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Indications for Use

The t:slim X2™ 3 mL Cartridge is indicated for use with
the t:slim X2 System for the Continuous Subcutaneous
Delivery of Insulin (CSII). Refer to the User Guide that
came with your system for complete Indications for Use.

STERILE DEVICE

The t:slim X2 cartridge is sterile by irradiation unless the
packaging has been opened or damaged. Do not use if
package has been opened or damaged.

CONTRAINDICATIONS

The t:slim X2 cartridge is contraindicated for use with
products other than U-100 Humalog and U-100
NovolLog / NovoRapid insulins.

CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

WARNINGS

e DO NOT start to use your t:slim X2 cartridge before
you have been appropriately trained on its use by a
certified trainer. Consult with your healthcare provider
for your individual training needs. Failure to complete
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the necessary training on the cartridge could result
in serious injury or death.

DO NOT reuse cartridges or use cartridges other
than those manufactured by Tandem Diabetes Care,
Inc. Use of cartridges not manufactured by Tandem
Diabetes Care, Inc. or reuse of cartridges may result
in over delivery or under delivery of insulin. This can
cause very low or very high blood glucose.

NEVER fill your cartridge or tubing while your infusion
set is connected to your body. Doing so can result
in unintended delivery of insulin, which can result in
serious injury or death from very low blood glucose.
DO NOT remove or add insulin from a filled cartridge
after loading onto the pump. This will result in an
inaccurate display of the insulin level on the Home
Screen and you could run out of insulin before the
pump detects an empty cartridge. This can cause
very high blood glucose, or Diabetic Ketoacidosis
(DKA).

DO attach only Tandem compatible infusion sets with
a tubing connector to the cartridge. Failure to do so
may result in over delivery or under delivery of insulin
and may cause very low or very high blood glucose.

PRECAUTIONS

ALWAYS carefully read and follow the instructions
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provided with your insulin. Follow time and
temperature limits for stability of insulin. Replace

the cartridge every 48 hours if using Humalog; every
72 hours if using NovolLog / NovoRapid insulins.

e ALWAYS remove all air bubbles from the filling syringe
before filling the cartridge with insulin. Make sure
that insulin is at room temperature before use or air
bubbles could form in the cartridge. Air in the system
takes space where insulin should be and can affect
insulin delivery.

e CHECK your cartridge daily for any damage or leaks.
Damaged or leaking cartridges may restrict or stop
insulin delivery and result in under delivery of insulin.

e ONLY use the filling syringe and needle supplied by
Tandem Diabetes Care, Inc. to fill the cartridge. No
other filling syringe or needle have been tested and
found to be compatible for use with the cartridge.

e DO NOT fill the cartridge with more than 300 units
of insulin. Over filling the cartridge can cause the
cartridge to leak and result in a cartridge error.

e ALWAYS dispose of used cartridges, syringes,
and needles following the instructions from your
healthcare provider.

STORAGE CONDITIONS
Store the cartridge without insulin at temperatures

between -4 °F (-20 °C) and +140 °F (60 “C) and at relative
humidity levels between 0% and 90%.
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Preparation and Installation

Read all instructions carefully before using the t:slim X2
cartridge and use proper clean technique while
performing the following procedures. Refer to the

User Guide and onscreen messages of your system
for detailed installation instructions.

DRAWING INSULIN FROM VIAL INTO SYRINGE

1. Inspect the needle and syringe package for any
signs of damage. Discard any damaged product.

2. Wash your hands thoroughly.

3. Wipe the rubber septum of the insulin vial with
an alcohol swab.

4. Remove the needle and syringe from their
packaging. Securely twist needle onto syringe.
Safely remove protective cap from needle by
pulling outward.

5. Draw air into syringe up to the amount of insulin
desired (see image A).

6. With insulin vial upright, insert needle into vial.
Inject air from syringe into vial. Maintain pressure
on syringe plunger (see image B).

7. With needle still inserted into vial, turn vial and syringe

upside down. Release syringe plunger. Insulin will
begin to flow from the vial into the syringe.

IG

8. Slowly pull back the plunger to the desired amount
of insulin (see image C).

9. While the filling needle is still in the vial and upside
down, tap the syringe so that any air bubbles rise to
the top (see image D). Then slowly push the plunger
upwards, forcing any air bubbles back into the vial.

10. Check the syringe for air bubbles and do one of the
following:

e |[f there are air bubbles present, repeat step 9.
e |f no air bubbles are present, remove the filling
needle from the vial.

FILLING THE CARTRIDGE

1. Inspect the cartridge package for any signs
of damage. Discard any damaged product.

2. Open the package and remove the cartridge.
NOTE: Perform the following steps before loading the
filled cartridge onto the pump (If instructed by the pump
to load an unused empty cartridge, perform the follow-
ing after loading the empty cartridge onto the pump).

3. Hold the cartridge upright and gently insert the
needle into the white insulin fill port on the cartridge
(see image E). The needle is not intended to go all
the way in, so do not force it.

4. Keeping the syringe vertically aligned with the
cartridge, and the needle inside the fill port, pull back
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on the plunger until it is fully retracted (see image F). Report any serious incident that occurs in relation to

This will remove any residual air from the cartridge. this device to Tandem Diabetes Care, Inc. or its local

Bubbles will rise toward the plunger. distributor. In Europe, also report to the competent
5. Make sure the needle is still in the fill port and release authority of the Member State in which you reside.

the plunger. Pressure will pull the plunger to its neutral

position but it will NOT push any air back inside the

cartridge (see image G).

Withdraw the needle from the fill port.

7. Turn the syringe upright and pull down on the plunger
(see image H). Flick the barrel to make sure that any
air bubbles rise to the top.

8. Gently press on the plunger to remove air bubbles
until insulin fills the needle hub and you see a drop
of insulin at the tip of the needle (see image ).

9. Re-insert the needle in the fill port and slowly fill
the cartridge with insulin (see image J). It is normal
to feel some back pressure as you slowly press on
the plunger.

10. Maintain pressure on the plunger while you
remove the needle from the cartridge. Check
the cartridge for leaks. If you detect insulin leaking,
discard the cartridge and repeat entire process with
anew cartridge.

11. Always dispose of used needles, syringes,
cartridges, and infusion sets following your
community’s regulation.

o
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Indicaciones de uso

El cartucho de 3 mL de t:slim X2™ esta indicado para

el uso con el sistema t:slim X2 de suministro de infusion
subcutanea continua de insulina (ISCI). Consulte la Guia
del usuario provista con el sistema para obtener las
indicaciones de uso completas.

DISPOSITIVO ESTERIL

El cartucho t:slim X2 es estéril por irradiacion a menos
que el embalaje esté abierto o dafiado. No lo utilice si el
paquete esta abierto o danado.

CONTRAINDICACIONES

El cartucho t:slim X2 esté contraindicado para el uso
con productos que no sean insulinas U-100 Humalog
y U-100 NovolLog / NovoRapid.

PRECAUCION
La ley federal (EE. UU.) restringe este dispositivo para
la venta por o mediante la orden de un médico.

ADVERTENCIAS

e NO comience a usar el cartucho t:slim X2 antes de
haber recibido la capacitacion adecuada sobre su
uso por parte de un instructor certificado. Consulte
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a su proveedor de atencion médica para obtener
informacion sobre sus necesidades de capacitacion
individuales. Si no completa la capacitacion necesaria
sobre el cartucho, esto podria ocasionar lesiones
graves o la muerte.

NO reutilice los cartuchos ni use cartuchos

que no sean los fabricados por Tandem Diabetes
Care, Inc. El uso de cartuchos no fabricados por
Tandem Diabetes Care, Inc. o la reutilizacion de
cartuchos puede resultar en el exceso de suministro
o suministro deficiente de insulina. Esto puede
provocar niveles de glucosa en sangre demasiado
bajos o demasiado altos.

NUNCA llene el cartucho o tubo mientras el equipo
de infusién esté conectado a su cuerpo. De lo
contrario puede provocar el suministro accidental
de insulina, que puede resultar en graves lesiones

o la muerte a causa de un nivel demasiado bajo de
glucosa en sangre.

NO elimine ni agregue insulina de un cartucho lleno
después de cargarlo en la bomba. Esto ocasionara
una visualizacion imprecisa del nivel de insulina en la
pantalla de inicio y usted podria quedarse sin insulina
antes de que la bomba detecte un cartucho vacio.
Esto podria causar un nivel de glucosa en sangre
demasiado alto o una cetoacidosis diabética (CAD).
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Conecte solamente equipos de infusion compatibles
con Tandem con un conector del tubo al cartucho.
Si no hace esto, se podria generar un suministro
excesivo o0 un suministro deficiente de insulina, lo
cual puede derivar en nivel de glucosa en sangre
demasiado bajo o demasiado alto.

PRECAUCIONES

SIEMPRE lea y siga atentamente las instrucciones
provistas con su insulina. Siga los limites de tiempo
y temperatura para la estabilidad de la insulina.
Reemplace el cartucho cada 48 horas si utiliza
insulina Humalog; cada 72 horas si utiliza insulinas
NovolLog/NovoRapid.

SIEMPRE extraiga todas las burbujas de aire de

la jeringa de llenado antes de llenar el cartucho
con insulina. Asegurese de que la insulina esté a
temperatura ambiente antes de utilizar o podrian
formarse burbujas de aire en el cartucho. El aire

en el sistema ocupa espacio que deberia ocupar la

insulina y esto puede afectar el suministro de insulina.

CONTROLE el cartucho a diario para comprobar
que no tenga dafos o pérdidas. Los cartuchos
dafiados o con pérdidas pueden limitar o detener
el suministro de insulina y generar un suministro
deficiente de insulina.

e Utilice SOLAMENTE la jeringa y aguja de llenado
suministradas por Tandem Diabetes Care, Inc. para
llenar el cartucho. No se ha probado ninguna otra
jeringa o aguja de llenado ni se ha comprobado
su compatibilidad para utilizar con el cartucho.

* NO llene el cartucho con mas de 300 unidades
de insulina. Cargar el cartucho en exceso puede
provocar que el cartucho tenga pérdidas y resulte
en un error del cartucho.

e Elimine SIEMPRE los cartuchos, las jeringas y las
agujas usados siguiendo las instrucciones de uso
de su proveedor de atencion médica.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Almacene el cartucho sin insulina a temperaturas
de entre -20 °C (-4 °F) y +60 °C (140 °F), y a niveles
de humedad relativa de entre el 0% y el 90%.
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Preparacion e instalacion

Lea todas las instrucciones atentamente antes de
utilizar el cartucho t:slim X2 y utilice técnicas de
limpieza adecuadas mientras realiza los siguientes
procedimientos. Consulte la Guia del usuario y los
mensajes en pantalla de su sistema para obtener
instrucciones de instalacion detalladas.

EXTRAER INSULINA DEL VIAL HACIA LA JERINGA

1.

Inspeccione el paquete de aguja y jeringa para
detectar signos de dano. Deseche el producto
danado.

Lavese bien las manos.

Limpie el septo de caucho del vial de insulina con
un hisopo con alcohol.

Extraiga la aguja y la jeringa del paquete. Gire de
forma segura la aguja en la jeringa. Extraiga de
forma segura la tapa protectora de la aguja jalando
hacia afuera.

Introduzca aire en la jeringa hasta la cantidad de
insulina deseada (vea la imagen A).

. Con el vial de insulina en posicion vertical, inserte

la aguja en el vial. Inyecte el aire de la jeringa hacia
el vial. Mantenga la presién en el émbolo de la jeringa
(vea laimagen B).
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Con la aguja todavia insertada en el vial, coloque

el vial y la jeringa boca abajo. Suelte el émbolo de

la jeringa. La insulina comenzara a circular desde

el vial hacia la jeringa.

Lentamente jale hacia atras el émbolo hasta la
cantidad deseada de insulina (vea la imagen C).
Mientras la aguja de llenado todavia esté en el vial

y boca abajo, toque la jeringa para que cualquier
burbuja de aire que pudiera haber suba hasta la parte
superior (vea la imagen D). Luego empuje lentamente
el émbolo hacia arriba, forzando las burbujas de aire
hacia el vial nuevamente.

. Controle que la jeringa no tenga burbujas de aire

y tome una de las siguientes medidas:

e Sihay presencia de burbujas de aire,
repita el paso 9.

e Sino hay presencia de burbujas de aire,
extraiga la aguja de llenado del vial.

LLENADO DEL CARTUCHO

1.

2.

Inspeccione el paquete del cartucho para corroborar
que no haya signos de dano. Deseche cualquier
producto que esté dafiado.

Abra el paquete y extraiga el cartucho.

NOTA: siga los siguientes pasos antes de cargar el
cartucho cargado en la bomba (si las instrucciones



de la bomba indican cargar un cartucho vacio

sin usar, realice lo siguiente después de cargar

el cartucho vacio en la bomba).

Sostenga el cartucho en posicion vertical e inserte
poco a poco la aguja en el puerto de llenado de
insulina blanco en el cartucho (vea la imagen E).

La aguja no debe insertarse hasta el limite, por lo
que no la presione.

Manteniendo la jeringa en posicion vertical alineada
con el cartucho, y la aguja dentro del puerto de
llenado, jale hacia atras el émbolo hasta que esté
totalmente retraido (vea la imagen F). Esto eliminara
el aire residual que pudiera haber en el cartucho.
Las burbujas subiran hacia el émbolo.

Asegurese de que la aguja todavia esté en el puerto
de llenado y suelte el émbolo. La presion jalara el
émbolo a su posiciéon neutral, pero esto NO hara
que el aire retorne hacia el interior del cartucho
(vea laimagen G).

Retire la aguja del puerto de llenado.

Coloque la jeringa en posicion vertical y baje el
émbolo (vea la imagen H). Dé un golpecito al barril
para asegurarse de que las burbujas de aire suban
hasta la parte superior.

Presione suavemente el émbolo para extraer las
burbujas de aire hasta que la insulina llene el centro
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de la aguja y vea una gota de insulina en la punta
de la aguja (vea la imagen I).

9. Vuelva ainsertar la aguja en el puerto de llenado
y llene gradualmente el cartucho con insulina (vea
la imagen J). Es normal sentir una contrapresion
mientras presiona el émbolo lentamente.

10. Mantenga la presion en el émbolo mientras extrae
la aguja del cartucho. Controle que el cartucho no
tenga pérdidas. Si detecta una pérdida de insulina,
deseche el cartucho y repita todo el proceso con
un cartucho nuevo.

11. Siempre elimine las agujas, jeringas, cartuchos
y equipos de infusion usados cumpliendo con
las reglamentaciones de su comunidad.

Informe cualquier incidente grave que ocurra en
relacion con este dispositivo a Tandem Diabetes Care,

Inc. o a su distribuidor local. En Europa, informe también

a la autoridad competente del Estado miembro en el
que reside.
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Indications d’utilisation

Le réservoir t:slim X2™ 3 mL est indiqué pour une
utilisation avec le systeme t:slim X2 pour I'administration
sous-cutanée continue d'insuline (CSIl). Pour connaitre
I'ensemble des indications d’utilisation, consultez le
Guide d'utilisation livré avec le systeme.

DISPOSITIF STERILE

Le réservoir t:slim X2 est stérile par irradiation, sauf en
cas d’ouverture ou d’'endommagement de 'emballage.
Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou s'il est
endommagé.

CONTRE-INDICATIONS

Le réservoir t:slim X2 est contre-indiqué pour toute
utilisation avec d’autres produits que les insulines
U-100 Humalog et U-100 NovolLog / NovoRapid.

MISE EN GARDE

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
prescription médicale.

AVERTISSEMENTS
e NE commencez PAS a utiliser le réservoir t:slim
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X2 avant d’avoir recu une formation adéquate a

son utilisation par un formateur certifié¢. Contactez
votre prestataire de soins de santé pour déterminer
vos besoins personnels en matiére de formation.
’absence d’'une formation adéquate sur le réservoir
peut entrainer des blessures graves, voire mortelles.
NE réutilisez PAS les réservoirs et n'utilisez pas
d’autres réservoirs que ceux fabriqués par Tandem
Diabetes Care, Inc. Lutilisation de réservoirs qui n'ont
pas été fabriqués par Tandem Diabetes Care, Inc.

ou la réutilisation des réservoirs peut entrainer une
administration excessive ou insuffisante d’insuline.
Cela peut provoquer une hypoglycémie

ou une hyperglycémie sévere.

NE remplissez JAMAIS le réservoir ou la tubulure
alors que votre ensemble de perfusion est branché a
votre corps. Cela pourrait entrainer une administration
imprévue d'insuline, qui pourrait & son tour causer
des blessures graves, voire mortelles, en raison d’'une
hypoglycémie sévere.

NE retirez PAS et n'ajoutez PAS d'insuline a partir d'un
réservoir rempli apres chargement sur la pompe. Cela
entrainera I'affichage incorrect du niveau d’insuline
sur I'écran Accueil, et vous pourriez manquer
d’insuline avant que la pompe détecte que le réservoir
est vide. Cela peut entrainer une hyperglycémie
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sévere ou une acidocétose diabétique (DKA). arréter 'administration d’insuline et entrainer

¢ Ne branchez QUE des ensemble de perfusion I'administration insuffisante d’insuline.
Tandem compatibles avec connecteur de tubulure e Utilisez UNIQUEMENT la seringue de remplissage
sur le réservoir. Sinon, I'administration d’insuline et I'aiguille fournies par Tandem Diabetes Care, Inc.
pourrait étre excessive ou insuffisante et entrainer une pour remplir le réservoir. Aucune autre seringue de
hypoglycémie ou une hyperglycémie sévere. remplissage ou aiguille n'a été testée et certifiee

compatible avec le réservoir.

PRECAUTIONS e NE remplissez PAS le réservoir avec plus de 300

* Lisez attentivement et respectez TOUJOURS les unités d’insuline. Si le réservoir est trop rempli, il
instructions fournies avec votre insuline. Respectez risque de fuir et d’entrainer une erreur au niveau du
les limites de temps et de température pour la stabilité réservoir.
de linsuline. Remplacez le réservoir toutes les e Jetez TOUJOURS les réservoirs, seringues et aiguilles
48 heures en cas d'utilisation de I'insuline Humalog, usagés en suivant les instructions de votre prestataire
et toutes les 72 heures en cas d'utilisation des de soins de santé.
insulines Novol.og / NovoRapid.

o Evacuez TOUJOURS toutes les bulles d'air de CONDITIONS D’ENTREPOSAGE
la seringue de remplissage avant de remplir le Stockez le réservoir sans insuline a des températures
réservoir avec de I'insuline. Vérifiez que I'insuline comprises entre -20 °C et 60 °C et a des niveaux
est a température ambiante avant de I'utiliser. d’humidité relative compris entre 0 % et 90 %.

Sinon, des bulles d’air risquent de se former dans
le réservoir. Si de I'air est présent dans le systeme,
il prend la place de 'insuline, ce qui peut affecter
I'administration d’insuline.

e VERIFIEZ tous les jours que votre réservoir n'est
pas endommagé et ne fuit pas. Les réservoirs
endommagés ou qui fuient peuvent limiter ou

13|
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Préparation et installation

Consultez attentivement toutes les instructions avant
d’utiliser le réservoir t:slim X2, et utilisez une technique
propre adaptée pendant la réalisation des procédures
suivantes. Reportez-vous au Guide d'’utilisation et aux
messages a I'écran de votre systeme pour connaitre
la procédure d’installation détaillée.

ASPIRATION DE LINSULINE DU FLACON DANS

LA SERINGUE

1. Inspectez 'emballage de I'aiguille et de la seringue
pour déceler toute trace d'endommagement.
Jetez tout produit endommageé.

2. Lavez-vous soigneusement les mains.

3. Essuyez le septum en caoutchouc du flacon
d’insuline avec un tampon d’alcool.

4. Retirez I'aiguille et la seringue de leur emballage.
Torsadez solidement I'aiguille sur la seringue.
Retirez soigneusement le capuchon de protection
de I'aiguille en tirant vers I'extérieur.

5. Aspirez de I'air dans la seringue jusqu’a la quantité
d’insuline souhaitée (voir image A).

6. Entenant le flacon d’insuline a la verticale, insérez
I'aiguille dans le flacon. Injectez I'air de la seringue
dans le flacon. Maintenez la pression sur le piston
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de la seringue (voir image B).

Tout en gardant I'aiguille insérée dans le flacon,
retournez le flacon et la seringue. Relachez le piston
de la seringue. Linsuline commence a s’écouler

du flacon dans la seringue.

Retirez lentement le piston jusqu’a la quantité
d’insuline souhaitée (voir image C).

. Tout en gardant l'aiguille de remplissage dans le

flacon renversé, tapotez la seringue afin de faire
monter les bulles d'air (voir image D). Ensuite,
poussez lentement le piston vers le haut pour
forcer les bulles d’air a retourner dans le flacon.

. Vérifiez si la seringue contient des bulles d’air et

procédez comme suit :

e sides bulles d’air sont présentes, répétez
I'étape 9 ;

e g’iln’y a aucune bulle d’air, retirez l'aiguille
de remplissage du flacon.

REMPLISSAGE DU RESERVOIR

1.

Inspectez 'emballage du réservoir pour déceler
toute trace d’'endommagement. Jetez tout produit
endommagé.

Quvrez 'emballage et retirez le réservoir.
REMARQUE : suivez la procédure décrite ci-apres
avant de charger le réservoir rempli dans la pompe



(si la pompe demande de charger un réservoir vide
neuf, suivez la procédure décrite ci-apres apres avoir
chargeé le réservoir vide dans la pompe).

Maintenez le réservoir a la verticale et insérez
délicatement 'aiguille dans le port de remplissage
d’insuline blanc sur le réservoir (voir image E).
Laiguille n'est pas congue pour pénétrer
complétement : ne la forcez pas.

Maintenez I'alignement vertical de la seringue

avec le réservoir et 'aiguille a I'intérieur du port de
remplissage, et retirez le piston jusqu’a ce qu'il soit
complétement rétracté (voir image F). Cela élimine
tout air résiduel du réservoir. Les bulles montent
vers le piston.

Vérifiez que I'aiguille est toujours insérée dans le
port de remplissage et relachez le piston. Le piston
retrouve sa position neutre a cause de la pression,
mais cela ne repousse PAS l'air dans le réservoir
(voir image G).

Retirez la seringue du port de remplissage.
Tournez la seringue a la verticale et abaissez le piston
(voir image H). Tapotez le tube pour vous assurer
de faire monter les éventuelles bulles dair.
Appuyez délicatement sur le piston pour éliminer
les bulles d’air jusqu’a ce que I'insuline remplisse
I'embase de I'aiguille et que vous voyiez une goutte
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d’insuline sur la pointe de I'aiguille (voir image I).
Insérez a nouveau l'aiguille dans le port de
remplissage et remplissez lentement le réservoir
d’insuline (voir image J). Il est normal de sentir une
certaine contre-pression lorsque vous appuyez
lentement sur le piston.

. Maintenez la pression sur le piston lorsque vous

retirez I'aiguille du réservoir. Vérifiez si le réservoir
fuit. Si vous détectez une fuite d’insuline, jetez le
réservoir et recommencez toute la procédure avec
un nouveau réservoir.

. Les aiguilles, seringues, réservoirs et ensembles de

perfusion usagés doivent toujours étre mis au rebut
conformément aux reglementations locales.

Signalez tout incident grave en lien avec ce dispositif a
Tandem Diabetes Care, Inc. ou a son distributeur local.
En Europe, signalez-le également a l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel vous résidez.
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WARNHINWEISE

Gebrauchsanleitung

Das t:slim X2™ 3-ml-Reservoir ist zur Verwendung
mit dem t:slim X2 System vorgesehen und dient der
kontinuierlichen subkutanen Abgabe von Insulin
(Continuous Subcutaneous Delivery of Insulin; CSII).
Umfassende Informationen zum Verwendungszweck
finden Sie in der dem System beiliegenden
Gebrauchsanleitung.

STERILES PRODUKT

Das t:slim X2 Reservoir ist durch Strahlung steril,
solange die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt
wurde. Verwenden Sie das Reservoir nicht, wenn die
Verpackung beschéadigt oder bereits gedffnet ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Das t:slim X2 Reservoir ist kontraindiziert, wenn kein
U-100 Humalog, U-100 NovolLog oder NovoRapid Insulin,
sondern andere Produkte verwendet werden.

VORSICHT

Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur an
Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden.
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Verwenden Sie |hr t:slim X2 Reservoir ERST,
nachdem Sie von einem gepruften Ausbilder
ausreichend in dessen Verwendung geschult wurden.
Besprechen Sie Ihren individuellen Schulungsbedarf
mit lhrem Arzt. Wird keine ausreichende Schulung fur
das Reservoir durchgeflhrt, kénnen schwerwiegende
Gesundheitsschaden bis hin zum Tod die Folge sein.
Verwenden Sie die Reservoire NUR einmal und
verwenden Sie NUR von Tandem Diabetes Care,

Inc. hergestellte Reservoire. Der Einsatz von
Reservoiren, die nicht von Tandem Diabetes Care,
Inc. hergestellt wurden, oder die Wiederverwendung
von Reservoiren kann zu einer UbermaBigen oder
ungenulgenden Insulinabgabe fuhren. Dadurch

kann es zu sehr niedrigen oder sehr hohen
Blutzuckerwerten kommen.

Fullen Sie NIEMALS Ihr Reservoir oder lhren
Schlauch, wéahrend das Infusionsset mit lhrem
Kdrper verbunden ist. Dabei kdnnte es zu einer
unbeabsichtigten Insulinabgabe kommen, die
aufgrund eines sehr niedrigen Blutzuckerspiegels
ernsthafte Gesundheitsschaden bis hin zum Tod
nach sich ziehen kann.

Nach dem Einsetzen in die Pumpe dlrfen Sie bei
einem gefllliten Reservoir KEIN Insulin hinzuflgen
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oder daraus entfernen. Dies fuhrt zu einer ungenauen
Anzeige des Insulinflllstands am Startbildschirm und
das Insulin kdnnte zu Ende gehen, bevor die Pumpe
erkennt, dass das Reservoir leer ist. Sehr hohe
Blutzuckerwerte oder eine diabetische Ketoazidose
(DKA) koénnten die Folge sein.

SchlieBen Sie NUR Tandem-kompatible Infusionssets
mit Schlauchanschluss an das Reservoir an. Eine
Nichtbeachtung der Gebrauchsanleitung kann eine
UbermaBige oder ungenligende Insulinabgabe
bewirken und sehr niedrige oder sehr hohe
Blutzuckerwerte zur Folge haben.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen und beachten Sie IMMER sorgfaltig die

Ihrem Insulin beiliegenden Hinweise. Beachten Sie
die fur die Stabilitat des Insulins wichtigen Zeit- und
Temperaturgrenzen. Tauschen Sie bei Verwendung
von Humalog das Reservoir alle 48 Stunden aus und
alle 72 Stunden, wenn NovolLog / NovoRapid Insulin
zum Einsatz kommt.

konnten. Luft im System beansprucht Platz, der
eigentlich fur das Insulin vorgesehen ist, sodass die
Insulinabgabe dadurch beeintrachtigt werden kann.
UBERPRUFEN Sie Ihr Reservoir taglich auf
Beschadigungen oder Undichtigkeiten. Beschadigte
oder undichte Reservoire kdnnen die Insulinabgabe
verringern oder blockieren und zu einer
ungenligenden Insulinabgabe flhren.

Verwenden Sie zum Beflllen des Reservoirs NUR
die von Tandem Diabetes Care, Inc. mitgelieferte
Einflllspritze und -nadel. Andere Einflllspritzen
oder -nadeln wurden nicht auf Kompatibilitat mit
dem Reservoir getestet.

Beflllen Sie das Reservoir NICHT mit mehr als

300 Einheiten Insulin. Ein Uberfiillen des Reservoirs
kann Undichtigkeiten am Reservoir hervorrufen und
zu einem Reservoirfehler fihren.

Entsorgen Sie benutzte Reservoire, Spritzen und
Nadeln IMMER gemaB den Anweisungen lhres
Arztes.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Bewahren Sie das Reservoir ohne Insulin bei
Temperaturen zwischen -20 °C (-4 °F) und +60 °C
(+140 °F) und einer relativen Luftfeuchte zwischen
0 % und 90 % auf.

e Entfernen Sie IMMER alle Luftblasen aus der
EinfUllspritze, bevor Sie das Reservoir mit Insulin
beflllen. Achten Sie darauf, dass das Insulin
Zimmertemperatur hat, bevor Sie es verwenden,
weil sich sonst im Reservoir Luftblasen bilden

17|
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Vorbereitung und
Einsetzen des Reservoirs

Lesen Sie vor der Verwendung des t:slim X2 Reservoirs
alle Anweisungen aufmerksam durch und ftihren Sie
die folgenden Verfahren unter Anwendung geeigneter
HygienemaBnahmen durch. Detaillierte Anweisungen
zum Einsetzen des Reservoirs finden Sie in der
Gebrauchsanleitung und in den Mitteilungen auf dem
Bildschirm Ihres Systems.

AUFZIEHEN DES INSULINS AUS DER AMPULLE IN

DIE SPRITZE

1. Uberpriifen Sie die Verpackung von Nadel und

Spritze auf eventuelle Schaden. Entsorgen Sie alle

beschadigten Produkte.

Waschen Sie sich sorgféltig die Hande.

3. Wischen Sie das Gummiseptum der Insulinampulle
mit einem Alkoholtupfer ab.

4. Nehmen Sie Nadel und Spritze aus der Verpackung.
Befestigen Sie die Nadel fest auf der Spritze. Ziehen
Sie die Schutzkappe vorsichtig von der Nadel ab.

5. Ziehen Sie bis zur gewlnschten Insulinmenge Luft in
die Spritze (siehe Abbildung A).

6. Halten Sie die Insulinampulle aufrecht und flihren Sie
die Nadel in die Ampulle ein. Injizieren Sie die Luft aus

n
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der Spritze in die Ampulle. Behalten Sie den Druck
auf den Spritzenkolben bei (siehe Abbildung B).
Lassen Sie die Nadel in der Ampulle und drehen

Sie Ampulle und Spritze um. Lassen Sie den
Spritzenkolben los. Das Insulin flieBt daraufhin aus der
Ampulle in die Spritze.

Ziehen Sie den Kolben langsam bis zur gewiinschten
Insulinmenge zuriick (siehe Abbildung C).

Wéhrend sich die Einflllnadel noch in der
umgedrehten Ampulle befindet, klopfen Sie leicht an
die Spritze, damit eventuell vorhandene Luftblasen
nach oben steigen (siehe Abbildung D). Dann
driicken Sie den Kolben langsam nach oben,

damit die Luftblasen in die Ampulle entweichen.

. Kontrollieren Sie, ob sich noch Luftblasen in der

Spritze befinden, und machen Sie dann Folgendes:

e Wenn noch Luftblasen vorhanden sind,
wiederholen Sie Schritt 9.

e \Wenn keine Luftblasen mehr zu sehen sind,
entfernen Sie die Einflllnadel aus der Ampulle.

BEFULLEN DES RESERVOIRS

1.

2.

Uberpriifen Sie die Verpackung des Reservoirs
auf eventuelle Schaden. Entsorgen Sie alle
beschadigten Produkte.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie



das Reservoir.
HINWEIS: Fihren Sie folgende Schritte durch, bevor
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an den Spritzenzylinder, damit alle Luftblasen nach
oben steigen.

Sie das geflllte Reservoir in die Pumpe einsetzen 8. Dricken Sie zum Entfernen der Luftblasen vorsichtig
(Wenn Sie von der Pumpe angewiesen werden, ein auf den Kolben, bis das Insulin in den Nadelansatz
unbenutztes leeres Reservoir einzusetzen, gehen steigt und ein Insulintropfen an der Nadelspitze

Sie nach dem Einsetzen des leeren Reservoirs in austritt (siehe Abbildung I).

die Pumpe wie folgt vor). 9. Fuhren Sie die Nadel wieder in die Einfulléffnung
Halten Sie das Reservoir aufrecht und fhren Sie die ein und fullen Sie das Reservoir langsam mit Insulin
Nadel vorsichtig in die weiBe Insulin-Einfllléffnung (siehe Abbildung J). Es ist normal, wenn Sie beim
des Reservoirs ein (siehe Abbildung E). Die Nadel langsamen Driicken des Kolbens etwas Gegendruck
kann nicht komplett eingeflhrt werden, wenden Sie versplren.

also keine Gewalt an. 10. Halten Sie den Druck auf den Kolben aufrecht,
Halten Sie die Spritze mit der Nadel in der wenn Sie die Nadel aus dem Reservoir entfernen.
Einfulléffnung und das Reservoir weiterhin senkrecht Uberpriifen Sie das Reservoir auf Undichtigkeiten.
und ziehen Sie den Kolben vollstandig zurtick (siehe Sollte Insulin austreten, werfen Sie das Reservoir
Abbildung F). Dadurch wird eventuell im Reservoir weg und wiederholen den gesamten Vorgang mit
vorhandene Restluft entfernt. Die Blasen bewegen einem neuen Reservoir.

sich in Richtung Kolben. 11. Entsorgen Sie benutzte Nadeln, Spritzen, Reservoire

Belassen Sie die Nadel in der Einfulléffnung
und lassen Sie den Kolben los. Durch den
vorhandenen Druck bewegt sich der Kolben in seine

und Infusionssets gemaR den jeweils geltenden
Vorschriften.

Neutralposition, es wird jedoch KEINE Luft mehr in
das Reservoir zurlickgepresst (siehe Abbildung G).
6. Ziehen Sie die Nadel aus der Einfulléffnung.
7. Drehen Sie die Spritze um und ziehen Sie am
Kolben (siehe Abbildung H). Klopfen Sie vorsichtig

Jeder ernsthafte Vorfall im Zusammenhang mit diesem
Gerat ist Tandem Diabetes Care, Inc. oder seinem
ortlichen Handler zu melden. Melden Sie ihn in Europa
auch der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaates, in
dem Sie ansassig sind.
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Indicazioni per 'uso

La cartuccia t:slim X2™ da 3 ml & indicata per I'uso con il

sistema t:slim X2 per la somministrazione sottocutanea
continua di insulina (CSII). Per indicazioni per 'uso
complete, fare riferimento alla Guida per I'utente fornita
con il sistema.

DISPOSITIVO STERILE

La cartuccia t:slim X2 ¢ sterilizzata per irradiazione
a meno che la confezione non sia stata aperta o
danneggiata. Non utilizzare se la confezione ¢ stata
aperta o danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

La cartuccia t:slim X2 e controindicata per I'utilizzo
con prodotti diversi dalle insuline U-100 Humalog
e U-100 NovolLog/NovoRapid.

ATTENZIONE
La legge federale (degli Stati Uniti) limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

AVVERTENZE

e NON iniziare a utilizzare la cartuccia t:slim X2 prima
di aver ricevuto la formazione adeguata, in merito
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al suo uso, da parte di un formatore certificato.
Consultare il professionista sanitario per le esigenze
di formazione individuali. Il mancato completamento
della formazione necessaria sulla cartuccia potrebbe
comportare gravi lesioni o il decesso.

NON riutilizzare le cartucce né usare cartucce
diverse da quelle prodotte da Tandem Diabetes Care,
Inc. Lutilizzo di cartucce non prodotte da Tandem
Diabetes Care, Inc. o il riutilizzo delle cartucce pud
comportare una somministrazione eccessiva o
insufficiente di insulina. Cio pud causare un livello
glicemico molto alto o molto basso.

NON riempire MAI la cartuccia o il catetere mentre

il set per infusione & collegato al corpo. In caso
contrario potrebbe verificarsi una somministrazione
involontaria di insulina, che potrebbe causare lesioni
gravi o il decesso per glicemia molto bassa.

NON rimuovere o aggiungere insulina da una
cartuccia riempita, dopo il caricamento sulla pompa.
Cio comporta una visualizzazione imprecisa del livello
di insulina sulla schermata Home e I'insulina potrebbe
esaurirsi prima che la pompa rilevi una cartuccia
vuota. Questo puo causare un livello di glicemia
molto alto o una chetoacidosi diabetica (DKA).
Collegare SOLO set per infusione compatibili

con Tandem con un catetere di connessione
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alla cartuccia. In caso contrario, si rischia una per riempire la cartuccia. Non sono stati testati altri
somministrazione eccessiva o insufficiente di insulina aghi o altre siringhe di riempimento, oppure questi
che potrebbe comportare un livello glicemico molto non sono risultati compatibili per I'utilizzo con la
basso o molto alto. cartuccia.
e NON riempire la cartuccia con piu di 300 unita di
PRECAUZIONI insulina. Un riempimento eccessivo della cartuccia
e | eggere attentamente e attenersi SEMPRE alle puo causare perdite della cartuccia e comportare un
istruzioni fornite con I'insulina. Rispettare i limiti errore relativo alla stessa.
di tempo e temperatura per la stabilita dell'insulina. e Smaltire SEMPRE cartucce, siringhe e aghi usati
Sostituire la cartuccia ogni 48 ore se si utilizza insulina seguendo le istruzioni del professionista sanitario.
Humalog; ogni 72 ore se si utilizza insulina NovoLog/
NovoRapid. CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
e Rimuovere SEMPRE tutte le bolle d’aria dalla siringa Conservare la cartuccia senza insulina a temperature
di riempimento prima di riempire la cartuccia di comprese tra -20 °C (-4 °F) e +60 °C (+140 °F) e a livelli
insulina. Accertarsi che I'insulina sia a temperatura di umidita relativa compresi tra il 0% e il 90%.

ambiente prima di utilizzarla, altrimenti potrebbero
formarsi bolle d’aria nella cartuccia. L'aria nel sistema
occupa lo spazio in cui dovrebbe trovarsi I'insulina
e puo influire sulla somministrazione della stessa.

e CONTROLLARE quotidianamente che la
cartuccia non presenti perdite o danni. Cartucce
danneggiate o con perdite potrebbero limitare o
arrestare I'erogazione di insulina e comportare una
somministrazione insufficiente di insulina.

e Utilizzare ESCLUSIVAMENTE l'ago e la siringa di
riempimento forniti da Tandem Diabetes Care, Inc.
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Preparazione e installazione

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima di
utilizzare la cartuccia t:slim X2 e impiegare la tecnica
pulita appropriata durante I'esecuzione delle seguenti
procedure. Fare riferimento alla Guida per 'utente e ai
messaggi sullo schermo del sistema, per le istruzioni
di installazione dettagliate.

PRELIEVO DI INSULINA DALLA FIALA ALLA SIRINGA

1. Ispezionare la confezione della siringa e dell’ago
per individuare eventuali segni di danni. Scartare
eventuali prodotti danneggiati.

2. Lavare accuratamente le mani.

3. Strofinare il setto in gomma della fiala di insulina con
un tampone imbevuto di alcool.

4. Rimuovere I'ago e la siringa dalla confezione. Ruotare

in maniera sicura I'ago sulla siringa. Rimuovere in

sicurezza il cappuccio protettivo dall’ago estraendolo.

5. Aspirare aria nella siringa fino alla quantita
diinsulina desiderata (vedere I'immagine A).

6. Capovolgendo la fiala di insulina in verticale, inserire
I'ago nella fiala. Iniettare I'aria dalla siringa nella fiala.
Mantenere la pressione sullo stantuffo della siringa
(vedere 'immagine B).

7. Con I'ago ancora inserito nella fiala, capovolgere la
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fiala e la siringa. Rilasciare lo stantuffo della siringa.
Linsulina inizia a fluire dalla fiala alla siringa.

8. Estrarre lentamente lo stantuffo alla quantita
di insulina desiderata (vedere I'immagine C).

9. Mentre I'ago di riempimento & ancora nella fiala
e capovolto, picchiettare la siringa in modo che
eventuali bolle d’aria risalgano in superficie
(vedere 'immagine D). Quindi, premere lentamente
lo stantuffo verso l'alto, forzando le bolle d’aria
nuovamente nella fiala.

10. Controllare che nella siringa non vi siano bolle
d’aria ed eseguire una delle seguenti operazioni:
e Se sono presenti bolle d'aria, ripetere la fase 9.
e Se non sono presenti bolle d’aria, rimuovere

I’ago di riempimento dalla fiala.

RIEMPIMENTO DELLA CARTUCCIA

1. lIspezionare la confezione della cartuccia per
individuare eventuali segni di danni. Scartare
eventuali prodotti danneggiati.

2. Aprire la confezione e rimuovere la cartuccia.
NOTA: eseguire i passaggi seguenti prima di caricare
la cartuccia riempita sulla pompa (se viene richiesto
dalla pompa di caricare una cartuccia vuota non
utilizzata, eseguire quanto segue, dopo aver
caricato la cartuccia vuota sulla pompa).
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Tenere la cartuccia in verticale e inserire
delicatamente I'ago nella porta bianca di riempimento
dell'insulina sulla cartuccia (vedere 'immagine E).
’ago non ¢ progettato per essere inserito
completamente, pertanto non forzarlo.

Mantenendo la siringa allineata verticalmente con la
cartuccia e I'ago all'interno della porta di riempimento,
estrarre lo stantuffo finché non & completamente
retratto (vedere I'immagine F). In questo modo si
rimuovono eventuali residui d’aria dalla cartuccia.

Le bolle risaliranno verso lo stantuffo.

Assicurarsi che I'ago sia ancora nella porta di
riempimento e rilasciare lo stantuffo. La pressione tira
lo stantuffo in posizione neutra ma NON spinge I'aria
nuovamente nella cartuccia (vedere I'immagine G).
Estrarre I'ago dalla porta di iempimento.
Capovolgere la siringa in verticale e premere sullo
stantuffo (vedere I'immagine H). Colpire leggermente
il cilindro per verificare che eventuali bolle d’aria
risalgano verso l'alto.

Premere delicatamente lo stantuffo per rimuovere

le bolle d’aria finché I'insulina non riempie la base
dell’ago e non si visualizza una goccia di insulina
sulla punta dell’ago (vedere I'immagine I).

Reinserire 'ago nella porta di iempimento e

riempire lentamente la cartuccia con l'insulina

1.

(vedere immagine J). E normale avvertire un po’
di contropressione mentre si preme lentamente
lo stantuffo.

. Mantenere la pressione sullo stantuffo mentre si

rimuove 'ago dalla cartuccia. Controllare la cartuccia
per la presenza di eventuali perdite. Se si rilevano
perdite diinsulina, scartare la cartuccia e ripetere
I'intero processo con una nuova cartuccia.

Aghi, siringe, cartucce e set per infusione usati
devono sempre essere smaltiti seguendo le
normative del territorio.

Segnalare eventuali incidenti gravi correlati a questo
dispositivo a Tandem Diabetes Care, Inc. o al distributore
locale. In Europa, segnalare anche all’autorita
competente dello Stato membro in cui si risiede.
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Indicaties voor gebruik

Het t:slim X2™-reservoir van 3 ml is geindiceerd

voor gebruik met het t:slim X2-systeem voor continue
subcutane toediening van insuline (CSIl). Raadpleeg de
meegeleverde gebruikershandleiding voor de volledige
indicaties voor gebruik.

STERIEL HULPMIDDEL
Het t:slim X2-reservoir is steriel door middel van

bestraling tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Niet gebruiken indien de verpakking geopend of
beschadigd is.

CONTRA-INDICATIES

Het t:slim X2-reservoir is gecontra-indiceerd voor
gebruik met andere producten dan U-100 Humalog-
insuline of U-100 Novol.og-/NovoRapid-insuline.

LET OP
Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product
alleen op voorschrift van een arts worden verkocht.

WAARSCHUWINGEN

e Gebruik het t:slim X2-reservoir NIET voordat u
goed opgeleid bent door een gecertificeerd trainer.
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Overleg uw individuele opleidingsbehoeften met

uw zorgverlener. Niet voltooien van de noodzakelijke
opleiding voor het reservoir kan ernstig letsel

of overlijden tot gevolg hebben.

GEEN reservoirs hergebruiken of reservoirs
gebruiken die niet zijn gemaakt door Tandem
Diabetes Care, Inc. Het gebruik van reservoirs die niet
zijn geproduceerd door Tandem Diabetes Care, Inc.
of hergebruik van reservoirs kan leiden tot een

te hoge of te lage toediening van insuline. Dit kan
zeer lage of zeer hoge bloedglucose veroorzaken.
Vul uw reservoir of slang NOOIT wanneer uw
infuusset is verbonden met uw lichaam. Doet u dit
wel, dan kan dat leiden tot onbedoelde toediening
van insuline, hetgeen kan leiden tot ernstig letsel

of overlijden als gevolg van zeer lage bloedglucose.
GEEN insuline verwijderen uit of toevoegen aan een
gevuld reservoir nadat deze in de pomp is geplaatst.
Dit heeft een onnauwkeurige weergave van het
insulineniveau op het startscherm tot gevolg en

de insuline kan opraken voordat de pomp een leeg
reservoir detecteert. Dit kan zeer hoge bloedglucose
of diabetische ketoacidose (DKA) veroorzaken.

Sluit ALLEEN infuussets die compatibel zijn met
Tandem en voorzien zijn van een slangconnector
aan op het reservoir. Als u dit niet doet, kan een te
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hoge of te lage toediening van insuline het gevolg
zijn, met zeer lage of zeer hoge bloedglucose tot
gevolg.

VOORZORGSMAATREGELEN

Lees ALTIJD zorgvuldig de instructies bij uw
insuline door en volg deze op. Houd u aan de

tijds- en temperatuurlimieten voor de stabiliteit van
insuline. Vervang het reservoir om de 48 uur als u
Humalog gebruikt, of om de 72 uur als u NovolLog-/
NovoRapid-insuline gebruikt.

Verwijder ALTIJD alle luchtbellen uit de vulspuit
voordat u het reservoir met insuline vult. Zorg ervoor
dat de insuline op kamertemperatuur is voordat u
deze gebruikt om de vorming van luchtbellen in het
reservoir te voorkomen. Lucht in het systeem neemt
ruimte in beslag die is bestemd voor insuline en kan
de toediening van insuline verstoren.
CONTROLEER uw reservoir dagelijks op
beschadiging en lekken. Beschadigde of lekkende
patronen kunnen de toediening van insuline
belemmeren of geheel stoppen en tot een te lage
toediening van insuline leiden.

Gebruik ALLEEN de door Tandem Diabetes Care, Inc.
geleverde vulspuit en naald om het reservoir te vullen.

Er zijn geen andere vulspuiten of naalden getest en

compatibel bevonden voor gebruik met het reservoir.
® Vul het reservoir NIET met meer dan 300 eenheden
insuline. Overvullen van het reservoir kan lekkage van
het reservoir veroorzaken en tot een patroonstoring
leiden.
e Gooi gebruikte reservoirs, spuiten en naalden ALTIJD
weg volgens de aanwijzingen van uw zorgverlener.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Bewaar het reservoir zonder insuline bij een temperatuur
tussen -20 °C (-4 °F) en +60 °C (+140 °F) en bij een
relatieve luchtvochtigheid tussen 0% en 90%.
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Voorbereiding en installatie

Lees alle instructies zorgvuldig door voordat u het

t:slim X2-reservoir gebruikt en gebruik de aangewezen
schone technieken tijdens het uitvoeren van de volgende
procedures. Raadpleeg de gebruikershandleiding

en de berichten op het scherm van uw systeem voor
gedetailleerde installatie-instructies.

INSULINE UIT DE FLACON IN DE SPUIT ZUIGEN

1.

Inspecteer de verpakking van de naald en spuit
op tekenen van schade. Gooi beschadigde
producten weg.

Was uw handen grondig.

. Veeg het rubberen septum van de insulineflacon

af met een alcoholdoekje.

Haal de naald en de spuit uit de verpakking. Draai de
naald stevig vast op de spuit. Verwijder op een veilige
manier het beschermende kapje van de naald door
het naar buiten te trekken.

. Zuig lucht in de spuit tot aan de gewenste

hoeveelheid insuline (zie afbeelding A).

. Steek de naald in de insulineflacon terwijl u de

flacon rechtop houdt. Injecteer lucht vanuit de spuit
in de flacon. Houd druk op de plunjer van de spuit
(zie afbeelding B).
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Draai de flacon met de naald er nog in
ondersteboven. Laat de plunjer van de spuit los.
Er stroomt nu insuline uit de flacon in de spuit.

. Trek de plunjer langzaam terug tot aan de gewenste

hoeveelheid insuline (zie afbeelding C).

. Tik terwijl de vulnaald nog in de flacon zit en u

de flacon nog ondersteboven vasthoudt tegen
de spuit, zodat eventuele luchtbellen opstijgen
(zie afbeelding D). Duw de plunjer vervolgens
langzaam naar boven, zodat de luchtbellen terug
in de flacon worden geduwd.

. Inspecteer de spuit op luchtbellen en doe

het volgende:

e Herhaal stap 9 als er nog luchtbellen aanwezig zijn.

* Verwijder de vulnaald uit de flacon als er geen
luchtbellen aanwezig zijn.

HET RESERVOIR VULLEN

1.

2.

Inspecteer de reservoirverpakking op tekenen

van schade. Gooi beschadigde producten weg.
Open de verpakking en verwijder het reservoir.

LET OP: Voer de volgende stappen uit voordat

u het gevulde reservoir in de pomp plaats (als de
pomp u opdraagt om een ongebruikt, leeg reservoir
te plaatsen, voer dan het volgende uit nadat u het
lege reservoir in de pomp hebt geplaatst).



Houd het reservoir rechtop en steek voorzichtig de
naald in de witte insulinevulpoort in het reservoir (zie
afbeelding E). Het is niet de bedoeling dat de naald

helemaal naar binnen gaat, dus forceer de naald niet.

Houd de spuit in één lijn met het reservoir vast, met
de naald in de vulpoort, en trek de plunjer helemaal
terug (zie afbeelding F). Hierdoor wordt eventuele
achtergebleven lucht uit het reservoir verwijderd.
Luchtbellen stijgen op in de richting van de plunjer.

. Zorg ervoor dat de naald nog steeds in de vulpoort
zit en laat de plunjer los. Door druk wordt de plunjer
in de neutrale positie getrokken, maar er wordt
GEEN lucht terug in het reservoir geduwd

(zie afbeelding G).

. Trek de naald uit de vulpoort.

Draai de spuit rechtop en druk de plunjer in

(zie afbeelding H). Geef een tikje tegen de cilinder
zodat eventuele luchtbellen opstijgen.

Druk voorzichtig op de plunjer om luchtbellen

te verwijderen, totdat insuline het aanzetstuk van
de naald vult en u een druppel insuline op de punt
van de naald ziet (zie afbeelding I).

. Steek de naald opnieuw in de vulpoort en vul het
reservoir langzaam met insuline (zie afbeelding J).
Het is normaal om wat tegendruk te voelen terwijl
u langzaam op de plunjer drukt.

NEDERLAN

10. Houd druk op de plunjer terwijl u de naald uit het
reservoir verwijdert. Inspecteer het reservoir op
lekken. Als u vaststelt dat het reservoir lekt, gooi
dan het reservoir weg en herhaal de hele procedure
met een nieuw reservoir.

11. Zorg altijd voor een correcte afvoer van gebruikte
naalden, spuiten, reservoirs en infuussets volgens
de regelgeving van uw gemeenschap.

Meld ernstige incidenten die zich voordoen met
betrekking tot dit apparaat aan Tandem Diabetes Care,
Inc. of de plaatselijke distributeur. Meld het in Europa
ook aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin
u bent gevestigd.
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Indikationer for brug

t:slim X2™ 3 ml reservoiret er indiceret til brug med

t:slim X2-systemet til kontinuerlig subkutan insulindosering
(CSII — Continuous Subcutaneous Delivery of Insulin).

For fuldsteendige indikationer for brug henvises til den
brugervejledning, der fulgte med systemet.

STERIL ANORDNING

t:slim X2-reservoiret er sterilt ved bestraling, medmindre
emballagen er blevet abnet eller beskadiget. Ma&

ikke anvendes, hvis emballagen er blevet &bnet eller
beskadiget.

KONTRAINDIKATIONER

t:slim X2-reservoiret er kontraindiceret til brug med andre
produkter end U-100 Humalog- og U-100 Novolog /
NovoRapid-insulin.

FORSIGTIG
| henhold til amerikansk lov (USA) méa denne anordning
udelukkende seelges eller ordineres af en laege.

ADVARSLER

e Du ma IKKE begynde at bruge t:slim X2-reservoiret,
for du har modtaget relevant opleering i brug af
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reservoiret af en kvalificeret underviser. Sperg

din leege om dine individuelle opleeringsbehov.
Manglende gennemferelse af den nedvendige
opleering i brug af reservoiret kan medfere alvorlige
skader eller dodsfald.

Du ma IKKE genanvende reservoirer eller bruge
reservoirer, som ikke er fremstillet af Tandem Diabetes
Care, Inc. Brug af reservoirer, som ikke er fremstillet
af Tandem Diabetes Care, Inc., eller genanvendelse
af reservoirer kan medfore for hgj eller for lav
insulindosering. Dette kan resultere i et meget hojt
eller lavt blodsukker.

Du mé ALDRIG fylde reservoiret eller slangen, mens
infusionssaettet er forbundet til din krop. Dette kan
resultere i utilsigtet insulindosering, som kan medfore
alvorlige skader eller dedsfald som folge af lavt
blodsukker.

Du maé IKKE tilfere eller fierne insulin fra et reservoir,
efter det er sat i pumpen. Dette vil resultere i en
ungjagtig visning af insulinniveauet pa startskeermen,
og du kan risikere at lebe tor for insulin, fer pumpen
registrerer et tomt reservoir. Dette kan forarsage
meget hojt blodsukker eller diabetisk ketoacidose
(DKA).

Du ma KUN forbinde Tandem-kompatible
infusionsseet med en slangeforbindelse til reservoiret.



Manglende overholdelse kan resultere i for hoj eller
for lav insulindosering og kan resultere i et meget lavt
eller meget hojt blodsukker.

FORHOLDSREGLER

Lees og folg ALTID neje de anvisninger, som

folger med din insulin. Felg tids- og temperatur-
begreensningerne for insulins stabilitet. Udskift
reservoiret for hver 48 timer, hvis du bruger Humalog-
insulin, og for hver 72 timer, hvis du bruger NovolLog/
NovoRapid-insulin.

Fjern ALTID alle Iuftbobler fra pafyldningssprejten,
inden reservoiret fyldes med insulin. Serg for, at
insulin har stuetemperatur inden brug, da der ellers
er risiko for dannelse af luftbobler i reservoiret. Luft i
systemet tager pladsen for insulinen og kan pavirke
insulindoseringen.

EFTERSE dagligt reservoiret for skader og leekager.
Beskadigede eller leekkende reservoirer kan
begreense eller standse insulindosering og resultere
i for lav insulindosering.

Du mé KUN benytte den pafyldningssprojte

og nal, som leveres af Tandem Diabetes Care,

Inc., til pafyldning af reservoiret. Ingen andre
pafyldningssprejter eller néle er testet med henblik
pa kompatibilitet til brug sammen med reservoiret.

e Du ma IKKE fylde mere end 300 enheder insulin
i reservoiret. Hvis reservoiret overfyldes, kan det
leekke, hvilket kan medfere funktionsfejl i reservoiret.
e Bortskaf ALTID brugte reservoirer, sprejter og nale
i overensstemmelse med leegens anvisninger.

OPBEVARINGSFORHOLD

Reservoirer uden insulin skal opbevares ved temperaturer
mellem -20 °C (-4 °F) og 60 “C (+140 °F) og ved en relativ
luftfugtighed pé 0-90 %.
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Forberedelse og installation

Lees noje alle anvisninger for brug af t:slim X2-reservoiret,
og anvend korrekt ren teknik under udferelse af de
folgende procedurer. Der henvises til brugervejledningen
0g systemets skaermmeddelelser for en detaljeret
installationsvejledning.

TRAK INSULIN FRA FLASKEN OVER | SPRGJTEN

1.

2.
3.

Inspicer pakken med nél og spreijte for tegn pa
beskadigelse. Bortskaf eventuelt beskadiget produkt.
Vask haenderne grundigt.

Tor insulinflaskens gummiseptum af med en vatpind
dyppet i alkohol.

Tag nélen og sprejten ud af emballagen. Drej forsigtigt
nalen pa sprejten. Fjern beskyttelseshastten fra nalen
ved at hive udad.

. Treek luft ind i sprejten til det enskede insulinniveau

(se billede A).

. Saet nalen i den opretstaende insulinflaske. Sprojt

luft fra sprejten ind i flasken. Bibehold trykket pa
sprojtens stempel (se billede B).

Vend insulinflasken, stadig med nélen i flasken, og
sprejten pé& hovedet. Frigiv sprejtens stempel. Nu vil
insulinen begynde at lobe fra flasken ind i sprojten.

. Treek langsomt stemplet tilbage til den enskede
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meengde insulin (se billede C).

Bank pa sprejten, imens péafyldningsnélen stadig

er i flasken og med bunden i vejret, sa alle luftbobler
stiger op til toppen (se billede D). Skub s& langsomt
stemplet opad, og tving eventuelle luftbobler tilbage
i flasken.

. Undersoag sprejten for luftbobler, og foretag et af

folgende trin:

e Huvis der er luftbobler, skal du gentage trin 9.

* Hvis der ikke er luftbobler, kan du fierne fyldnalen
fra insulinflasken.

PAFYLDNING AF RESERVOIR

1.

2.

Inspicer pakken med reservoiret for tegn pa
beskadigelse. Bortskaf eventuelt beskadiget produkt.
Abn pakken, og tag reservoiret ud.

BEMZRK: Udfor de efterfolgende trin, for du seetter
det fyldte reservoir i pumpen (hvis du anvises af
pumpen til at isgette et ubrugt, tomt reservoir, skal
du udfere folgende, efter du har sat det tomme
reservoir i pumpen).

Hold reservoiret oprejst, og stik forsigtigt nalen i

den hvide port til insulinpafyldning péa reservoiret

(se billede E). Nalen er ikke beregnet til at skulle

helt ind, s& undga at tvinge den.

Hold sprejten lodret pé linje med reservoiret, og serg
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for, at ndlen sidder i fyldporten, og treek sa stemplet
helt tilbage (se billede F). Dette fierner eventuel
resterende Iuft fra reservoiret. Bobler vil stige

op mod stemplet.

. Searg for, at nélen stadig sidder i fyldporten, og slip

stemplet. Trykket vil treekke stemplet tilbage til neutral
stilling UDEN at skubbe luft tilbage i reservoiret
(se billede G).

. Tag nélen ud af porten.

Drej sprojten, s& den stér lodret op, og tryk stemplet
ned (se billede H). Knips pa cylinderen for at sikre,
at eventuelle luftbobler stiger til toppen.

. Tryk forsigtigt pa stemplet for at fierne luftoobler,

indtil insulinen fylder nalens muffe, og du ser en
drabe insulin ved nalens spids (se billede ).

. Stik nélen i fyldporten, og fyld langsomt reservoiret

med insulin (se billede J). Det er normalt at fole et
moditryk, nér du trykker stille og roligt p& stemplet.

. Vedligehold trykket pa stemplet, mens du fierner

nélen fra reservoiret. Kontrollér reservoiret for
leekager. Hvis du opdager, at der leekker insulin,
skal du kassere reservoiret og gentage hele
processen med et nyt reservoir.

. Brugte néle, spreijter, reservoirer og infusionssast

skal altid bortskaffes i overensstemmelse med
lokale bestemmelser.

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
denne enhed, skal indberettes til Tandem Diabetes Care,
Inc. eller dennes lokale distributer. | Europa skal der
desuden indberettes til den ansvarlige myndighed i det
land, hvor du er bosiddende.



Indikasjoner for bruk

t:slim X2™ 3 mL-reservoaret er indikert for bruk med
t:slim X2-systemet for kontinuerlig subkutan levering
av insulin (CSII). Se bruksanvisningen som fulgte med
systemet ditt for komplette indikasjoner for bruk.

STERIL ENHET

t:slim X2-reservoaret er sterilt ved bestraling, med mindre
emballasjen har blitt &pnet eller skadet. Skal ikke brukes
hvis emballasjen har blitt apnet eller skadet.

KONTRAINDIKASJONER

t:slim X2-reservoaret er kontraindisert for bruk med andre
produkter enn insulin U-100 Humalog U-100 NovolLog /
NovoRapid.

FORSIKTIGHET
Denne enheten kan ifolge federal (amerikansk) lov kun
selges av eller p& bestilling fra lege.

ADVARSLER

e |KKE begynn & bruke t:slim X2-reservoaret for du har
fatt riktig opplaering i bruken av en sertifisert laerer.
Radfer deg med helsepersonellet for individuelle
oppleeringsbehov. Unnlatelse av & fullfere den
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nedvendige oppleeringen for reservoaret kan
resultere i alvorlig personskade eller ded.

Du skal IKKE bruke reservoarer pa nytt eller bruke
andre enn de produsert av Tandem Diabetes Care,
Inc. Bruk av reservoarer som ikke er produsert

av Tandem Diabetes Care, Inc. eller gjenbruk av
reservoarer kan resultere i over- eller underlevering
av insulin. Dette kan forarsake sveert lav eller sveert
hoy blodglukose.

ALDRI fyll reservoaret eller slangene mens
infusjonssettet er koblet til kroppen. Dette kan i s&
fall resultere i utilsiktet levering av insulin, noe som
kan resultere i alvorlig skade eller dod fra sveert lav
blodglukose.

IKKE fiern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar etter
& ha lastet den pa pumpen. Dette vil resultere i en
ungyaktig visning av insulinnivaet pa startskjermen
og du kan gé& tom for insulin for pumpen detekterer
et tomt reservoar. Dette kan resultere i sveert hoy
blodglukose eller diabetisk ketoacidose (DKA).
Fest KUN kompatible Tandem-infusjonssett

med slangekobling til reservoaret. Unnlatelse

av & gjore dette kan resultere i overlevering eller
underlevering av insulin og kan forarsake sveert lav
eller sveert hoy blodglukose.



FORHOLDSREGLER

Du skal ALLTID lese og folge bruksanvisningen

som folger med insulinet omhyggelig. Folg tids- og
temperaturgrensene for stabilitet av insulin. Erstatt
reservoaret hver 48. time hvis du bruker Humalog; hver
72. time hvis du bruker insulin NovoLog/NovoRapid.
Du skal ALLTID fierne eventuelle luftbobler fra
fyllsproyten fer du fyller reservoaret med insulin.
Sikre at insulinet har romtemperatur for bruk.

Hvis dette ikke er tilfelle, kan det dannes luftbobler i
reservoaret. Luft i systemet tar plass der insulinet skal
vaere og kan pavirke insulinleveringen.

SJEKK reservoaret daglig for eventuelle skader eller
lekkasjer. Boyde eller lekkende reservoarer kan
begrense eller stoppe insulinleveringen og resultere

i underlevering av insulin.

Bruk KUN fyllspreyten og nélen sendt av Tandem
Diabets Care, Inc. for & fylle reservoaret. Ingen annen
fyllsproyte eller nal har blitt testet og funnet & veere
kompatible for bruk med reservoaret.

Du skal IKKE fylle reservoaret med mer enn 300
enheter insulin. Overfylling av reservoaret kan
forérsake lekkasje i reservoaret og resultere i
reservoarfeil.

Du skal ALLTID kassere brukte reservoarer, sproyter
og ndler iht. til helsepersonellets instruksjoner.

LAGRINGSBETINGELSER

Lagre reservoaret uten insulin ved temperaturer mellom
-20°C (-4 °F) og 60 “C (+140 °F) og ved relativ
fuktighetnivaer mellom 0 % og 90 %.
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Klargjering og installasjon

Les alle instruksjonene omhyggelig for bruk av

t:slim X2-reservoaret og bruk riktig ren teknikk mens
du utforer folgende prosedyrer. Se bruksanvisningen
og systemmeldingene pa skjermen for detaljerte
installasjonsinstruksjoner.

TAPPING AV INSULIN FRA HETTEGLASSET

TIL SPROYTEN

1. Inspiser nalen og sproytepakken for noen tegn
pa skade. Kast ethvert skadet produkt.

2. Vask hendene omhyggelig.

3. Tork av gummiseptum av insulinhetteglasset med
en alkoholserviett.

4. Fjern nalen og spreyten fra emballasjen. Vri nélen
sikkert pa sproyten. Fjern beskyttelseshetten
sikkert fra n&len ved & trekke den utover.

5. Trekk luft inn i sproyten opp til ensket mengde
insulin (se bilde A).

6. Med insulin-hetteglasset stdende, for nélen inn i
hetteglasset. Injiser Iuft fra sproyten i hetteglasset.

Oppretthold trykk pa sproytestempelet (se bilde B).

7. Med nélen fremdeles fort inn i hetteglasset,
vend hetteglasset og sproyten opp ned. Frigjor
sproytestempelet. Det vil stremme insulin fra
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8.

9.

hetteglasset inn i sprayten.

Trekk stempelet sakte tilbake til onsket mengde
insulin (se bilde C).

Mens fylinélen fremdeles er i hetteglasset og opp ned,
bank péa sproyten slik at eventuelle luftbobler beveger
seg til toppen (se bilde D). Skyv deretter stempelet
sakte bakover, noe som tvinger eventuelle luftbobler
tilbake i hetteglasset.

. Sjekk sproyten for eventuelle luftbobler og gjer

et av folgende:
e Huvis det er noen luftbobler til stede, gjenta trinn 9.
e Hvis ingen Iuftbobler er tilstede, fiern fyllnélen

fra hetteglasset.

FYLLE RESERVOARET

1.

2.

Inspiser sproytepakken for noen tegn pa skade.
Kast ethvert skadet produkt.

Apne emballasjen og fiern reservoaret.

MERK: Utfor folgende trinn for du laster det fylte
reservoaret pa pumpen (hvis instruert av pumpen
om & laste et ubrukt reservoar, utfer felgende etter
lasting av det tomme reservoaret pa pumpen).
Hold reservoaret stdende og for nélen forsiktig inn i
den hvite insulinfyllporten pa reservoaret (se bilde E).
Nalen skal ikke g& inn hele veien, s& du ma ikke
tvinge den.
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Hold sproyten justert vertikalt med reservoaret,

og nélen inne i fyllporten, trekk tilbake p& stempelet
til det er trukket helt tilbake (se bilde F). Dette vil
fierne eventuell restluft fra reservoaret. Bobler vil
heves mot stempelet.

. Sikre at nalen fremdeles er i fyllporten og frigjer

stempelet. Trykk vil trekke stempelet til naytral
posisjon, men vil IKKE skyve noen luft tilbake
i reservoaret (se bilde G).

. Trekk nélen ut fra fyllporten.

Vend sprayten opp ned og trekk ned pa stempelet
(se bilde H). Vend huset for a sikre at eventuelle
luftbobler beveger seg til toppen.

. Trykk stramt p& stempelet for & fjerne Iuftbobler til

insulin fyller nalhylsteret og du ser en drape insulin
pa tuppen av nélen (se bilde I).

For nélen inn i fyllporten igjen og fyll reservoaret
sakte med insulin (se bilde J). Det er normalt & fele
litt tilbaketrykk mens du trykker sakte pa stempelet.

. Oppretthold trykket pa stempelet mens du fierner nalen

fra reservoaret. Kontroller reservoaret for lekkasjer.
Hvis du detekterer insulinlekkasje, kasser reservoaret
og gjenta hele prosessen med et nytt reservoar.

. Du skal alltid kassere brukte néler, sproyter,

reservoarer og infusjonssett i samsvar med
myndighetsforskriftene.

Rapporter enhver alvorlig hendelse som oppstar i
forbindelse med dette produktet, til Tandem Diabetes
Care, Inc. eller den lokale distributeren. | Europa skal
det ogsé rapporteres til pagjeldende myndighet i
medlemslandet der du bor.
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Kayttdaiheet

3 mlin tislim X2™ -séili¢ on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdessa jatkuvaan ihonalaiseen insuliini-infuusioon
(CSIl) kaytettavan t:slim X2 -jarjestelman kanssa. Katso
kaikki kéyttdaiheet jarjestelmési mukana tulleesta
kayttboppaasta.

STERIILI LAITE
t:slim X2 -s&ilio on steriloitu sateilyttamall, ja se on

steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja. Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

VASTA-AIHEET
t:slim X2 -séiliossa ei saa kayttaa muita insuliineja kuin
U-100 Humalog ja U-100 NovolLog / NovoRapid.

HUOMIO
Yhdysvaltain lain mukaan tdmén laitteen saa myydé vain
laékari tai vain ladkarin maarayksesta.

VAROITUKSET

o ALA aloita t:slim X2 -sailion kayttoa, ennen kuin
sertifioitu kouluttaja on opettanut sinulle, kuinka
sité kaytetaan. Pyyda henkildkohtaista opetustasi
koskevia ohjeita terveyspalvelujen tarjoajaltasi.
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Jos et suorita tarvittavaa sailion kayttokoulutusta,
seurauksena voi olla vakava tapaturma tai kuolema.
ALA Kayta sailiita uudelleen &ldka kayta mitaén
muita kuin Tandem Diabetes Care, Inc. -yhtion
valmistamia sdili¢ita. Muiden kuin Tandem Diabetes
Care, Inc. -yhtién valmistamien sailiéiden kayttaminen
tai sailididen kayttaminen uudelleen voi johtaa

lian suureen tai liian pieneen insuliiniannokseen.
Tama voi aiheuttaa hyvin alhaisen tai hyvin korkean
verensokerin.

ALA KOSKAAN téyta saili6ta tai letkua infuusio-
valineiden ollessa kiinni kehossasi. Jos néin tehdaan,
seurauksena voi olla tahaton insuliinin annostelu, joka
voi johtaa hyvin alhaisesta verensokerista aiheutuvaan
vakavaan tapaturmaan tai kuolemaan.

ALA poista insuliinia taytetysta sailiosta tai lisaa
insuliinia téytettyyn sailiéén sen pumppuun
asettamisen jéalkeen, silld muussa tapauksessa
aloitusnéytdssé oleva insuliinimaéran nayttd voi olla
epatarkka ja insuliini saattaa loppua, ennen kuin
pumppu havaitsee, etté sailié on tyhja. Tama voi
aiheuttaa hyvin korkean verensokerin eli diabeettisen
ketoasidoosin.

Kiinnita sailioon vain letkuliittimella varustettuja
Tandem-yhteensopivia infuusiovélineita. Jos nain

ei toimita, insuliinia voidaan annostella liikaa tai liian




vahan ja seurauksena voi olla hyvin alhainen tai hyvin vuotamaan ja aiheuttaa sailidvirheen.
korkea verensokeri. o Havita kaytetyt sailiot, ruiskut ja neulat AINA
terveyspalvelujen tarjoajan antamien ohjeiden

VAROTOIMET mukaan.

Lue AINA insuliinin mukana tulleet ohjeet ja noudata

niité huolellisesti. Noudata insuliinivalmisteen SAILYTYSOLOSUHTEET

stabiiliutta koskevia aika- ja lampétilarajoituksia. Sailyta sailiota ilman insuliinia -20-60 °C:ssa (-4-140 °F) ja

Vaihda sailié 48 tunnin valein, jos k&ytat Humalog- 0-90 %:n suhteellisessa kosteudessa.

insuliinia, ja 72 tunnin vélein, jos kaytat NovolLog/
NovoRapid-insuliinia.

Poista AINA kaikki ilmakuplat téyttdruiskusta, ennen
kuin taytat sailion insuliinilla. Varmista, etté insuliini

on huoneenlampdista ennen kayttda, silla muuten
s&iliddn voi muodostua ilmakuplia. Jarjestelmassa
oleva ilma vie tilaa insuliinilta ja voi vaikuttaa insuliinin
annosteluun.

TARKASTA péivittain, onko sailidssé vaurioita tai
vuotoja. S&ilion vaurioituminen tai vuotaminen voi
rajoittaa tai estaa insuliinin annostelua, jolloin insuliinia
ei saada tarpeeksi.

Kayta séilion tayttamiseen VAIN Tandem Diabetes
Care, Inc. -yhtion toimittamaa téyttéruiskua ja neulaa.
Mitdan muita tayttdruiskuja tai neuloja ei ole testattu ja
todettu yhteensopiviksi séilion kanssa kayttoa varten.
ALA tayta sailiodon enempaa kuin 300 yksikkoa
insuliinia. Sailion tayttaminen liikaa voi saada sailion
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Valmistelu ja asennus

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen t:slim X2 -séilién
kayttda ja noudata seuraavien toimenpiteiden yhteydessa
asianmukaista aseptiikkaa. Katso yksityiskohtaiset
asennusohjeet jarjestelmasi kayttdoppaasta ja nayton
viesteista.

INSULIININ VETAMINEN PULLOSTA RUISKUUN

1. Tarkasta, onko neulan ja ruiskun pakkaus
vahingoittunut. Havita kaikki vahingoittuneet tuotteet.

2. Pese kadet hyvin.

3. Pyyhiinsuliinipullon kumikalvo alkoholiin kostutetulla
vanutupolla.

4. Ota neula ja ruisku pois pakkauksesta. Kierra
neula tukevasti ruiskuun. Poista neulan suojakorkki
turvallisesti ulospain vetamalla.

5. Veda ruiskuun ilmaa haluttuun insuliiniméaraan asti
(katso kuva A).

6. Pida insuliinipulloa pystyasennossa ja tydnna neula
pulloon. Tyénna ilma ruiskusta pulloon. Pida painetta
ylla ruiskun ménnassé (katso kuva B).

7. Kaanna pullo ja ruisku yldsalaisin neulan ollessa yha
pullossa. Vapauta ruiskun manta. Insuliinia alkaa
virrata pullosta ruiskuun.

8. Veda mantaa hitaasti taaksepain haluttuun
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insuliinima&raan asti (katso kuva C).

9. Kun tayttdneula on yha pullossa ja yldsalaisin,
napauta ruiskua, jotta mahdolliset ilmakuplat
nousevat ylos (katso kuva D). Tydnna sitten mantaa
hitaasti yldspain, niin ettd mahdolliset ilmakuplat
poistuvat pulloon.

10. Tarkista, onko ruiskussa ilmakuplia, ja tee sitten
jokin seuraavista:

e Jos ilmakuplia on, toista vaihe 9.
e Jos ilmakuplia ei ole, poista tayttdneula pullosta.

SAILION TAYTTAMINEN

1. Tarkasta, onko SAILION pakkaus vahingoittunut.
Havité kaikki vahingoittuneet tuotteet.

2. Avaa pakkaus ja ota SAILIO esiin.
HUOMAUTUS: Tee seuraavat vaiheet, ennen kuin
asetat taytetyn sailion pumppuun (jos pumppu
pyytaa asettamaan kayttamattéman tyhjan sailion,
tee seuraava sen jalkeen, kun olet asettanut tyhjan
s&ilion pumppuun).

3. Pida séilidta pystyasennossa ja tyénna neula
varovasti séilion valkoiseen insuliinin tayttoporttiin
(katso kuva E). Neulan ei ole tarkoitus menna
kokonaan sisaan, joten &la tyonna sita vakisin.

4. Pida ruiskua pystysuorassa sailion suuntaisesti
ja niin, etta neula on tayttdportin sisallg, ja veda
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mantaa taaksepain, kunnes se on vedetty taysin
taakse (katso kuva F). Tama poistaa kaiken sailiéssa
mahdollisesti jaljell& olevan iiman. Kuplat nousevat
kohti mantaa.

. Varmista, etté neula on yha tayttéportissa, ja

vapauta manta. Paine vetdd mannan sen vapaaseen
asentoon mutta El tydnna iimaa takaisin sailion siséan
(katso kuva G).

. Veda neula pois tayttdportista.

Kéaanna ruisku pystyasentoon ja veda mantaa alas
(katso kuva H). Napauta ruiskun sylinterig, jotta
mahdolliset iimakuplat nousevat varmasti pinnalle.
Poista iimakuplat painamalla mantaé varovasti,
kunnes insuliini tayttda neulan kannan ja naet
insuliinipisaran neulan karjessa (katso kuva I).

. Tydnna neula takaisin tayttoporttiin ja tayta séilio

hitaasti insuliinilla (katso kuva J). On normaalia
tuntea jonkin verran vastapainetta, kun tyénnat
mantéa hitaasti.

. Pida méantaa painettuna samalla kun poistat neulan

sailiosta. Tarkasta, onko séiliossa vuotoja. Jos
huomaat, etta insuliinia vuotaa, havité séilio ja tee
koko toimenpide uudelleen uudella séiliolla.

. Havita kaytetyt neulat, ruiskut, séiliét ja infuusiovalineet

aina paikallisten maaraysten mukaisesti.

lImoita kaikista vakavista haittatapahtumista, joita iimenee
t&han laitteeseen liittyen, Tandem Diabetes Care, Inc.:lle
tai sen paikalliselle jakelijalle. Euroopassa on iimoitettava
myds sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
asut.
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Anvandarinformation

t:slim X2™ 3 mL-reservoaren ar indikerad for anvéandning
med t:slim X2-systemet for kontinuerlig subkutan
dosering av insulin (CSlI). Se anvandarhandboken

som félide med ditt system for fullstdndig
anvandarinformation.

STERIL ENHET

t:slim X2-reservoaren har steriliserats genom stréining
och &r steril savida inte forpackningen har éppnats eller
skadats. Anvand inte produkten om férpackningen har
Oppnats eller skadats.

KONTRAIDIKATIONER

t:slim X2-reservoaren &r kontraindikerad fér anvéndning
med andra produkter &n U-100 Humalog- och U-100
NovolLog-/NovoRapid-insulin.

VAR FORSIKTIG
Federal amerikansk lag forbjuder att denna enhet séljs
av eller pa uppdrag av annan person an en lékare.

VARNINGAR

e Borja INTE anvanda din t:slim X2-reservoar innan
du fatt ordentlig utbildning i hur den anvéands av en
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certifierad utbildare. Konsultera sjukvardspersonal
for information om dina individuella utbildningsbehov.
Underlatenhet att genomfora nddvandig utbildning

i hur reservoaren anvands kan leda till allvarlig
personskada eller dodsfall.

Ateranvand INTE reservoarer och anvand INTE
andra reservoarer &n de som tillverkas av Tandem
Diabetes Care, Inc. Anvandning av reservoarer som
inte tillverkats av Tandem Diabetes Care, Inc. eller
ateranvandning av reservoarer kan leda till dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan orsaka mycket
l&gt och mycket hogt blodsocker.

Fyll ALDRIG din reservoar eller dina slangar nar ditt
infusionsset ar anslutet till din kropp. Gor du detta
kan det leda till oavsiktlig insulindosering, vilket kan
resultera i allvarlig personskada eller dodsfall pa
grund av mycket Iag blodsockerniva.

Tom INTE ur eller fyll pa insulin i en fylld reservoar
efter att du laddat pumpen. Det kan leda till felaktig
visning av insulinnivan pa Startsidan och ditt insulin
kan ta slut innan pumpen kanner av att reservoaren ar
tom. Detta kan orsaka mycket hdgt blodsocker eller
diabetisk ketoacidos (DKA).

Fast ENBART Tandem-kompatibla infusionsset

med slangkoppling til Ireservoaren, annars

kan detta det resultera i éver- eller underdosering
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av insulin och orsaka mycket 1&gt eller mycket
hogt blodsocker.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Las och folj ALLTID noggrant anvisningarna som foljer
med ditt insulin. Fdlj tids- och temperaturgranserna
for insulinstabilitet. Byt reservoaren var 48:e timme
om du anvander Humalog och var 72:e timme om

du anvander Novol.og-/NovoRapid-insulin.

Avldgsna ALLTID alla luftbubblor fran fylindlen

innan reservoaren fylls med insulin. Se till att insulinet
héller rumstemperatur innan anvéndning, annars kan
luftbubblor bildas i reservoaren. Luft i systemet tar
upp plats dér insulin borde vara vilket kan paverka
insulindoseringen.

KONTROLLERA din reservoar varje dag med
avseende péa skador eller lackor. Skadade eller
lackande reservoarer kan innebara mindre eller ingen
insulindos och leda till underdosering av insulin.
Anvand ENBART nélen och pafyliningssprutan

som levereras av Tandem Diabetes Care, Inc.

for att fylla p& reservoaren. Inga andra nalar och
pafyliningssprutor har testats och funnits vara
kompatibla fér anvéandning med reservoaren.

Fyll INTE reservoaren med mer an 300 enheter insulin.
Overfylining av reservoaren kan gora att reservoaren

lacker vilket ger funktionsfel i reservoaren.

e Kassera ALLTID anvanda reservoarer, nalar och
sprutor i enlighet med anvisningarna fran din
sjukvardsleverantor.

FORVARINGSFORHALLANDEN

Forvara reservoaren utan insulin i en temperatur pa
mellan -20 °C (-4 °F) och +60 °C (140 °F) med en relativ
luftfuktighet p& mellan 0 % och 90 %.
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Forberedelser och installation

Las alla anvisningar noggrant innan t:slim X2-reservoaren
tas i bruk, och anvand en god teknik nér féljande
procedurer genomfors. Se anvandarhandboken

och meddelandena pé skarmen for detaljerade
installationsanvisningar.

DRA INSULIN FRAN INJEKTIONSFLASKAN

TILL NALEN

1. Inspektera nal- och sprutforpackningen med
avseende pé eventuella tecken pa skador.

Kassera skadade produkter.

2. Tvatta dina hander noggrant.

3. Torka av gummiseptumet pa insulininjektionsflaskan
med en tvattlapp med alkohol.

4. Tabort nalen och sprutan fran deras férpackningar.
Vrid in nélen ordentligt i sprutan. Ta forsiktigt bort
skyddskapan fran nalen genom att dra den utét.

5. Drain luftisprutan upp till dnskad insulinméangd
(se bild A).

6. Forin nalen till injektionsflaskan som star upprétt.
Injicera Iuft fran sprutan in till injektionsflaskan.
Behall trycket pa sprutkolven (se bild B).

7. Vand injektionsflaskan och sprutan upp och ned
med nalen fortfarande inford i injektionsflaskan.
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8.

Slapp sprutkolven. Insulinet ska borja floda fran
injektionsflaskan till sprutan.

Dra langsamt tillbaka kolven till dnskad insulinméangd
(se bild C).

Knacka pa sprutan s& att eventuella luftoubblor stiger
nar pafyliningsnalen fortfarande &r i injektionsflaskan
och upp och ned (se bild D). Tryck sedan kolven
forsiktigt uppat och tvinga eventuella luftbubblor
tillbaka till injektionsflaskan.

. Kontrollera sprutan for luftoubblor och gér ndgot

av féljande:

* Upprepa steg 9 om luftbubblor syns.

e Om det inte finns n&gra luftoubblor tar du bort
pafylinadsnalen fran injektionsflaskan.

FYLL RESERVOAREN

1.

Inspektera reservoarférpackningen med avseende
pé eventuella tecken pé skador. Kassera skadade
produkter.

Oppna paketet och ta ur reservoaren.

OBSERVERA: Genomfor foljande steg innan den den
pafyllda reservoaren laddas i pumpen (Om pumpen
instruerar dig att anvanda en oanvand tom reservoar,
ska du genomféra féljande nér du laddat den tomma
reservoaren pa pumpen).

3. Hall reservoaren upprétt och tryck forsiktigt in nélen
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i den vita insulinpafyliningsporten pa reservoaren du kassera reservoaren och upprepa hela processen
(se bild E). Nalen ska inte ga hela vagen in, sé tryck med en ny reservoar.
inte for mycket. 11. Kassera alltid nalar, sprutor, reservoarer och
4. Hall sprutan i linje vertikalt med reservoaren och nélen infusionsset i enlighet med lokala férordningar.
inuti fyllporten och dra tillbaka kolven tills den &r helt
tillbakadragen (se bild F). Detta tar bort eventuell Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstar i
aterstéende luft i reservoaren. Bubblor stiger uppét samband med denna produkt till Tandem Diabetes Care,
mot kolven. Inc. eller dess lokala aterforsaljare. | Europa ska du &ven
5. Se till att ndlen ar kvar i pafylinadsporten och slapp rapportera till den behdriga myndigheten i det land déar
kolven. Trycket kommer att dra kolven till neutrallage du &r bosatt.
men kommer INTE att trycka tillbaka luft i reservoaren
(se bild G).

6. Dra ut nélen fran pafyliningsporten.

7. Vand upp sprutan till uppratt Iage och dra ner kolven
(se bild H). Snarta till hylsan for att se till att eventuella
luftbubblor stiger till toppen.

8. Tryck forsiktigt kolven for att avldgsna eventuella
luftbubblor tills insulin fyller ndlen och du ser en
droppe insulin langst ut pa nalen (se bild I).

9. Satt tillbaka nalen i fyllporten och fyll langsamt
reservoaren med insulin (se bild J). Det &r normalt
att kdnna lite baktryck medan du langsamt trycker
pa kolven.

10. Bibehall trycket pa kolven medan du tar bort nalen
fran reservoaren. Kontrollera sa att inga lackor finns
i reservoaren. Om du upptacker insulinlackage ska
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Indikace k pouziti

Zasobnik t:slim X2™ 3 ml je indikovan k pouziti se
systémem t:slim X2 pro kontinualni podkozni podavani
inzulinu (CSII). Kompletni indikace k pouziti naleznete
v uzivatelské priru¢ce dodané se systémem.

STERILNIi ZARIZENi

Zasobnik t:slim X2 je sterilni sterilizaci ozarenim, dokud
nedojde k otevreni ¢i poskozeni obalu. Pokud byl obal
otevren &i poSkozen, zasobnik nepouzivejte.

KONTRAINDIKACE

Zasobnik t:slim X2 je kontraindikovan k pouziti s jinymi
produkty nez s inzulinem U-100 Humalog a U-100
NovolLog / NovoRapid.

UPOZORNENI
Federalni (USA) zakon omezuije toto zafizeni k prodeji
lékafem nebo na jeho predpis.

VAROVANI

e Zasobnik t:slim X2 NEPOUZIVEJTE, dokud
nebudete o zachazeni s nim dostate¢né proskoleni
certifikovanym instruktorem. Chcete-li individualné
proskolit, obratte se na Vaseho poskytovatele
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zdravotni péce. Pokud nebudete dostatecné
progkoleni, mze dojit k vaznému poranéni &i umrti.
Zasobniky NEPOUZIVEJTE opakovang, ani
NEPOUZIVEJTE zasobniky od jiného vyrobce nez
Tandem Diabetes Care, Inc. Pouziti zasobnik{ od
jiného vyrobce nez Tandem Diabetes Care, Inc. nebo
opakované pouzivani zasobnikd maze vést k podani
nadmeérného nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.
To mdze mit za nasledek velmi nizky nebo vysoky
obsah glukdzy v krvi.

NIKDY neplite zasobnik nebo hadi¢ky, zatimco jsou
pripojeny k Vasemu télu. Pokud tak ucinite, mdze
dojit k nechténému podani inzulinu, coz maze vést

k vaznému poranéni ¢i umrti zplisobenému velmi
nizkym obsahem glukdzy v krvi.

Ze zasobniku nasazeného k pumpé NIKDY
neubirejte ani do néj nepriddvejte inzulin. To by

vedlo k nespravnému zobrazeni hladiny inzulinu na
domovskeé obrazovce a inzulin by mohl dojit dfive, nez
pumpa zjisti, ze je zasobnik prazdny. To mdze mit za
nasledek velmi vysokou hladinu glukdzy v krvi nebo
diabetickou ketoacidézu (DKA).

K zésobniku pripojujte POUZE infuzni sady

s hadic¢kovym konektorem, které jsou kompatibilni

s vyrobky Tandem. Pokud tak neucinite, mlize

dojit k podani nadmérného nebo nedostate¢ného
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mnozstvi inzulinu a mlzete vyvolat velmi nizkou nebo Preplnéni zasobniku muze vést k protékani zasobniku
velmi vysokou hladinu glukdzy v krvi. a zpUsobit jeho poruchu.
o Pouzité zasobniky, stikacky a jehly VZDY likvidujte
BEZPECNOSTNI OPATRENI dle pokynt Vaseho poskytovatele zdravotni péée.
e VZDY sipedlivé predtéte a dodrzujte pokyny k pouZiti
dodané k inzulinu. Dodrzujte asové a teplotni limity PODMINKY SKLADOVANI
zajistujici stabilitu inzulinu. Pokud uzivate Humalog, Zasobnik bez inzulinu skladujte pfi teploté -4 °F (-20 °C) az
zasobnik ménte kazdych 48 hodin; pokud uzivate 140 °F (60 °C) a pfi relativni vihkosti 0 % aZ 90 %.
NovolLog / NovoRapid, ménte zasobnik kazdych
72 hodin.

e Pred plnénim zasobniku inzulinem z pinici stfikacky
VZDY odstrarite véechny vzduchové bubliny. Ujistéte
se, ze ma inzulin pred pouZzitim pokojovou teplotu,

v zésobniku by se mohly tvorit vzduchové bubliny.
Pokud do systému pronikne vzduch, zabere misto
pro inzulin a to maze ovlivnit davku inzulinu.

e Kazdy den KONTROLUJTE, zda zésobnik neni
poskozen nebo neprotéka. Poskozené nebo
protékajici zasobniky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zpUsobit podani nizsiho
mnozstvi inzulinu.

e Pro plnéni zasobniku pouzivejte POUZE plnici
stfikacku a jehlu od firmy Tandem Diabetes Care, Inc.
Jiné plnici stfikacky a jehly nebyly testovany a neni
jisté, zda jsou s zédsobnikem kompatibilni.

e NEPLNTE zasobnik vice nez 300 jednotkami inzulinu.
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Priprava a instalace

Pred pouzitim zasobniku t:slim X2 si peclivé prectéte
v8echny pokyny k pouZiti a pfi provadéni nasledujicich
postupl pouzivejte spravnou techniku Gisténi. Podrobné
pokyny k instalaci naleznete v uzivatelské pfiru¢ce a ve
formé zprav na obrazovce systému.

NATAZENI INZULINU Z LAHVICKY DO STRIKACKY

1.

Zkontrolujte, zda obal jehly a stfikacky neni poskozen.
Poskozené vyrobky zlikvidujte.
Dadkladné si umyijte ruce.

. Otfete gumové septum lahvicky s inzulinem

alkoholovym tamponem.

Vyjméte jehlu a stiikacku z obalu. Opatrné nasadte
jehlu na stfikacku. Opatrné z jehly odstrarite ochranny
kryt tak, Ze za néj zatdhnete smérem ven.

Do stiikacky natahnéte vzduch az do mista, kam
chcete natahnout inzulin (viz obrazek A).

Lahvi¢ku s inzulinem umistéte tak, aby byla rovné,

a ponorte do ni jehlu. Vypustte do lahvicky vzduch ze

strikacky. Udrzuijte tlak na pist stfikacky (viz obrazek B).

Jehlu nechejte ponorenou v lahvi¢ce a lahvicku
se stikackou obratte dnem vzhlru. Uvolnéte pist
stfikacky. Inzulin se za¢ne natahovat z lahvicky
do stiikacky.
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8.

9.

Pomalu zatahnéte pist zpét k mistu, kam chcete
natahnout inzulin (viz obrazek C).

Zatimco je plnici jehla v lahvi¢ce a lahvicka dnem
vzhru, poklepejte na stiikacku tak, aby vSechny
vzduchové bubliny vystoupaly nahoru (viz obrazek D).
Poté pist pomalu zatlacte smérem nahoru

a vzduchové bubliny zatlacte zpét do lahvicky.

. Zkontrolujte, zda nejsou vzduchové bubliny ve

stiikacce a provedte néktery z nasledujicich kroku:

e Pokud naleznete vzduchové bubliny, zopakuijte
krok 9.

e Pokud nenaleznete zadné vzduchové bubliny,
odstrante plnici jehlu z lahvicky.

PLNENi ZASOBNiKU

1.

2.

Zkontrolujte, zda obal zasobniku neni poskozen.
Poskozeny vyrobek zlikvidujte.

Oteviete obal a vyjméte z néj zasobnik.
POZNAMKA: Pfed nasazenim naplnéného zasobniku
na pumpu provedte nésledujici kroky (pokud ma byt
na pumpu nasazen prazdny nepouzity zasobnik,
provedte nasledujici kroky po nasazeni prazdného
zasobniku na pumpu).

Drzte zasobnik ve vzpfimené poloze a opatrné
zasurite jehlu do bilého portu pro plnéni inzulinem
(viz obrazek E). Jehla neni ur¢ena k tomu, aby byla
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zasunuta celd, takZe na ni netlacte. Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které dojde

4. Zatimco udrzujete stfikacku vertikalné srovnanou v souvislosti s timto zafizenim, nahlaste spole¢nosti
se zasobnikem a jehlu uvnitf portu, zatlacte pist zpét, Tandem Diabetes Care, Inc. nebo mistnimu distributorovi.
aby se cely zasunul (viz obrazek F). Tim odstranite V Evropé ji také nahlaste pfislusnému organu ¢lenského
vSechen zbyly vzduch ze zasobniku. Bublinky zacnou statu, ve kterém mate bydlisté.

stoupat smérem k pistu.
5. Ujistéte se, Ze je jehla stéle v plnicim portu, a uvolnéte
pist. Tlakem se pist vytahne do neutralni polohy,
ale zadny vzduch se pfitom NEDOSTANE zpét do
zésobniku (viz obrazek G).

. Vyjméte jehlu z portu.

7. Obratte stfikacku do vzprimené polohy a zatlacte
na pist (viz obrazek H). Zaklapnéte pist do nadobky
a zajistéte, aby vSechny bublinky vystoupaly na povrch.

8. Jemné tlacte na pist, abyste odstranili vzduchové
bubliny, dokud inzulin nenaplni jehlu a na jeji Spicce
neuvidite kapku inzulinu (viz obrazek I).

9. Jehlu opétovné viozte do plniciho portu a pomalu
natahnéte inzulin do zasobniku (viz obrazek J). Je
normalni, Ze pri jemném tlaceni na pist ucitite protitlak.

10. Pri odstranovani jehly z zasobniku udrzuijte tlak na
pist. Zkontrolujte, zda zasobnik neprotéka. Pokud
Zjistite, Ze inzulin unikd, zasobnik zlikvidujte a cely
postup zopakujte s novym zasobnikem.

11. PouZité jehly, stfikacky, zasobniky a infuzni sady
vzdy zlikvidujte dle nafizeni Vasi pracovni skupiny.

(o)
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Indicacdes de utilizacao

O reservatorio t:slim X2™ de 3ml é utilizado com o
sistema t:slim X2 e serve para a perfusédo subcutanea
continua de insulina (CSII). Consulte o Guia do Utilizador
que acompanha o sistema para indicagoes de utilizacao
completas.

DISPOSITIVO ESTERILIZADO

O reservatorio t:slim X2 é esterilizado por irradiagéo,
anao ser que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. N&o utilize se a embalagem tiver sido aberta
ou danificada.

CONTRAINDICACOES

A utilizagé@o do reservatério t:slim X2 esta contraindicada
em produtos diferentes das insulinas U-100 Humalog e
U-100 NovolLog/NovoRapid.

ATENCAO
A venda deste dispositivo esta sujeita a prescricdo médica,
conforme a legislacao federal dos EUA.

AVISOS

o NAO comece a utilizar o seu reservatdrio t:slim X2
antes de ter recebido a devida formagéao sobre a

|48

sua utilizagao por um formador certificado. Consulte
0 seu prestador de cuidados de saude para as

suas necessidades de formacao individuais. A nao
conclusdo da formagéo necessaria sobre o reservatério
pode resultar em ferimentos graves ou morte.

NAQ reutilize reservatdrios nem utilize reservatérios
que nao sejam fabricados pela Tandem Diabetes
Care, Inc. A utilizagdo de reservatérios néo fabricados
pela Tandem Diabetes Care, Inc. ou a reutilizacéo

de reservatérios pode resultar na administragcéo
excessiva ou na administracao insuficiente de insulina.
Isto pode causar glicemia muito baixa ou muito alta.
NUNCA encha o reservatoério ou cateter enquanto

o conjunto de perfuséo estiver ligado ao corpo.
Fazé-lo pode resultar na administragéo involuntaria
de insulina, o que pode resultar em lesdes graves ou
morte devido a glicemia muito baixa.

NAQ remova ou adicione insulina de um reservatério
cheio apds a colocagao na bomba. Isto resultara
numa visualizagéo incorreta do nivel de insulina

no ecra inicial e podera ficar sem insulina antes da
bomba detetar um reservatorio vazio. Isto pode
causar glicemia muito elevada, ou cetoacidose
diabética (CAD).

Utilize apenas conjuntos de perfusao compativeis
com a Tandem. Nao o fazer pode resultar numa
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administragao excessiva ou insuficiente de insulina e
pode causar glicemia muito baixa ou muito elevada.

PRECAUCOES

Leia SEMPRE cuidadosamente e siga as instrucoes
fornecidas com a sua insulina. Siga os limites de
tempo e temperatura para a estabilidade da insulina.
Substitua o reservatorio a cada 48 horas se utilizar
insulina Humalog; a cada 72 horas se usar insulina
Novolog/NovoRapid.

Remova SEMPRE todas as bolhas de ar da seringa
de enchimento antes de encher o reservatério

com insulina. Certifique-se de que a insulina esta

a temperatura ambiente antes de ser utilizada ou
podem formar-se bolhas de ar no reservatério. O

ar no sistema ocupa o espaco onde a insulina deve
estar e pode afetar a administragao de insulina.
VERIFIQUE o seu reservatdrio diariamente em relagao
a danos ou fugas. Os reservatérios danificados ou
com fugas podem restringir ou parar a administragao
de insulina e resultar na administragao insuficiente
de insulina.

Utilize APENAS a seringa de enchimento e a agulha
fornecidas pela Tandem Diabetes Care, Inc. para
encher o reservatério. Nenhuma outra seringa ou
agulha de enchimento foi testada e considerada

compativel para utilizacdo com o reservatorio.

e NAO encha o reservatério com mais de 300 unidades
de insulina. O enchimento excessivo do reservatorio
pode causar a fuga da mesma e resultar num erro
do reservatorio.

e Elimine SEMPRE reservatdrios, seringas e agulhas
usados, seguindo as instrucoes do seu prestador de
cuidados de saude.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene o reservatério sem insulina a temperaturas
entre -20 °C (-4 °F) e 60 °C (+140 °F) e a niveis de
humidade relativa entre 0% e 90%.
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Preparacao e instalacé&o

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar
o reservatorio t:slim X2, Utilize uma técnica adequada
enquanto se realizam os procedimentos seguintes.
Consulte o Guia do Utilizador e as mensagens no ecra do
seu sistema para instru¢des detalhadas de instalacao.

EXTRAIR INSULINA DO FRASCO PARA A SERINGA

1. Inspecione a embalagem da agulha e da seringa
para detetar quaisquer sinais de danos. Deite fora
qualquer produto danificado.

2. Lave bem as suas mé&os.

3. Limpe a borracha do frasco de insulina com uma
compressa com alcool.

4. Retire a agulha e a seringa da embalagem. Fixe
firmemente a agulha na seringa. Retire com
seguranga a tampa protetora da agulha puxando
para fora.

5. Aspire o ar para dentro da seringa até a quantidade
de insulina desejada (veja a imagem A).

6. Com o frasco de insulina na vertical, insira a agulha
no frasco. Injete o ar da seringa no frasco. Mantenha
a pressao no émbolo da seringa (veja a imagem B).

7. Com a agulha ainda inserida no frasco, vire o frasco
e a seringa ao contrario. Liberte o @mbolo da seringa.
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8.

Ainsulina comegara a fluir do frasco para dentro

da seringa.

Puxe lentamente o émbolo para tras até a quantidade
desejada de insulina (veja a imagem C).

Enquanto a agulha de enchimento ainda estiver

no frasco e virada ao contrario, bata levemente na
seringa de modo a que todas as bolhas de ar subam
até a parte superior (veja a imagem D). Depois
empurre lentamente o émbolo para cima, forgando
todas as bolhas de ar a voltar para o frasco.

. Verifique se a seringa tem bolhas de ar e fagca uma

das seguintes acoes:

e Se houver bolhas de ar presentes, repita o passo 9.

e Se nao houver bolhas de ar presentes, remova a
agulha de enchimento do frasco.

ENCHER O RESERVATORIO

1.

Inspecione a embalagem do reservatério para detetar
quaisquer sinais de danos. Deite fora qualquer
produto danificado.

Abra a embalagem e remova o reservatorio.

NOTA: execute 0s seguintes passos antes de inserir

o reservatério cheio na bomba (se for instruido

pela bomba para inserir um reservatorio vazio nao
utilizado, realize os seguintes passos apds inserir o
reservatorio vazio na bomba).



PORTUG

I

Segure o reservatorio na vertical e insira com cuidado
a agulha na porta branca de enchimento de insulina
do reservatério (veja a imagem E). A agulha ndo se
destina a ir até ao fim, por isso n&o a force.
Mantendo a seringa verticalmente alinhada com

o reservatorio, e a agulha dentro da porta de
enchimento, puxe para tras o émbolo até estar
completamente retraido (veja a imagem F). Isto
removera todo o ar residual do reservatério.

As bolhas subirdo em diregéo ao émbolo.
Certifique-se de que a agulha ainda esta na porta

de enchimento e solte 0 émbolo. A presséo puxara
0 émbolo para a sua posicdo neutra mas NAO
empurrara qualquer ar de volta para o interior do
reservatorio (veja a imagem G).

Retire a agulha da porta de enchimento.

Vire a seringa na vertical e puxe para baixo o émbolo
(veja a imagem H). Movimente rapidamente o tambor
para garantir que todas as bolhas de ar sobem até
ao topo.

Pressione suavemente o émbolo para remover as
bolhas de ar até que a insulina encha o conector

da agulha e veja uma gota de insulina na ponta da
agulha (veja aimagem ).

Volte a inserir a agulha na porta de enchimento e
encha lentamente o reservatorio com insulina (veja

aimagem J). E normal sentir alguma contrapresséo
enquanto pressiona lentamente o émbolo.

10. Mantenha a pressdo no émbolo enquanto remove
a agulha do reservatorio. Verifique se o reservatério
tem fugas. Se detetar fuga de insulina, elimine
o reservatorio e repita todo o processo com um
reservatorio novo.

11. Elimine sempre agulhas, seringas, reservatorios
e conjuntos de perfusao usados, seguindo o
regulamento da sua comunidade.

Comunique qualquer incidente grave que ocorra em
relagéo a este dispositivo a Tandem Diabetes Care,
Inc. ou ao seu distribuidor local. Na Europa, informe
também a autoridade competente do Estado-Membro
em que reside.

51|



n"y

.NMLIBNLM AT M2 22D NRMNN *D-5Y N1YeH v
wr .My 48 5> 15min 1*»101°% N1Monn 9°%nnd e
Myw 72 92 T'911211/2191211 1°2101°K NMoNN 9°>Nnd

M9NN PN NRA NVIA YD DX TN RIS wr e
NTNY ¥ wIn*wn "19Y .1°2101°%2 NMI0NNN MY N 1195
m>%Y NINX TN NTVIONLY VAN 12101 RNY
NX DOIN NIIYNA 1R 2K MY NMI0NN2 I8IND
P2102°KN NN Yy Yrownh Dby XK1iM ,P2101°RN DIpn

.NOYITIX NN1AD NIK NIONANY D1 *Tn RTNO W @
NX NM8Y2 X 92202 M1V M9OHYIT IX MN1AD N1MoNN
P2101°K Y 10N-INNY 01N PYI01RN NN

M50 VAN PATAN MYSNXA P NMONNN NIK XoNY W @
X parn D .Tandem Diabetes Care, Inc. npoony
YINWY DMNXIN IXENI X211P 721 XD DINX M9 vnNn
.nMonnn oy

101k M1 N 300-n "N NMoNNa XONY PR @
2T NMoNnY 012 M1y NMonNnn YY an-mn
.NM0NNA NYPNY 01NN

DPTN ,MM0NN - D'WMYN D09 T'AN Ownd wr e
X190 NN BPRN NY2 P NMXNND DXNNA - D°0NM
12 Younn

Jlonx 'Xan

20°C 1"aw MMLIDNLA PYI0IK K55 NMIDNNN NX JONKY W°
.90% Ty 20% Sw n*on* mnb11,60°C 1Y

|53



n"My

.MNY 981 NN NY ¥ 52105 %Y NMonna wIntwn

YNNWNY X1 NN PNty MMoNNA My 'k @
.Tandem Diabetes Care, Inc. n1¥1nn 11°xw n1Monna
Tandem Diabetes na¥inn 11°k¥ N1Monna winy
D12 %19V Mmonna ann wainw x Care, Inc.
D112 Y15y AT 12T 910K DY 10N-1Nn X NN
.07T2 1210 Y¥ TIXN NINIAA IR TIXA M2 NN

0D TWKD NTIZN NX IX NMIDNNN DK X9NY PR D7YH @
D122 Y15V 12T ,NRT YYD DX 19122 121NN Myn
N7INN DYDY ON NRYIND,PDI101°K Y 110N XY 1NnY
.DT2 1210 HY¥ TIkn N1 N1 Y% nnd

X109 'K ,NARYNY IXYN NM0NN YY Nlyonn "Nk @
,JINT NPYN DX P2101°K N 9010 X 1"X101°K NInn
,NPMTN NN XY "WRIN 0N NA¥INN 1°2101°KN NN
722 1°NAN NAXYNANY M19% 1Y D10y PHh101 kM
TIXN MM2A2 NINYY D1NAY %1%y AT 12T .0p™ NMonnnw
N"0VIVP N¥NN) N'NID10 DTIT¥XIVPY X ,0TA D10 S¥
.(nnd0

,Tandem *nxn M1y D*VO P NtIONNY Nanb N e
ARNNY 091YY  NNT NWYN XD DX .NNIY 12NN NTya
N1 72N NR¥IND1,1*2101°K Y 10N-NN X TNP-Nn
.DTA 1210 Y TIXN NNM2AA X TIKN 1D

NN'T 'WYNR
MOMNENN MXNNN DX NTOPA T'AN KNpH v e
,P2101°RN MY YY NNH 2T 000 D1Y90 ,P0101KRD

YNy NMMnn

oy wainwY nmnmn 5“n 3 noia tislim X2™ naonnn

.(CSlI) 15102°% Hw 981 My-nn nnd tislim X2 noaynn
98NN wNNwNY 11T My 0N NMXONN wainy? Nhnnn
JMeNaw noynd

aIyn 'won
9D NPIvN NIXRYI X7 ,N1Mpa napvn tislim X2 nmaonnn
DX N"0NNA WNNNY K .01 X NNND1 XY QRN Ty
P IR NNNDY NTIRN

T NN
0N oy tislim X2 nronna waintw a1 nnnn nnvp
T9M21/171201 MmN 100 5min 1P2101°K DRy
.m7n* 100

nnfaT
AWKRY IX MONY 1M X911 P L(2°NIK) *D1TON pann 29-by
.NT'won 10N

NNATR

n%ap "19Y tislim X2 nmonna wnnwnb NN 'r @
12% .02 pIN'wN "22% JN0IN TN ANCRNN N0 TA
NN POXA YYTNNY 2 5P DMRARD NDTTRN DY
"22% N¥ININ N TNN YW Nnbwin-"K 72 YD0nn X190

52'



X NWALN ANTRYY 112120 DX 1IN YN .N101aNn
MINN AX1) NM0NNN 1INY NITNA INWYD 1MIK 071D KD
07

5NN NNON VLNNN NX k8N .6

AXY) NUN 29D NIDIAN NXK WM NPT PN DX prnn .7
NTNY 2TD PN M2 DY YA¥R MOP NOL (N dImn
.nYynY 15y 1"Mxn myia Yow

TY IRD MYI2 DK K¥IN,N10120 Sy nrTyayn .8
NV MXIY NN NN PIATAN N¥P DX KON POI01RNY
(' MIMN AR) VNN N¥PA PLI01R

NM0NNN NX X5 M5 NN NNoY vnNnN NX 2w TN .9
ANY TAIN YRYD (M DN AN)) 1°2101°K2 N1 TYA
PPN XN 112120 DY NTORN NN 19NN

.N"M0NNANN LNNN NXRKIN N N1D12N YY YINYY wnn .10
2101 NOHT NYINN DX MDD T NMI0NNA PRY KT
N"0NN DY 1712 120NN %Y TN NM0NNN DX 1Ywn
W

,0'P7 ,D°0NN - DM D09 TN Ownd w11
D1PN2 N PN NIPNY DXNNA - M171Y5 D'V NN
aMan

7'wonY 0N NYNINAN NN NMPpN %3 Yy nTH v
N91XA mipnin y*onY 1k Tandem Diabetes Care, Inc.->
DAY N1aNN N1TAN S¥ NdNoINN MY DA NNTH v
aMann NNK

|55



1P12p2N 1IN NRENI TV MONN LNNY T
DX MIIXRN MYV YT PITAN YV wpn 190 Npiapam
NX 90T 121 INXY (T NN ax1) NdynY By w°
N5 MNIRN NIYIA DR XYM ,N%Yn 99D LRY NN
qNp1apan

NPNN N1oN

92 NX NTOPA XxMPY v tislim X2 nmonna wintwn 9%
029NN Y182 NY2 NNRNN NP1 N0 A 91y90 ,MXMNn
YNNwN "N My om mosn Npnn MRNN .0°KAN

2 Y91 MK NYIA pAatna N oX P11 .9

92w by th vk Myl whor e
11P12p2NN MY NN VNN DK X¥IN MR NYIA PR DX ®
i

JMyNay ndaynn on Sy My*onn mymnn

™Y IPIREann [*7101'R NARY

PN LNNN NPIX2 DAYYD P10 R OX 1T .
naonnA ' .D1AD N YD PHwNH v
92 1YY ¥ .pr1 N0 NMI0NNN NMIKA B DX 1T L PTon DT o 2
.D1AD ¥IN 21M05K 112202 1P2101°RN NP1IAPA YV nan ppo Nk aa .3
NMONAN NIX X¥IN ATIRN NIX NS .2 VNN NX 20N 12N .DNTIXN PN VNAN DK XN .4
NMoNN Yw N1yonn "19% 0'X2N D°AYWN NX Y8 @ ,UNNNN 12NN NDJN NX NNV MY 10N PN
N"0NN PYLNY 10 NARYAN NIXN DX) NAXRYNY kYN 1N °9%0 N>'wna
DN2N DM%WN NXK YYD WY N N2 NPYI X5 NpM X5nY YN 1"2102°KN NINDY TY 1K patnY aky .5
.("NaxwnY np™ nmonn Yw niyonn "nx ('R mmn ax1) 12
T1N% NITY2 LNNN NX TN N91PT NYIONAN DX PR .3 VNN NX ITAM NPT 210K NPIAPA DX PTNN .6
X)) NM0NAN YY X¥NIN ,12101°K MY N5 1290 NNoN NN ¥ NP12paY patnnn MK Pt p1apad
1°X 1991 100 Ty D12°1Y N2*I¥ NI°K VNN (A MINN (2 MmN axY) PN N1 YY YInbh
.N122 AMIX TS 1P12p2N NX NN ,)1P1ApAL XL Ty vNRnwD .7
DY TNX 1P2 J1IXN 28N PATAN DX 1RwND Topn .4 .(hon% patnm NdynY NP1apan) mbyn 1802 parmm
112120 NX 71N ;M5 NN NND N2 NN DY NMI0NNA NP12PANN DINTY 5NN PYI01°X .PITAN NID1 NX NNY
NM0NNNN X¥IN T N9 .01 "IMN AR) MO TV NNKY P>
.N12120 1M"0Y 1YY MY12 .Na NN MIRD YD DX ¥ NMI¥IN NMINoN MY NS Ty N1D1a0 NX NNk wn- .8

NX NP1 MY NN NND 1IN NRYND Ty bNNNY XN .5

(2 MmN ax) P01

54|



EeY)

CaS 13 dele 72 JS9 ¢ Humalog g gl (re o g
.Novol.og / NovoRapid ¢ ¢l ¢ye quaul (Rt N

WIWQA;IWI ul.cLas&.del)l g_,l.Cst el e
do 5o @ YJgwsYl ol Y J5L>5 Y 9wdVU O3l e o L3
é slgo Slelas JS.:...S 488 Vg elwyl U3 48,21 8y,
‘s)? “196'” J,e.«u L)| dl 6&3; (:U:.J\ @ s|_9,eb ayss UI)"J‘
qu— )Jy ul QXG |u\.m3 (ngm)U W_U 4oLk Y
gl dposs

upes| ubnglulbs\u.cbpuhay ub.oJ‘ pasdl e
Jdeogs g3 5l a3 OF S 3 I 5T LI
sl (o dadnin do 2 Jross J] $3839 (9w

Tandem .Lae ;855 ol 8 pYlg diustll didone |2 pusuiwl @
Lo 51 Hlasl ox (“13 .Ol32d) < Jb Diabetes Care, Inc
¢|W>U le,as|5.> ublj y‘ &_9; %) O)J| 5\ d....:.)
Ol

gyl e o.xys 300 u.AJ\SlJ Q‘)PJI sl o Y e
uwéﬂsydl Lgbyglusase))wu.aﬁ‘ u‘)le QJAS
RUISESIRt] s &gus é ey §

25 8lexbly QLI e palsd] e Gls o) @
b ol dall &l pade Oloul= (839 dedserud

ouiv)l dsﬂé

(‘L\s.m 60°) wl.g.»).es140+ 5 (:uw 20-2) Colg 48 4-°
:90%3 %0 & 29150 dud dysby Slgiun wisg

|57



A e bl alasaal of SUI2 plaseal Bolel @3 Y o
Gty 183« Tandem Diabetes Care, Inc J3 o« d=iall
Tandem Diabetes .8 (o dsuas né Sl plasl
deyo Jrogd § OUI plasul 8ole] sl .Care, Inc
Ogu ] S 905 W8y .o gudYl (o diabiie 5l db 40
e.\Jl )55919 Sotns § Lo glas)l FYRRS Lzl

e gaze Jlail U5 usukll 51 ol e 121 Y e
)\Ldmyd..stwg\b\i;d)mehnlb Mwﬂl
3] o}b? 4_\Lo‘ ug» dl 6&5_\ 23 Lo 99 ¢ U\Js.‘uw dgale
<=JJ| 3558l Gt § waid) (plassyl dews 814l

dlaass azy Slies s U] a8ls] o1 dsudYl b sy
6%&931&&,&@‘@%3‘ dzall e
his Wowsdl it O 559 dews )l dalid] e o syl
S goy W5 .2, Ol Sgo5 dseall assSs of U8
Loyl sl (:AJI 355 el Gt § Wi glis ) Ggus )
(DKA) 6)1..JI GoSIl plosdly

- dols) l&é‘y.u qu\M.«.” ul.c_g,om Juog_\ L_,l.c Uayl °
<=L¢:JI pde 35 98 .05 wbl Joga e Jaid Tandem
wiwlllu,nd.,a.omﬂrib)m d.c)y J...os.\ dl \.U.M
35S sl Sstus & 1o £, of Lolassl oo O 0Sig5
ol

bl

laelils o susdl g douill Oloddsl] 31,3 e (s (o,o1
)‘).D.«.w‘ ol c)l).erl 4?)&3 vss.ﬂ d9d> &_\b 454.%
pdSid CuS 18] del 48 JS Ol3ad! sl 03 . o))

LR/

plaswll elgs
allss = plased o 3 d=w ™tislim X2 O35 Chog
(CSl) yatin S Aol oo )3l Lol tslim X2

e e MM ey poladl pladl ma 38,1 paiiad] Jdo ] gl
Lol plasadl elss

bl 3laz)

g3 9l ol i oy (L L glesb (b tislim X2 Oy db

A 5l do grie Bgaall IS 13) Lyedsius ¥

hscudl @lse

g ol o (Jewodl pe Oloctin &t slim X2 gl 5 flml &.,s
345 50 NovoLog/NovoRapid g Je/84>5 100 35 50 Humalog
.Je/Busg 100

[-o%x)
d3 o Y] Slesdl Mz (YD) Jodl] 0gsl] sy
s 5ol 5l b

Ol ydod

505y Of Ud ey olsdl tislim X2 135 plasaal @ Tus Y o
MU)J.A 4.h.w|5_\ M%J&ulml&@)x@
Blolast olin ey ol douall Dle )l pude pdtul
0133 lesbl 331 oyl JLS] s . m,n)\ dg
olsle 9l o;\lay 4_>Lo| us» d| 6)9.) q| Qs.s

56|



EeY)

oShl Sy 65 edbl daze S5 JI5 Y 8,001 0T g 0SB 5
o 45J3 Doleall dedge ] pusSh o (] Jaseal 633—‘-‘”
(5 8ygall yhasl) ol Jsls d\ 859=l) clgm 6' &%

e Jb) ddie o 0)))” Cowl B

dl oS sl g W 209 @ ULC‘ dl d.m.'xLl d_'>3 N
il dzool didod| e gt (c 3 9all )hal) REAY]

uLck!l dl slge Olelid 6' eyl e

We i slggdl Olelasd dI3Y 38 L,w.S.U Je sl 8
b e isd¥ oo 8508 6535 5531 ssme (s
vb 0)344” ).ha‘) b):l”

;h.u U«Js‘uyb ubz” Umb s ) ddie @ c)_vm Jl?&l J.cl 9
A))LIJQMJ‘QQS_«J)R«UQIM‘L)& (ijyd‘)bl
conSh) e :b...\ bm Lo-u.’
ua‘usl 1319 ub{\u \31 u.r. Lpu GOl Ua;_el Ol
L@J.Asb d...).az” .LC|3 u|)4>J| o uaqus U\wa bj\.u
ade O35 elasly

Sbl33dly oBlexbly ¥l oo palsadl e Gls go e .11
é LeJ JsA—%U CJIS’U La$9 dadsciud g_»}w...n u&wg

J‘@;gwy\@u)w|www&qua?si

&3 -oulxbl las 590 ol Tandem Diabetes Care, Inc. 45,w
\M'L’ u.Jl 9.;4.7.” 4.15A.N é Lazsd) dalul! EBL\I Lml o (L\g)g‘
Lo

|59



acds Je LTy Dslios 3,9, Jols s b 3] JI55 Y by .9

) de ) slso Olelad ¢ zis 3 i :ua},u el
Olelas ol dred edagy ol U] GuShl g3l 65 (5 859:all
0)5)1.0.” Jpl: dl 93 ;|5.to

|J.>|3 b @39 slgn Olelds 6| oS L}u <L».O:Je| a8l .10

9 Bshsdl S8 Bz g0 slga Olelis dla c,dlS 13
3l W3l o5 Bo92 50 clsa lelis Pl oS5 b 13] o
46)9)LEJI e s b

33l cd-o

u.nualmg u).»UuLn}Lcs'u_Cqul)pNos,&unpél
Al e

033l g2 B t::él .
O35l dgass U8 &I Olshed) 35 e 0,0 rdlaoNe

§B O35 Jusowty dall clidlbs 13) dswall Jle ludl
vch)LnJluljylewqmuban‘ans EiSus yE
(dal)

WG@S)JO)JwJDMgWE.ajéJ)RJ\MI .

(@ By9all i) 013201 & 3525kl Gt G suddl e
lolod] Jglos V1A (JalSIL s $ dosian 5 3 Y
RV

J513 8,0)l5 «sd9as JSiy O350 Bldlona & dtdionk) Gse .

2 ] gzl i bl ] S ool ce JA ki
e @.wn ;|5.£b \3‘ SN d.’).a_nl (5 O)yaJl )ba‘) J.ali)b
comShl oloily Oleladl) @i fws 0135l

p‘.Sj«’.Hg J@.‘iﬂ

tislim X2 ol clJ..?wu‘ J8 lwy Olodsdl oo

i3l

AU Olel oY daslon 5T déMe M u...)l.wl (A.\Mlj

e b5 I 6l ol pliatll sl pasiack] Lo ] &2l

Adas)l CoS 7 Sleddss e 30 dalal)

didish) J] 89,1 (po (W guo ¥l o

sl Slde \51 o Loy didslls 6;) 350 Ua.'>:5|
K15 C.M.a 6] % ua.l:uj

lw b Juwst

dovun elwb U\Js‘w..lyl 0)5)LOJ ulalb.u )pl;;” t.u.d

Uls‘.cflnw(as_g W}&wmbcr\m tyl
8l oo ol clhall g 531 plok lad) G2 e i)
t)l;dl dl w&y)bu;‘yal szu

WY &S | Jgogll i d.«.a.'xLl dl slsadl ol
(539l ) 52

3,0V prl W 229 @ Y gw¥ 8595l Yl &
@ odwly 8,9, I ddmel oo slagll odel 849, @
(@ b9l Hhail) ddsll S e lzall

Lidoeklg 89,801 ) 859, Usls 8 ¥ U153 Y Leiwo
& oY) s difionk) GuiSs 5,0 03 e e Lol
L) ) 859,50 e 38U

£aS) ] Iyl i e agy Al ] uSh] ool
(7 Byl ) il e gt L

1

2
3

58|



Do Not Re-Use / No reutilizar / Ne pas réutiliserr /
Nicht wiederverwenden / Non riutilizzarer /
Niet hergebruikenr / Ma ikke genbrugesr / Skal ikke
gjenbrukesr / Ei saa kayttaa uudelleen / Ateranvand
inter / Nepouzivejte opakované / N&o reutilizar /
NN I WD R/ alasewdl Sale 085 Y

& Do Not Resterilize / No reesterilizar / Ne pas
restériliser / Nicht resterilisieren / Non risterilizzare /
Niet opnieuw steriliseren / Mé ikke resteriliseres /

Ikke resteriliser / Ei saa steriloida uudelleen /

Omsterilisera inte / Neresterilizujte / Nao reesterilize /

NN MPrY Y0 PR/ eadsd] a5y

Do not use if package is damaged and consult

instructions for use / No utilizar si el embalaje
presenta dafios y consultar las Instrucciones de uso / Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
le mode d’emploi / Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / Non
utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare
le istruzioni per I'uso / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzingen /
Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen / Ma ikke brukes hvis pakningen

IGO

er skadet, og se bruksanvisningen / Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om forpackningen
ar skadad / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno, a
fidte se navodem k pouziti / N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada / nm1ao n>ann ox wnnwnd 1/
(}l..\éd.w}” Sloli ) z_?bg 4l 3ol CBS 13) E.I.&.U poSLs M

Temperature Limit / Limite de temperatura /

Limite de température / Temperaturgrenzwert /
Limite di temperatura / Temperatuurgrens /
Temperaturgreense / Temperaturbegrensning /
Lampdtilaraja / Temperaturgrans / Teplotni limit /
NMVIBNL NY2AN / Byl ol do 3> U

. Keep Dry / Mantener seco / Conserver au sec /
Trocken aufbewahren / Conservare in luogo
asciutto / Droog houden / Opbevares tort / Skal hodes
tort / Pidettava kuivana / Forvaras torrt / Uchovavejte v

suchu / Manter seco / wa» M w1 / Ble Jadsy

%S Humidity Limitation / Limites de humedad méaximo
=¥y minimo / Limites d’humidité / Zweiseitige

Feuchtigkeitsgrenzwerte / Limiti di umidita / Onder-

en bovengrens voor luchtvochtigheid / Tosidige



fugtighedsgreaenser / To-sidede fuktighetsgrenser /
Kosteusrajoitus / Tvasidiga fuktighetsgranser /

Horni a dolni hranice vihkosti / Limitacdo de humidade /
mnY nbaan / &gb ) s

Consult Instructions for Use / Consulte las

Instrucciones de uso / Consulter le mode
d’emploi / Siehe Gebrauchsanleitung / Vedere le
istruzioni per I'uso / Zie de instructies voor gebruik /
Se brugervejledningen / Se bruksanvisningen / Tutustu
kayttéohjeisiin / Se anvandarinformation / Viz pokyny k
pouziti / Consultar as instrugdes de utilizagao /
YIN'wN MXMNA 1YY v/ <=L\;‘~:LAI Oloddss gl

B(omy For Sale By or On the Order of a Physician
Only (U.S.) / Solo puede ser vendido por, 0 a
peticion de un médico (EE. UU.) / Ce dispositif peut étre
vendu uniquement par un médecin ou sur prescription
médicale (Etats-Unis) / Verkauf nur an Arzte oder auf
deren Anordnung (USA) / Vendita limitata esclusivamente
ai medici o dietro prescrizione medica (Stati Uniti) /
Mag alleen door of in opdracht van een arts worden
verkocht (VS) / Seelges kun af leege eller pa leeges
anvisning (USA) / Kun for salg av eller p& ordre fra lege
(USA) / Myynti vain l&8kérin toimesta tai luvalla (USA) /

Saluférs endast av, eller pa inrddan av, lakare (USA) / K
prodeji pouze na lékarsky predpis nebo na objednavku
lékare (USA) / Venda suijeita a prescricao médica /
(2NIX) X911 NN IR KON 1Dy P nony /

(Bl ©LYoll) ad die ol sl sl U8 30 el

Use by Date / Fecha de caducidad / Date
d’expiration / Verwendbarkeitsdatum / Scadenza /
Uiterste gebruiksdatum / Udlebsdato / Utlepsdato /
Kaytettava viimeistaa / Datum for sista férbrukningsdag /
Datum pouzitelnosti / Data de validade /
TY Uy /[ doNall gl o)l

Date of Manufacture / Fecha de fabricacion /

Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data
di produzione / Fabricagedatum / Produktionsdato /
Produksjonsdato / Valmistuspaivaméaaré /
Tillverkningsdatum / Datum vyroby / Data de fabrico /

%M RN/ 5.“@) JI ‘@)B

LOT Batch Code / Numero de lote / Numéro de
lot / Chargennummer / Numero di lotto /
Partijnummer / Partinummer / Eerédkoodi / Cislo $arze /
Numero do lote / Mgx Tp / dusicd) 30y
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Manufacturer / Fabricante / Fabricant / Hersteller /
Produttore / Fabrikant / Producent / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / Vyrobce / 1780 / dsuall & &)

Manufacturer Number / Numero de fabricante /

Numeéro du fabricant / Herstellernummer /
Numero del Produttore / Fabrikantnummer /
Producentnummer / Produsentnummer / Valmistajan
numero / Tillverkarens nummer / Cislo vyrobce / Ntimero
do fabricante / 17%*n 1000 / dsiall & i) 63,

m Catalogue Number / Numero de pieza /

Référence / Artikelnummer / Codice /
Onderdeelnummer / Delnummer / Delenummer /
Luettelonumero / Cislo dilu / Ntimero de catalogo /
"50p 190N / 7SI 63,

Sterilized Using Irradiation / Esterilizado

STERILE por irradiacion / Stérilisé par irradiation /
Durch Bestrahlung sterilisiert / Sterilizzato mediante
irradiazione / Gesteriliseerd met behulp van bestraling /
Steriliseret ved brug af bestraling / Sterilisert med stréling /
Steriloitu sé&teilyttamalla / Steriliserad med bestralning /
Sterilizovano ozafenim / Esterilizado por irradiagéo /
AP MynRA P / glesdl plasul edsh
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Sterilized Using Ethylene Oxide /
STERILE m Esterilizado con éxido de etileno /

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene / Mit Ethylenoxid sterilisiert /
Sterilizzato con ossido di etilene / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseret ved brug af
ethylenoxid / Sterilisert ved bruk av etylenoksid / Steriloitu
eteenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid / Sterilizovano
pouzitim ethylenoxidu / Esterilizado por ¢xido de etileno /
19°NRA NINNA MYERA P / (pbiol ST plasiialy gt
c CE Marking of Conformity / Marcado CE de

conformidad / Marquage de conformité CE /
CE-Konformitatskennzeichnung / Marchio CE di
conformita / CE-conformiteitsmarkering / CE-
overensstemmelsesmaerkning / CE-samsvarsmerke /
CE-yhdenmukaisuusmerkinta / CE-méarkning for
efterlevnad / Oznaceni shody CE / Marcagao de
Conformidade CE / CE min*kn "2a% 1n*o /
CE dus,sY) dislhal) dedle

Authorized Rep. in the European Commun-
ity / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Représentant autorisé dans la

Communauté européenne / Autorisierter Reprasentant in
der Europdischen Gemeinschaft / Rappresentante legale



per la Comunita europea / Bevoegd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Autoriseret repreesentant
i Det Europeeiske Feellesskab / Autorisert representant

i EU / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella /
Auktoriserad representant i EU / Autorizovany zastupce

v Evropskeé unii / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / n*o17xkn N nNpa nwn Ay /
@909V oleaYl § wazshl Jiall

Responsible Person in the United
Kingdom / Persona responsable en
el Reino Unido / Personne responsable au sein du
Royaume-Uni / Verantwortliche Person im Vereinigten
Koénigreich / Persona responsabile per il Regno
Unito / Verantwoordelijke persoon in het Verenigd
Koninkrijk / Ansvarlig person i Storbritannien / Ansvarlig
person i Storbritannia / Vastuuhenkild Yhdistyneessa
kuningaskunnassa / Ansvarig person i Storbritannien /
Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi / Pessoa
responsavel no Reino Unido / nmu a2 *xnxn nTxn /
Buseh] dSLokl & Joguck!

Importer / Importador / Importateur / Importeur /
Importatore / Importer / Maahantuoja / Importor /
Dovozce /1812 / 8 ygiwd|

Non-Pyrogenic / No pirogénico / Non purogéne

/ Pyrogenfrei / Apirogeno / Pyrogeenvrij /
Ikke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Ei-pyrogeeninen /
Ickepyrogenisk / Apyrogenni / Nao pirogénico /
PO IR/ esdd Woe n&

O Sterile Packaging / Envase estéril / Emballage
stérile / Sterile Verpackung / Confezione sterile /
Steriele barriere / Steril emballage / Steril emballasje /
Ssteriili pakkaus / Steril férpackning / Sterilni baleni /
Embalagem esterilizada / mpivn nrax / dedse 3.0

UK UKCA marking of conformity / Marcado UKCA
CA de conformidad / Marquage de conformité

UKCA / UKCA-Konformitétskennzeichnung / Marchio

di conformita UKCA / UKCA-conformiteitsmarkering /
UKCA-overensstemmelsesmaerkning / UKCA-
samsvarsmerke / UKCA-vaatimustenmukaisuusmerkinta /
UKCA-markning om &verensstdmmelse / Oznaceni shody
UKCA / Marcagao de conformidade UKCA /

UKCA minxn 1100 / daslhell UKCA dade

Cartridge / Cartucho / Réservoir / Reservoir /
¢l Cartuccia / S&ilid / Reservoar / Zasobnik /
Reservatério / nmonn / (1351
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E Instructions for Use / Instrucciones de Uso /

Mode d’emploi / Gebrauchsanleitung / Istruzioni
per I'uso / Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning /
Bruksanvisning / Kayttdohjeet / Instruktioner for
Anvandning / Navod k pouziti / Instrugdes de utilizagao /
Yy MRMN/ plasiwY] Olodss

ége Syringe / Jeringa / Seringue / Spritze / Siringa /
Spuit / Sprejte / Sproyte / Ruisku / Spruta /
Stiikacka / Seringa / pam / didsxb)

Needle / Aguja / Aiguille / Nadel / Ago / Naald /
N&l/ Neula/ Kanyl / Jehla / Agulha / unn / 3 pYI
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—ﬁ Pour la France uniquement

Region-Specific Symbols /
Simbolos especificos de la
region / Symboles spécifiques

a la région / Regionsspezifische
Symbole / Simboli specifici

della regione / Regiospecifieke
symbolen / Regionsspecifikke
symboler / Regionspesifikke
symboler / Aluekohtaiset symbolit /
Regionspecifika symboler /
Symboly specifické pro region /
Simbolos especificos da regiao /
TXY D9 ¥90N0OND /

dahailly dols 50

€
AN

Disposal / Elimination
The used product must be deposited in a specific collection circuit / Le produit
usagé doit étre déposé dans un circuit de collecte spécifique

Caution / Attention
This product contains a sharp object that must be disposed of in a safe manner /
Ce produit contient un objet perforant qui doit étre éliminé de maniere slre

Needle Box / Boite a Aiguilles
Perforating waste must be stored in a standardized, secure DASTRI box /
Le déchet perforant doit étre stocké dans une boite DASTRI normalisée, sécurisée

Pharmacies / Pharmacie

All pharmacies distribute DASTRI boxes and collect the boxes filled with
perforating waste produced by patients / Toutes les officines distribuent des
boites DASTRI et collectent les boites remplies de déchets perforants produits
par les patients
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