$ej telesnej stavbe a zvolenému miestu infuzie.

¢ Na infuznu supravu Orbit®soft neaplikujte parfumy, deodoranty
ani repelenty proti hmyzu, pretoze to méze ovplyvnit integritu
infuznej supravy. Tento produkt chrarte pred slne€nym svetlom
a teplom. Infuzne supravy Orbit®soft uchovavajte na suchom
mieste pri izbovej teplote a vyhybajte sa vysokej vihkosti.
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Likvidacia

Musite dodrziavat pokyny vasho odborného zdravotnickeho
persondlu a miestne zakonné predpisy tykajuce sa likvidacie
vSetkych pouzitych ihiel/ostrych predmetov.

Obrazok 1-2

Inflzne miesto vyberte mimo oblasti pasa, kosti, zjazveného tkaniva,
pupka a miest nedavnych infuzii. Dékladne si umyte ruky a vycistite
miesto infuzie podla pokynov odborného zdravotnickeho personalu.
Pripravte miesto infuzie odstranenim nadbyto&ného ochlpenia.
Miesto infuzie odporiu¢ame utriet tampénom navihéenym v 70 %
izopropylalkohole krdzivym pohybom smerom od miesta infuzie a
nechat uschnut na vzduchu. Pred pokra¢ovanim sa uistite, Ze miesto
infuzie je uUplne suché. Pouzitie 70 % izopropylalkoholu podporuje
optimalnu prilnavost pasky. Ak pouzijete na navihéenie tampdnu iny
alkohol, méze to spdsobit pred¢asné odlepenie pasky a prerusenie
podavania lieku.

Obrazok 3

Po pripojeni k infuznej pumpe zabezpecte odstranenie vsetkého
vzduchu naplnenim hadi¢kovej zostavy podla pokynov na
napifianie od vyrobcu pumpy.

Obrazok 4-5
QOdstrante ochrannu féliu z pasky a davajte pozor, aby ste sa
nedotkli lepiacej vrstvy. Opatrne snimte viecko kanyly.

Obrazok 6-7

Stabilizujte miesto infuzie a zavedte kanylu infuznej supravy
Orbit®soft pod uhlom 90°. Na zavedenie kanyly mézete pouZit aj
odporucany zavadzac¢ Orbit®Inserter od spoloc¢nosti Ypsomed.
Na dosiahnutie maximalnej prilnavosti pritlacte pasku k pokozke a
niekolko sekund prechadzajte prstami po paske.

Obrazok 8-10

Pasku pridrzte na pokozke dvomi prstami jednej ruky. Jemne

stlacte pl6Sky a druhou rukou opatrne odstrarte zavadzaciu ihlu.

Zavadzaciu ihlu vyhodte okamzite po injekcii do bezpe€nej nadoby,

aby sa zabranilo nahodnému pichnutiu sa.

A\ Na zakrytie zavadzacej ihly po vybrati méZete pouZit dodany
modry kryt ihly (neplati pre zdravotnicky personal).
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Obrazok 11-13

Pripojte viecko hadi¢ky priamo k zékladni kanyly. Mali by ste pocut

jedno alebo dve cvaknutia.

A\ Otoéte haditku dolava a doprava, najmenej o jednu cell otaku

v kazdom smere, pricom tahajte smerom nahor za viecko, aby
sa zarucilo Uplné nasadenie viecka hadic¢ky a otvorenie drahy
kvapaliny.
Po spravnom pripojeni hadi¢ky k zakladni kanyly sa musi novo
zavedena kanyla naplnit liekom naplnenim hlavy kanyly plniacim
objemom uvedenym nizSie. Ak tak neurobite, bude to mat za
nasledok vynechanie lieku.

Obrazok A: Odpojenie

Ak chcete odpojit hadi¢ku, jemne stlacte pl6sky na oboch stranach
viecka hadi¢ky a snimte ho. Nie je potrebné zakryt infuznu
zakladriu, pretoze priehradka funguje ako uzaver.

Pred opé&tovnym pripojenim vieCka hadi¢ky odstrante vzduchové
bubliny z hadi¢ky podla pokynov na plnenie infuznej pumpy a utrite
priehradku tampénom namocenym do 70% izopropylalkoholu.
Spravnym utretim priehradky zabranite vstupu baktérii do tekutiny.
Pri opatovnom pripajani postupujte podla pokynov na obrazkoch
11 az 13.

Pri odpojeni a priblizne 2-3 hodiny po opatovnom pripojeni si
monitorujte hladinu glukdzy v krvi.

PlIniaci objem pre hadi¢kovu zostavu
(objemy su priblizné):

45cm (18 palcov): 11 jednotiek* (0,11 ml)
60 cm (24 palcov): 14 jednotiek* (0,14 ml)
75cm (30 palcov): 17 jednotiek* (0,17 ml)
105 cm (42 palcov): 25 jednotiek™ (0,25 ml)

PlIniaci objem pre ¢éast kanyly (hlava)

(objemy sii priblizné):

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

* Inzulin U-100

Produkty Orbit®soft su k dispozicii ako celd infuzna suprava, a len
ako samotna kanyla (hlava).
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Indikacije za uporabo

lInfuzijski komplet Orbit®soft je namenjen stalnemu subkutanemu
dovajanju tekocin in zdravila, kot je inzulin, iz zunanje infuzijske
Crpalke.

Kontraindikacije
Infuzijski komplet Orbit®soft ni namenjen za intravensko (i.v.) infuzijo
ali infuzijo krvi ali krvnih izdelkov.

Opozorila

A\ Upostevajte navodila za uporabo infuzijskega kompleta
Orbit®soft in infuzijske Crpalke. Infuzijski komplet Orbit®soft
uporabite samo po posvetu z zdravnikom in/ali zdravstvenim
delavcem.

A Prepreéite okuzbe. Infuziskega kompleta Orbit®soft ne
uporabljajte, ¢e je posamezna ovojnina poskodovana, odprta ali
¢e manjka pokrovéek kanile. Infuzijskega kompleta Orbit®soft
ne smete uporabljati po izteku roka uporabe, navedenega na
ovojnini. Neupostevanje teh navodil lahko povzroci tveganje za
okuzbo. Ce imate kakréne koli znake ali simptome okuzbe na
mestu infudiranja, takoj zamenjajte infuzijski komplet in poiscite
zdravnisko pomoc.

A Samo za enkratno uporabo! Infuzijskega kompleta Orbit®soft
ne uporabite, vstavite in/ali sterilizirajte ponovno. Zaradi ponovne
uporabe in/ali ponovnega vstavljanja se lahko kanila po$koduje
in pride lahko do draZenja na mestu vstavitve, okuzbe in/ali
neustreznega dovajanja zdravila. Ponovna sterilizacija lahko vpliva
na neopore¢nost infuzijskega kompleta Orbit®soft.

A\ Infuzijskega kompleta Orbit®soft ne uporabljajte dlje kot 72
ur. Dalj$a uporaba lahko povzro¢i drazenje na mestu vstavitve,
okuzbo in/ali neustrezno dovajanje zdravila. Spremenite mesto
infundiranja, ¢e postane srbece, rdeCe, vneto ali ¢e se pojavi
nepojasnjen rezultat z visoko ravnjo sladkorja.

A\ Zagotovite pravilno dovajanje zdravila. Pred vstavljanjem
preverite, ali cevije omogocCa prost pretok zdravila, pri ¢emer
upostevajte navodila za polnjenje infuzijske ¢rpalke. Tako boste
preprecili nepravilno odmerjanje, ki ga lahko povzroéi zrak v
poti tekodine. Ce polnjenje ni uspesno, uporabite nov infuzijski
komplet.

Nikoli ne polnite cevja infuzijskega kompleta in ne poskusSajte
odmasiti zamaSenega cevja, Ce je cevje povezano z vstavljeno
osnovo kanile. Po pomoti lahko namre¢ dovedete prevec zdravila.
Uvajalne igle v kanilo infuzijskega kompleta Orbit®soft ne vstavite
ponovno. Ponovno vstavljanje lahko pretrga ali prebode mehko
kanilo, kar lahko povzroci iztekanje zdravila.

Infuzijski komplet Orbit®soft zamenjajte, Ce se trak zrahlja, Ce se
mehka kanila med vstavljanjem prepogne in stisne ali ¢e kanila
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povsem ali delno izstopi iz koZe. Redno preverjajte, ¢e je mehka
kanila pravilno vstavljena. Ves ¢as mora biti popolnoma vstavljena,
da se dovede celotna koli¢ina zdravila.

Za zdravljenje z inzulinom je treba 2 do 3 ure po vstavitvi opraviti
test glukoze, da se zagotovi ustrezno dovajanje inzulina. Zato
infuzijskega kompleta Orbit®soft ne zamenjajte tik pred spanjem.
Za primere odpovedi katerega koli dela infuzijskega sistema
ali porabe zdravil za dovajanje se z zdravstvenim delavcem
pogovorite o naértu za konvencionalno injiciranje insulina ali
nadomescanije zdravil.

V primeru neupostevanja teh navodil obstaja tveganje nepravilnega
dovajanja zdravila. Ce ste kakor koli zaskrbljeni glede svojega
zdravja, takoj poisc¢ite zdravni§ko pomoc.

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

A Za zdravstvene delavce: Na uvajalno iglo ne natikajte
pokrovékain je ne unicujte. Pri natikanju pokrovcéka ali uni¢evanju
uvajalne igle se lahko po nesreci vbodete in hudo okuzite. Poklicni
zdravstveni delavci morajo pri uporabi infuzijskih kompletov,
natikanju pokrovékov nanje in odstranjevanju upostevati posebna
navodila in lokalne pravilnike, vkljuéno z navodili za natikanje
pokrovékov in odstranjevanje. Ce se vbodete, takoj poiséite
zdravnisko pomoc.

Pozor (prosimo upostevajte):

¢ Infuzijski kompleti Orbit®soft so zasnovani tako, da se uporabljajo
skupaj s subkutanimi infuzijskimi ¢rpalkami za neprekinjen pretok
in z rezervoarji ¢rpalk s standardnim priklju¢kom luer-lock. Treba je
upostevati proizvajalé¢eva navodila za uporabo infuzijske ¢rpalke
in/ali rezervoarja ¢rpalke.

e Mesto infundiranja redno spreminjajte skladno z navodili
zdravstvenega delavca. Ce tega ne storite, lahko pride do vnetja
na mestu infundiranja, odpornosti na insulin in/ali lipohipertrofije.

e Posvetujte se s svojim zdravstvenim delavcem, ki vam bo
priporocil ustrezno dolzino kanile. Pomembno je, da je dolzina
kanile primerna za telesno zgradbo in izbrano mesto infundiranja,
da je dovajanje zdravila ustrezno.

e Na infuzijski komplet Orbit®soft ne nanasajte parfumoy,
deodorantov ali sredstev proti mréesu, saj lahko s tem vplivate
na neoporecnost infuzijskega kompleta. Izdelek zascitite pred
soncno svetlobo in vrocino. Infuzijski komplet Orbit®soft shranjujte
na suhem mestu pri sobni temperaturi in ga ne izpostavljajte visoki
vlaznosti.
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Slovenscéina

Odstranjevanje
Pri odstranjevanju vseh uporabljenih igel/ostrih predmetov
upostevajte navodila zdravstvenega delavca ter lokalne predpise.

Sliki 1-2

Pri izbiri mesta infudiranja se izogibajte pasu, kostem, brazgotinam,
popku in nedavnim mestom infudiranja. Temeljito si umijte roke in
ocistite mesto infudiranja skladno z navodili zdravstvenega delavca.
Mesto infundiranja pripravite tako, da odstranite odvecne dlake.
Priporo¢amo, da mesto infudiranja obriSete z blazinico, namo¢eno
v 70-odstotni izopropilni alkohol, s kroznimi gibi od znotraj navzven,
in nato pustite, da se mesto posusi na zraku. Preden nadaljujete,
se prepri¢ajte, da je mesto popolnoma suho. Uporaba blazinice,
namocene v 70-odstotni izopropilni alkohol, omogoc¢a optimalni
oprijem traku. Uporaba drugih alkoholnih blazinic lahko povzrogi
prezgodnji odstop traku in prekinitev dovajanja zdravila.

Slika 3

Ko prikljucite infuzijsko ¢rpalko, se prepriajte, da je odstranjen ves
zrak, tako da cevje napolnite skladno s proizvajal€¢evimi navodili za
uporabo infuzijske ¢rpalke.

Sliki 4-5
Odstranite podlogo traku in pazite, da se ne dotaknete lepilnega
sredstva. Previdno odstranite pokrovéek kanile.

Sliki 6-7

Stabilizirajte mesto injiciranja in vstavite kanilo infuzijskega kompleta
Orbit®soft pod kotom 90°. Za vstavitev kanile lahko uporabite tudi
priporo¢eno uvajalo Orbit®Inserter podjetja Ypsomed. Za najboljsi
oprijem pritisnite trak na koZo in ga drgnite nekaj.

Sliki 8-10

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

zavihka in z drugo roko previdno odstranite uvajalno iglo. Takoj po

injiciranju uvajalno iglo zavrzite v varno posodo za ostre odpadke,

da se ne boste po nesreci zbodli.

A\ Po odstranitvi lahko uvajalno iglo prekrijete s priloZzenim modrim
pokrovékom (ne velja za zdravstvene delavce).
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Sliki 11-13

Pokrov€ek za cevje priklju€ite na osnovo kanile. SliSati morate en

ali dva klika.

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

Po pravilni priklju¢itvi cevja na osnovno kanile morate na novo
vstavljeno kanilo napolniti z zdravilom. V nasprotnem primeru
boste dovedli premalo zdravila.

Slika A: Odklop

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

Preden odstranite pokrovcéek, iz cevja odstranite ves zrak in
septum odcistite z alkoholno blazinico, namoc¢eno v 70-odstotni
izopropilni alkohol. S pravilnim ¢iS¢enjem septuma boste preprecili
vdor bacilov v teko¢insko pot.

Za ponoven priklop upostevajte navodila na slikah 11-13.

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

Polnilna prostornina za cevje (prostornine so priblizne):
45cm (18 palcev): 11 enot* (0,11 ml)
60cm (24 palcev): 14 enot* (0,14 ml)
75cm (30 palcev): 17 enot* (0,17 ml)
105 cm (42 palcev): 25 enot* (0,25 ml)

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

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

*U-100 Insulin

Izdelki Orbit®soft so na voljo kot celoten infuzijski komplet in samo
kot kanila (glava).
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Svenska

Indikationer
Infusionssetet Orbit®soft ar avsett for subkutan tillférsel av vatskor
och lakemedel, exempelvis insulin, frdn en extern infusionspump.

Kontraindikationer
Infusionssetet Orbit®soft ar inte avsett for intravends (IV) infusion
eller infusion av blod eller blodprodukter.

Varningar

A\ Félj bruksanvisningarna fér infusionssetet Orbit®soft och din
infusionspump. Anvénd inte infusionssetet Orbit®soft till din in-
sulinpump innan du konsulterat l&kare eller skéterska.

A Undvik infektioner. Anvand inte infusionssetet Orbit®soft om
innerférpackningen &r skadad, redan har éppnats eller om ka-
nylskyddet saknas. Anvand inte kanylen efter det utgangsdatum
som anges pa férpackningen. Om du inte foljer de héar anvis-
ningarna finns det risk for infektioner. Om du far symtom pa en
infektion pa infusionsstallet ska du omedelbart byta infusionsset
och kontakta din lakare for behandling.

A\ Endast for engangsbruk! Du far inte &teranvanda, aterinsatta
eller omsterilisera kanylen. Ateranvéndning eller aterinsatt-
ning kan skada kanylen och medféra irritation pa infusions-
stéllet, eller infektioner samt orsaka stopp i tillférseln eller
felaktig tillforsel av lakemedlet. Omsterilisering kan skada infu-
sionssetet Orbit®soft.

A\ Anvind inte infusionssetet Orbit®soft ldngre dn 72 timmar.
Langre tids anvandning kan medfora infektion, irritation pa infu-
sionsstéllet eller felaktig dosering av lakemedlet. Byt infusions-
stélle om huden bérjar klia, blir réd eller inflammerad, eller om du
far ett ovantat hogt blodglukosvérde.

A Var noga med ratt dosering av lidkemedlet. Fore inséttning
kontrollerar du att infusionssetets slang ger fritt lakemedelsfléde
efter det att du forfyllt infusionspumpen enligt dess bruksanvis-
ning. Det férebygger felaktig dosering pa grund av luft i vatske-
végen eller igensatt slang. Ta ett nytt infusionsset om forfyliningen
misslyckas.

Nér slangen &r ansluten till den insatta kanylbasen far du aldrig
forfylla infusionssetets slang eller férséka att spola ur en tilltappt
slang. Du riskerar i sddana fall att injicera fér mycket lakemedel.
Du far inte aterinsdtta inférarndlen i infusionssetskanylen.
Aterinsattning kan géra att den mjuka kanylen far revor eller hal,
sa att lakemedel lacker ut.

Byt ut infusionssetet Orbit®soft om tejpen lossnar, om den mjuka
kanylen knickas vid inséttningen eller om kanylen helt eller delvis
lossnar fran huden. Kontrollera ofta att den mjuka kanylen sitter
sékert pa plats. Den maste alltid vara helt insatt for att hela lake-
medelsdosen ska kunna ges.
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Vid insulinbehandling méste du 2-3 timmar efter ins&ttningen
gora ett blodglukostest s& att du ser att doseringen av insulin
fungerar. Darfér ska du inte byta infusionssetet Orbit®soft ome-
delbart fére laggdags.

Ta fram ett schema for konventionell insulininjicering eller byte
av lakemedel tillsammans med sjukvardspersonal, sa att du ar
garderad om infusionssystemet skulle upphora att fungera eller
om du far slut p& ndgon vasentlig forbrukningsartikel.

Om du inte foljer de har anvisningarna finns det risk att du far fel
lakemedelsdos. Kontakta omgéende sjukvardspersonal om du
blir orolig fér din hélsa.

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

A\ Fér sjukvardspersonal: Undvik att skada inférarkanylen, och
sétt inte tillbaka skyddet pa den. Om du skadar inférarkanylen
eller satter tillbaka skyddet pa den, finns det risk for stickskador
som kan Overfora allvarliga infektioner. Sjukvardspersonal méaste
félja géllande regler vid anvadndning av infusionsset, inbegripet
anvisningar fér anvéndning av kanylskydd och kassering. Om du
far en stickskada, ska du omedelbart kontakta vardpersonal.

Forsiktighetsregler

¢ Orbit®soft infusionsset &r avsedda for kontinuerlig subkutan
infusion frdn pumpar och pumpbehéllare med standard Luer
lock-fattning. Bruksanvisningarna for infusionspumpar och be-
hallare maste foljas.

e Byt regelbundet infusionsstille enligt anvisningar fran sjuk-
vardspersonal. | annat fall finns det risk for infektion pa infu-
sionsstéllet, insulinresistens eller lipohypertrofi.

¢ Sjukvardspersonalen kommer att rekommendera ratt langd pa
kanylen. Ditt diabetesteam kan ge rekommendationer om vilken
typ av infusionsset som &r lampligast for dina behov, s& att du
far ratt dosering av lakemedlet.

¢ Skydda infusionssetet Orbit®soft fran parfym, deodoranter och
insektsmedel, eftersom sadant kan skada infusionssetet. Skyd-
da infusionssetet fran solljus och vdrme. Forvara infusionssetet
Orbit®soft torrt och vid rumstemperatur. Undvik hdg fuktighet.
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Kasta produkten
Folj sjukvardspersonalens anvisningar samt gallande regler for kas-
sering av alla anvanda kanyler och andra vassa féremal.

Figur 1-2

VAlj ett infusionsstélle som inte &r ndra midjan, skelettben, arr-
vavnad eller nyligen anvanda infusionsstéllen. Tvatta handerna
grundligt och gor rent infusionsstéllet enligt anvisningarna fran
sjukvardspersonal. Foérbered infusionsstéllet genom att ta bort
overflodigt har. Vi rekommenderar att du anvéander en sudd med
70-procentig isopropylalkohol och torkar infusionsstallet med en
utatgdende spiralrorelse. L&t huden lufttorka. Stéllet maste vara
helt torrt innan du fortsatter. Spritsuddar med 70 % isopropylal-
kohol hjalper till att fa tejpen att sitta optimalt. Om du anvander
andra spritsuddar finns det risk att tejpen slapper i fértid och att
lakemedelstilforseln upphor.

Figur 3

Nar du anslutit slangen till infusionspumpen kontrollerar du att all
luft &r borta ur systemet genom att forfylla systemet enligt pumpitill-
verkarens bruksanvisning.

Figur 4-5
Ta bort tejpens skyddsremsa. Var forsiktig sa att du inte vidror klist-
ret. Ta forsiktigt bort kanylskyddet.

Figur 6-7

Stabilisera infusionsstéllet och satt in infusionssetskanylen
Orbit®soft vinkelratt mot huden. For inséttningen kan du &ven an-
vanda insattaren Orbit®Inserter fran Ypsomed. Vidhéftningen blir
bast om du trycker tejpen mot huden och stryker med fingrarna
Over klisterdelen nagra sekunder.

Figur 8-10

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

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

inforarkanylen i en lamplig behéllare omedelbart efter injektionen for

att undvika stickskador.

A\ Du kan satta det medféljande blda kanylskyddet pa inférarka-
nylen som skydd nér du kastar den i en 1amplig behallare nér du
tagit bort kanylen (géller inte sjukvardspersonal).
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Figur 11-13

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

klick.

A\ Vrid slangen minst ett helt varv at héger och &t vanster medan
du drar uppat i kopplingen for att kontrollera att kopplingen sitter
helt fast och att vatskevagen &r éppen.

Nér slangen sitter ordentligt pa kanylbasen maste den nyinsatta
kanylen fyllas med lakemedel i de méngder som anges nedan.
| annat fall ges for liten méngd lakemedel.

Figur A: Ta bort

For att ta bort slangen klammer du latt p& flikarna pa slangkopp-
lingens bada sidor och tar bort den. Du behdver inte ticka 6ver
infusionsbasen eftersom membranet stanger tatt.

Innan du sétter tillbaka slangkopplingen avlagsnar du alla luftbubb-
lor fran slangen genom att félja infusionspumpens anvisningar for
forfyllning och torkar membranet med en sudd med 70-procentig
isopropylalkohol. Noggrann avtorkning av membranet minskar ris-
ken for att bakterier kommer in i vatskevagen. For att ansluta igen
féljer du anvisningarna till figurerna 11-13.

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

Forfyliningsvolym for slangsystemet
(volymerna ar ungefiarliga):

45cm (18 inch): 11 enheter* (0,11 ml)
60cm (24 inch): 14 enheter* (0,14 ml)
75cm (30 inch): 17 enheter* (0,17 ml)
105cm (42 inch): 25 enheter* (0,25 ml)

Forfyliningsvolym for kanyldelen (huvudet)
(volymerna ar ungefarliga)

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

*U-100 insulin

Orbit®soft-produkter finns som hela infusionsset och som enbart
kanyl (huvud).

17




Turkce

Kullanim Endikasyonlar
Orbit®soft inflizyon Setleri harici inflizyon pompalarindan stirekli su-
bkutan sivi ve ilag, 6rnegdin insilin uygulamaya yoneliktir.

Kontrendikasyonlar
Orbit®soft Inflzyon Setleri intravendz (IV) inflizyon veya kan ve kan
UrGnlerinin inflzyonu igin 6ngdrilmemistir.

Uyarilar

A Orbit®soft inflizyon Setinin ve infiizyon pompanizin kullanma ta-
limatlarini izleyin. Orbit®soft inflizyon Setini infiizyon pompaniz-
la birlikte sadece hekiminize ve/veya saglik uzmani uzmaniniza
danistiktan sonra kullanin.

A\ Enfeksiyonlardan kacinin. Ayri ambalaji hasar gérmis, daha
énce acilmis veya kaniil kapagdi kaybolmus Orbit®soft inflizyon
Setlerini kullanmayin. Ambalajinin Gizerindeki son kullanma tarihi
gecmis olan Orbit®soft infiizyon Setlerini kullanmayin. Bu tali-
matlara uyulmamasi durumunda enfeksiyon riski mevcuttur.
Eger bir inflzyon yeri enfeksiyonuna isaret eden herhangi bir
belirti veya bulgu fark ederseniz, derhal inflzyon setinizi degisti-
rin ve tedavi olmak i¢in doktorunuza bagvurun.

A Tek kullanimhktir! Tekrar kullanmayin, tekrar takmayin ve/veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi ve/veya tekrar takil-
masi kanulde hasar olusturabilir ve uygulama yerinde tahriglere,
enfeksiyonlara ve/veya hatali ilag uygulamalarina neden olabilir.
Yeniden sterilize edilmesi Orbit®soft infiizyon Setinin saglamli-
gini etkileyebilir.

A Orbit®soft infiizyon Setini 72 saatten fazla kullanmayin. Uzun
sureli kullaniimasi uygulama yerinde irritasyonlara, enfeksiyonla-
ra ve/veya hatall ilag uygulamalarina neden olabilir. infiizyon yeri-
niz kasinmaya baslar, kizar, iltihaplanirsa ya da kan sekeriniz
aciklanamayan nedenlerle yiikselirse, inflizyon setini degistirin.

A Medikasyonun dogru uygulanmasini giivence altina alin. Tak-
madan once inflzyon pompanizin doldurma talimatlari dogrultu-
sunda tiibajin serbest ila¢ akisina olanak verip vermedigini kont-
rol edin. Bu 6nlem, sivi yolunda hava olmasindan veya tlbaj
tikanmasindan kaynaklanan hatali dozaj olasiligini engelleyecek-
tir. Doldurma islemlerinin basarisiz sonu¢ vermesi durumunda
yeni bir inflizyon seti kullanin.
infiizyon setinin tiibaji yerlestirilmis kanil tabanina baglh durum-
dayken asla sete doldurma islemleri uygulamayin veya bloke ol-
mus bir hatti agmaya ¢alismayin. Aksi halde yanlislikla gerekti-
ginden fazla ilag verebilirsiniz.
introdiiser ignesini tekrar yumusak kanile takmayin. Yeniden takil-
masl, yumusak kanulin kopmasina veya delinmesine neden olabi-
lir ve insulin sizmasina yol acabilir.

Bandin gevsemesi, takma sirasinda yumusak kanuliin bakilme-
si veya kanulin kismen ya da tamamen ciltte yerinden ¢ikmasi

— 118




(@) Orbitsof

durumlarinda Orbit®soft infiizyon Setini yenisiyle degistirin. Yu-
musak kanullin saglam bir sekilde yerinde oturdugunu sik sik
kontrol edin. ilag miktarini tam olarak almak igin daima tama-
men girmis olmasi gerekmektedir.

insiilin tedavisinde, uygun miktarda insilin verildiginden emin ol-
mak i¢in kanul yerlestirildikten 2 -3 saat sonra bir kan seker testi
yapilmasi gereklidir. Bu nedenle, Orbit®soft infiizyon Setini yat-
madan hemen 6nce degistirmeyin.

Saglik uzmaninizla birlikte, inflizyon sisteminde herhangi bir par-
canin arizalanmasi veya sistemdeki madde stoklarinin tlikenmesi
ihtimaline karsi konvansiyonel bir insilin enjeksiyonu veya bir
medikasyon ikamesi plani gelistirin.

Bu talimatlara uyulmamasi durumunda hatali ilag verilmesi riski
bulunmaktadir. Saghginizla ilgili herhangi bir endiseniz olursa,
derhal tibbi yardim isteyin.

A Kaniilii/introdiiser ignesini biikkmekten veya kirmaktan kagi-
nin. Kirilan bir igne viicuda sapl kalabilir veya tamamen derinin
altina gémuilebilir ve duruma gdére ameliyatla ¢ikarilmasi gereke-
bilir.

A Saglik Uzmanlan igin: introdiiser ignesinin kapagini tekrar
takmaktan veya igneyi tahrip etmekten kaginin. introdiiser ig-
nesinin kapaginin tekrar takilmasi veya ignenin tahrip edilmesi
kazara igne batmasina ve buna bagl olarak ciddi enfeksiyon ge-
cgislerine neden olabilir. Saglik uzmanlarinin inflizyon setlerini kul-
lanirken, kapagi tekrar takmaya ve atmaya yonelik talimatlar da
dahil olmak Uzere, yerel yénetmeliklerin saglik uzmanlarina yéne-
lik 6zel talimatlarina uymasi gereklidir. Sivri/keskin bir cisimle ya-
ralanirsaniz, derhal tibbi yardim isteyin.

Dikkat (litfen dikkate alin)

o Orbit®soft infiizyon Setleri stirekli galisan, standart luer lock bag-
lantili, subkutan inflizyon pompalari ve pompa reservuarlari ile bir-
likte calistinimak icin tasarlanmistir. infiizyon pompasi ve/veya
pompa rezervuari kullanma talimatlarina uyulmasi gerekmektedir.

e Saglik bakim uzmaninizin tavsiyeleri dogrultusunda inflizyon yerini
dlizenli olarak degistirin. Aksi halde, inflizyon yerinde enfeksiyon,
ilag iletilmesi sorunlari, insulin direnci ve/veya lipohipertrofi riskiyle
karsilagirsiniz.

e Sizin i¢in hangi kanil uzunlugunun uygun oldugunu 6grenmek
icin saglik uzmaniniza danisin. Saglik uzmaniniz dogru ilag ileti-
mi i¢in gereksinimlerinize en uygun belirli inflzyon seti tipiyle
ilgili dnerilerde bulunabilir.

e Orbit®soft infiizyon Setine parfiim, deodoran veya bdceksavar
stirmeyin, ¢tinkl bunlar infiizyon setinin saglamhgini olumsuz et-
kileyebilir. Uriinii glines Isigindan ve sicaktan koruyun.
Orbit®soft infiizyon Setlerini kuru bir yerde oda sicakliginda sak-
layin ve yliksek neme maruz kalmasini énleyin.
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Atma

inflizyon setlerinin atiimasinda giderilmesinde saglik uzmaninizin
tavsiyelerini ve Ulkenizdeki duzenlemeleri dikkate almaniz gerek-
mektedir.

Sekil 1-2

Bel hattindan, kemiklerden, yara izlerinden, gébek deliginden ve ya-
kin ge¢miste kullanilimis inflizyon yerlerinden uzak bir inflzyon yeri
secin. Ellerinizi iyice yikayin ve inflizyon yerini saglik uzmaninizin
verdigi talimatlara gore temizleyin. Asir killari alarak inflzyon yerini
hazirlayin. Yerin % 70 izopropil alkol iceren bir mendille disa dogru
daireler seklinde temizlenmesini ve ardindan havada kurutulmasini
Oneriyoruz. Bundan sonraki agsamalara gegcmeden once inflizyon
yerinin tamamen kurumus oldugundan emin olun. % 70 izopropil
alkolli bir mendil kullaniimasi bandin en iyi sekilde yapismasina ola-
nak verir. Diger alkolleri iceren pedlerin kullaniimasi bandin zama-
nindan 6nce ayrilmasina ve ilag uygulamasinin kesilmesine neden
olabilir.

Sekil 3

infiizyon pompasini bagladiktan sonra tiibaj sistemini pompa ireti-
cisinin hazirlama talimatlari dogrultusunda hazirlayarak sistemde
hava kalmadigindan emin olun.

Sekil 4-5
Bandin koruyucu katmanini agin ve yapiskan yiziine dokunmama-
ya dikkat edin. Kanul koruyucuyu dikkatlice kanulden ¢ikarin.

Sekil 6-7

infiizyon yerini stabilize edin ve Orbit®soft kaniliinii 90°’lik bir aciyla
sokun. Kaniili sokmak igin Ypsomed’in 6nerilen Orbit®Inserter yar-
dimcisini da kullanabilirsiniz. Azami yapisma etkisi saglamak icin
bandi cildinize bastirin ve parmaklarinizi bir ka¢ saniye bandin tze-
rinde gezdirin.

Sekil 8-10

Bir elin iki parmagiyla band tutarak cildin izerine bastirin. Tirnaklar

hafifce sikin ve diger elinizle introduser ignesini dikkatlice ¢ikarin.

Kaza sonucu igne batmasina meydan vermemek icin introdiiser ig-

nesini enjeksiyonun hemen ardindan givenli bir kaba atin.

A introdiiser ignesini gikardiktan sonra ekteki mavi igne kapagini
kullanarak igneyi kapatabilirsiniz (saglik uzmanlari igin gegerli
degildir).
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Sekil 11-13

Tubaj kapagini diiz bir sekilde kandil tabanina takin. Bir veya iki tik

sesi duymaniz gereklidir.

A\ Tibaj kapaginin iyice yerine oturdugundan ve sivi yolunun agil-
digindan emin olmak icin kapagi yukariya dogru ¢ekerek tiibaij,
her yénde en az bir tur olmak Uzere, saga ve sola dogru gevirin.
Tlbaj dizgln bir sekilde kanll tabanina takildiktan sonra yeni
takilan kanulin, kandl basinin asagida belirtilen doldurma ha-
cimleriyle doldurulmasi yoluyla ilagla doldurulmasi gereklidir.
Bu yapilmazsa, ilag¢ eksik uygulanir.

Sekil A: Cikarma

Tubaji ¢gikarmak igin tlbaj bashginin iki tarafindaki tirnaklar hafifce
sikin ve ¢ikarin. Septum kapama saglayacagindan inflizyon tabanini
o6rtmeye gerek yoktur.

Tubaj baghgini tekrar yerine takmadan 6nce inflizyon pompanizin
doldurma talimatlarina goére tiibajdaki hava kabarciklarini ¢ikarin ve
septumu % 70 izopropil alkolli bir mendille silin. Septumun uygun
bir sekilde silinmesi sivi yoluna giren mikrop sayisini azaltir. Tekrar
yerine takma iglemi i¢in Sekil 11 —-13’de gosterilen talimatlari izleyin.
Cikardiktan sonra ve tekrar yerine taktiktan 2 -3 saat sonra kan se-
kerinizi izleyin.

Tubaj sistemi icin hazirlama hacmi
(hacimler yaklasik miktarlardir):
45¢cm (18 ing): 11 Unite* (0,11 ml)
60cm (24 ing): 14 Unite* (0,14 ml)
75cm (30 ing): 17 Unite* (0,17 ml)
105cm (42 ing): 25 Unite* (0,25 ml)

Kaniil kismi (bas) icin doldurma hacmi:
(hacimler yaklasik miktarlardir):

6 mm tabanl kanul: 0,3* tnite (0,003 ml)

9 mm tabanh kanul: 0,4* tnite (0,004 ml)

*U-100 instilin

Orbit®soft tirlinleri biitiin infiizyon seti ve sadece kaniil (bas) olarak
piyasaya sunulmaktadir.
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Ypsomed GmbH

Am Euro Platz 2 // 1120 Wien

Kostenlose Service-Hotline: 00800 55 00 00 00
info@ypsomed.at

Ypsomed Australia PTY Limited (Sponsor)
602/20 Bungan St. // Mona Vale NSW 2103
Customer Care Free Call: 1800 447 042
info@ypsomed.com.au

Ypsomed Canada inc.

1 Holiday Avenue, Suite 605 // Pointe Claire, Quebec HOR-5N3
Toll free/Numéro gratuit:

1 833 695-5959

info@ypsomed.ca

Ypsomed AG

Markt Schweiz / Marché Suisse / Mercato Svizzera
Weissensteinstrasse 26 // 4503 Solothurn

Kostenlose Service-Hotline / Numéro gratuit / Numero verde:
0800 44 11 44

info@ypsomed.ch

Ypsomed s.r.o0.

Vinohradska 1597/174 // 130 00 Praha 3
Bezplatna zakaznicka linka: 800 140 440
info@ypsomed.cz

Ypsomed GmbH

Hochster StraBe 70 // 65835 Liederbach
Kostenlose Service-Nr.: 0800 977 6633
info@ypsomed.de

Ypsomed ApS

Marielundvej 20 // 2730 Herlev
+45 48 24 00 45
info@ypsomed.dk

Ypsomed OY

Etelainen Salmitie 1 // 02430 Masala
Asiakaspalvelu: +358 (0)9 250 1350
info@ypsomed.fi

Ypsomed S.A.S

44 rue Lafayette // 75009 Paris
Service clientéle: 0800 883058
info@ypsomed.fr
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Ypsomed ltalia S.r.l.

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

info@ypsomed.it

Ypsomed BV

Postbus 1190 // 3430 BD Nieuwegein
Klantenservice: 0800-9776633
info@ypsomed.nl

Ypsomed AS

Papirbredden // Grenland 58 // 3045 Drammen
Brukerstotte: 800 74 750

info@ypsomed.no

Ypsomed Polska Sp. z 0.0.

ul. Dziekonskiego 1 // 00-728 Warszawa
Bezptatna infolinia: 800 101 621
info@ypsomed.pl

Ypsomed AB

Elektrogatan 10, 7tr // 171 54 Solna
Kundtjanst: 020 612 200
info@ypsomed.se

Ypsomed Ltd.

1 Park Court // Riccall Road // Escrick // North Yorkshire // YO19 6ED
Customer Care: 0344 856 7820

info@ypsomed.co.uk

Infirst Healthcare Inc.
8 Church Ln // Westport, CT 06880
Service-Hotline: 866-948-5888
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Ypsomed AG
Brunnmattstrasse 6 c €
CH-3401 Burgdorf
Switzerland 0123

[Ec [rep] B

Ypsomed Distribution GmbH
Warmbacher StraBe 80
79618 Rheinfelden

Germany

www.mylife-diabetescare.com/orbit

YPS©MED

SELFCARE SOLUTIONS

B(Only

10273664/V01 // 01-2022



