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Indications for use

The AutoSoft™ 30 infusion set is indicated
for the subcutaneous infusion of insulin
administered by an external pump. The
infusion set is indicated for single use.

INTENDED USE

The infusion set is indicated for subcutaneous
infusion of insulin in the treatment of

diabetes. The infusion set has been tested

to be compatible with insulin approved for
subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION

AutoSoft 30 is an angled infusion set with an
integrated insertion device. The built-in legs
support a 30° insertion angle. This product
is delivered ready for use. Both the insertion
device and the separate tubing are sterile.

CONTRAINDICATIONS

AutoSoft 30 is neither intended nor indicated for

use with blood, blood products or intravenous
infusion (IV).
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WARNINGS

Carefully examine the instructions for use
before inserting AutoSoft 30. Failure to
follow instructions may result in pain or
injury.

AutoSoft 30 infusion sets with t:lock™
tubing connectors should only be used

with Tandem Diabetes Care™ cartridges
featuring the t:lock connector.

AutoSoft 30 is only sterile and non-
pyrogenic if the packaging is undamaged
and unopened. Do not use it if the sterile
paper or red seal has been broken.

When using AutoSoft 30 for the first time, do
so in the presence of a healthcare provider.
Inaccurate medication delivery, site irritation
or infection may result from improper
insertion or maintenance of your infusion
site.

Do not re-insert the introducer needle into
the infusion set. This could cause a tearing
or damage of the soft cannula and may lead
to unpredictable medication flow.

Reuse of the infusion set may cause site
irritation or infection and may lead to inaccu-
rate medication delivery.

If the soft cannula bends during insertion,
apply a new AutoSoft 30 immediately at a
new site.

PRECAUTIONS

Never try to fill or free a clogged tubing while
the infusion set is inserted. This may result
in unpredictable medication flow.

When priming the infusion set, make sure
there are no air bubbles in the tubing.
Consult your pump manufacturer's
instructions for use.

AutoSoft 30 is a single-use device and
should be disposed of immediately after
use. Do not clean or re-sterilize.

Check the infusion set frequently to ensure
that the soft cannula remains firmly in place.
Replace with a new infusion set at a new
site, if the infusion set is not in place. Since
the cannula is soft, it will not cause any pain
if it slips out, and this may happen without
notice. The soft cannula must always be
completely inserted to receive the full
amount of medication.

Do not put perfumes, deodorants,
cosmetics or other products containing



disinfectants in contact with the connector
or the tubing. This may impact the integrity
of the infusion set.

* Replace the infusion set if the adhesive
tape becomes loose or is dislodged from its
original site.

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

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

* Wash your hands before disconnecting and
reconnecting the infusion set. Consult your
healthcare provider on how to compensate
for missed medication while disconnected.

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

RECOMMENDATIONS

e Check your blood glucose level one to three
hours after insertion of the AutoSoft 30.
Measure your blood glucose on a regular
basis. Discuss this with your healthcare
provider.

Do not change your infusion set just before
bedtime, unless your blood glucose can be
checked one to three hours after insertion.

Put the lid back on the insertion device
and dispose in a proper sharp container
according to local laws, to avoid risk of

needle stick.
Dispose the used infusion set according to
local regulations for biohazardous waste.

If your blood glucose level becomes
unexplainably high or an occlusion alarm .
occurs, check for clogs and leaks. If in
doubt, change your infusion set since the
soft cannula could be dislodged. Discuss
plan to bring down your blood glucose

level with your healthcare provider should
any of these problems arise. Test your
blood glucose level to ensure problem is
corrected.

Carefully monitor your blood glucose level
when disconnected and after reconnecting.
If, during the use of this device or as a result
of its use a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to
your national authority.

STORAGE & DISPOSAL

Store infusion sets in a cool, dry location
at room temperature. Do not store infusion
sets in direct sunlight, or in high humidity.
Store and handle insulin according to the
manufacturer’s instructions.

°



Preparation and insertion

Read all instructions carefully before

using AutoSoft 30. Consult your pump
manufacturer’s instructions for use before
connecting AutoSoft 30 to your pump. Follow
proper hygiene procedures. Please see the
corresponding illustrations on pages 84-85.

CONTENTS

Lid

Needle protector

. Soft cannula

. Adhesive tape

Cannula housing
Connector

Tubing

. Introducer needle
Insertion device

Sterile paper

Lined indentations — hold here when loading
AutoSoft 30 (see figure 7)

AECTIOTMMOO®»

L. Release buttons — press here when
releasing AutoSoft 30 (see figure 9)

M. Disconnect cover

N. Circular protective cap

|10

INSTRUCTIONS

Unfold the cover of this booklet to view images

that correspond to the steps below.

1. Wash your hands before inserting
AutoSoft 30.

2. Suggested insertion areas. Do not use
an area right next to your previous site of
insertion. Please consult your healthcare
provider for recommended insertion site
and rotation.

3. Clean the area of insertion with a
disinfectant as directed by your healthcare
provider. Be sure the area is air dry before
inserting AutoSoft 30.

CAUTION: Check the tamper-proof seal and
sterile paper. Do not use if the sterile paper
or red seal has been broken.

4. Pull the red tape to remove the seal.

5. Pull off the sterile paper. Do not touch the
spring at this stage.

6. Hold on the lined indentations with one
hand and pull the lid off with the other.
CAUTION: Be careful not to bend or touch
the AutoSoft 30 introducer needle.
IMPORTANT NOTE: If the infusion set is not

securely placed in the insertion device with
the needle pointing straight ahead, pain or
minor injury may occur during insertion.
Place your fingers on the lined indentations
on each side. Pull back the spring softly until
you hear a “click”. The needle protector will
lift up or peel off. Do not touch or bend the
introducer needle.

Immediately before insertion, carefully
remove the needle protector. Be sure the
tape is not stuck on the introducer needle.
Check that the soft cannula does not
exceed the introducer needle.

Insertion: Place your index finger on the
top release button and your thumb on the
bottom release button. Position AutoSoft 30
with its legs level (flat) on the skin to ensure
an insertion angle of 30°. Make sure to
maintain a 30° angle while inserting and
gently squeeze once to insert AutoSoft 30.
Make sure that the cannula stays in

place: Put your finger gently on the clear
window while removing the insertion
device and introducer needle. Pull it

gently straight back.



13.
14.

. Secure the cannula with one finger on the

clear window. Carefully remove the backing
paper under the cannula housing as shown.

. Remove the backing paper under the front

end. Gently massage the adhesive tape
onto the skin.

IMPORTANT: Do not attempt to straighten
the adhesive if curled. Start over with a new
infusion set.

Put the lid back on for disposal.

TUBING: Remove paper from the tubing

and the circular protective cap from the
connector. Prime the tubing until medication
dispenses from the tip. Ensure there are

no air bubbles in the tubing. Consult your
pump manufacturer’s instructions for use for
proper priming procedures.

. Place a finger in front of the cannula housing

and insert the connector needle. Make
sure the connector locks with a “click”. Fill
the empty space in the cannula with the
following prime:

U-100 INSULIN:

0.7 units (0.007 ml)

DISCONNECT

A.

AutoSoft 30 allows you to temporarily
disconnect from your pump. Place a finger
just in front of the cannula housing and
gently squeeze the sides of the connector.
Pull the connector needle straight out.

B. Insert the circular protective cap into the
connector needle until you hear a “click”.

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

RECONNECT

D. Remove the circular protective cap. If
necessary, prime the tubing until medication
dispenses from the needle.
CAUTION: When priming, hold the tubing
with the needle pointing down.

E. Remove the disconnect cover from the
cannula housing.

F. Place a finger in front of the cannula

housing. Push the connector needle straight
in until you hear a “click”.



Indicaciones de uso

El equipo de infusion AutoSoft™ 30 esta
indicado para la infusion subcutanea de insulina
administrada mediante una bomba externa. El
equipo de infusién es de un solo uso.

USO INDICADO

El equipo de infusion estd indicado para

la infusion subcutanea de insulina en el
tratamiento de la diabetes. El equipo de infusion
ha sido probado para que sea compatible

con las insulinas aprobadas para infusion
subcuténea.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

AutoSoft 30 es un equipo de infusién en angulo
con un dispositivo de insercion integrado. El
soporte de patas integrado admite un angulo de
insercion de 30°. Este producto se suministra
listo para su uso. Tanto el dispositivo de inser-
cién como el tubo independiente son estériles.

CONTRAINDICACIONES

AutoSoft 30 no esté indicado ni concebido para
SU UsO con sangre, productos sanguineos ni
infusion intravenosa (IV).
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ADVERTENCIAS

Examine atentamente las instrucciones

de uso antes de insertar AutoSoft 30. No
seguir las instrucciones puede provocar
dolor o lesiones.

Los equipos de infusién AutoSoft 30 con
conectores de tubos de tipo t:lock™ solo
deben utilizarse con cartuchos Tandem
Diabetes Care™ que incluyan el conector
tlock.

AutoSoft 30 solo es estéril y no pirogénico
si el embalaje esta sin abrir y no presenta
dafos. No utilizar si el papel estéril o el sello
rojo estan rotos.

Al utilizar AutoSoft 30 por primera vez,
hégalo en presencia de un profesional
sanitario.

Una insercion o un mantenimiento
inadecuados de la zona de infusion pueden
dar lugar a una administracion imprecisa
de la medicacion, infeccién o irritacion de
la zona.

No vuelva a insertar la aguja de introduccién
en el equipo de infusion. Esto podria provo-
car la rotura o dafo de la canula blanda, lo
que darfa lugar un flujo descontrolado de la
medicacion.

ESPANOL

La reutilizacion del equipo de infusion puede
provocar infeccion o irritacion de la zona, lo
que puede dar lugar a una administracion
imprecisa de la medicacion.

Si la canula blanda se dobla durante la
insercion, aplique un nuevo AutoSoft 30
inmediatamente en otra zona distinta.

PRECAUCIONES

Nunca intente llenar o liberar un tubo ob-
struido mientras el equipo de infusion esté
insertado. Esto podria dar lugar a un flujo
descontrolado de la medicacion.

Al cebar el equipo de infusion, aseglrese
de que no haya burbujas de aire en el
tubo. Consulte las instrucciones de uso del
fabricante de su bomba.

AutoSoft 30 es un dispositivo de un solo
uso y debe desecharse inmediatamente
después de su uso. No lo limpie ni vuelva a
esterilizarlo.

Compruebe el equipo de infusion
frecuentemente para asegurarse de que la
canula blanda siga firme en su sitio. Si el
equipo de infusion no esta colocado en su
sitio, sustittyalo por un nuevo equipo de
infusion en otra zona distinta. Dado que la



cénula es blanda, no causaréa ningun dafo
si se sale, por lo que esto puede pasar
desapercibido. La canula blanda siempre
debe estar completamente insertada
para recibir la cantidad total de
medicacion.

No deje que perfumes, desodorantes,
cosmeéticos u otros productos que
contengan desinfectantes entren en
contacto con el conector o el tubo. Esto
afectaria a la integridad del equipo de
infusion.

Sustituya el equipo de infusion si la cinta
adhesiva se suelta o se desplaza de su
zona original.

Sustituya el equipo de infusion cada

dos o tres dias, o de acuerdo con las
instrucciones de su profesional sanitario.
Si su zona de insercidn se irrita o infecta,
sustituya el equipo de infusién y utilice una
nueva zona hasta que la zona original se
cure.

Lavese las manos antes de desconectar
y volver a conectar el equipo de infusion.
Consulte a su profesional sanitario sobre
coémo compensar la falta de medicacion
en la desconexion.

No apunte nunca con un dispositivo de
insercion cargado hacia ninguna parte del

cuerpo donde en la que no se desee realizar

la insercion.

RECOMENDACIONES

Compruebe su nivel de glucosa en sangre
entre una y tres horas después de la
insercion del AutoSoft 30. Mida su glucosa
en sangre con regularidad. Hablelo con su
profesional sanitario.

No cambie su equipo de infusion justo
antes de irse a la cama, a menos que
pueda comprobar su nivel de glucosa en
sangre entre unay tres horas después de
la insercion.

Si su nivel de glucosa en sangre sube
inexplicablemente o si se produce una
alarma por oclusién, compruebe que no
haya obstrucciones ni fugas. En caso

de duda, cambie su equipo de infusién,
ya que la canula blanda podria estar
desplazada. Planifique con su profesional
sanitario cémo reducir sus niveles de
glucosa en sangre en caso de que

surja cualquiera de estos problemas.
Compruebe su nivel de glucosa en sangre

ESPANOL

para asegurarse de gue se solucione el
problema.

Controle atentamente sus niveles de
glucosa en sangre al desconectar y
reconectar.

Si durante el uso de este dispositivo, o
como resultado de su uso, se produce
un incidente grave, por favor, informe al
fabricante y a la autoridad local.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Guarde los equipos de infusion en lugar
fresco y seco, a temperatura ambiente.

No guarde los equipos de infusién con
exposicion solar directa o en condiciones
de alta humedad.

Guarde y gestione la insulina segun las
instrucciones del fabricante.

Vuelva a poner la tapa en el dispositivo de
insercion y deséchelo en un contenedor de
objetos punzantes conforme a la normativa
local, para evitar que pueda pincharse con
la aguja.

Elimine el equipo de infusién usado segun
la normativa local para desechos biolégicos
peligrosos.
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Preparacion e insercion

Lea todas las instrucciones atentamente
antes de utilizar AutoSoft 30. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante de su
bomba antes de conectarla a AutoSoft 30.

Siga los procedimientos de higiene adecuados.

Consulte las ilustraciones correspondientes en
las paginas 84-85.

CONTENIDO

. Tapa

Protector de aguja

. Cénula blanda

Esparadrapo

Carcasa de la canula

Conector

Tubo

. Aguja de introduccion
Dispositivo de insercion
Papel estéril
Hendiduras alineadas: sujete aqui al cargar
AutoSoft 30 (consulte la figura 7)
Botones de liberacion: pulse aqui al soltar
AutoSoft 30 (consulte la figura 9)

. Cubierta de desconexion

. Tapa protectora circular

ACTIOTMOO®>

r

zZ
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INSTRUCCIONES

Despliegue la solapa de este folleto para ver

las imégenes correspondientes a los pasos

siguientes.

1. Lavese las manos antes de insertar
AutoSoft 30.

2. Areas de insercion sugeridas. No utilice un
4rea justo al lado de la zona de insercion
anterior. Consulte a su proveedor sanitario

sobre las zonas de insercién recomendadas

y su rotacion.

3. Limpie el area de insercion con un
desinfectante tal y como le indique su
proveedor sanitario. Asegurese de que
el drea se seque al aire antes de insertar
AutoSoft 30.

PRECAUCION: Compruebe el sello de
garantia antimanipulaciones y el papel
estéril. No lo utilice si se ha roto el papel
estéril o el sello rojo.

4. Tire suavemente de la cinta roja para quitar
el sello.

5. Retire el papel estéril. No toque el muelle
en esta fase.

6. Sujete las hendiduras alineadas con una
mano y tire de la tapa con la otra.

ESPANOL

PRECAUCION: Tenga cuidado de no
doblar o tocar la aguja de introduccion del
AutoSoft 30.

INOTA IMPORTANTE: Si el equipo de
infusion no se coloca forma segura en

el dispositivo de insercién con la aguja
apuntando justo hacia delante, puede
producirse dolor o una lesién menor durante
la insercion.

Coloque los dedos en las marcas rayadas
de cada lado. Tire del muelle con suavidad
hasta que oiga un "clic". El protector de

la aguja saldré hacia arriba o bien se
despegara. No toque ni doble la aguja de
introduccion.

Inmediatamente antes de la insercion,

retire con cuidado el protector de la aguja.
Aseglrese de que la cinta no esta atascada
en la aguja de insercion. Compruebe

que la canula blanda no supere la aguja
introductora.

Insercién: Coloque el dedo indice en el
botén de desbloqueo superior y el pulgar
en el botén de desbloqueo inferior. Coloque
AutoSoft 30 con su nivel de patas (plano)
sobre la piel para garantizar un angulo

de insercion de 30°. Compruebe que
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mantiene un angulo de 30° al insertar y
apriete suavemente una vez para insertar
AutoSoft 30.

. Asegurese de que la canula quede en

su sitio: Coloque el dedo suavemente

en la ventana transparente cuando retire
el dispositivo de insercion y la aguja de
introduccion. Tire suavemente hacia atras.

. Sujete la céanula con un dedo en el espacio

transparente. Retire con cuidado el papel de
proteccion bajo la carcasa de la canula tal
como se muestra.

. Retire el papel de proteccion bajo el

extremo frontal. Masajee suavemente la
cinta adhesiva sobre la piel.
IMPORTANTE: No intente estirar el adhe-
sivo si se arruga. Empiece de nuevo con
otro equipo de infusion.

. Vuelva a poner la tapa para eliminarlo.
. Tubo: Retire el papel del tubo y el tapdn

protector circular de la aguja de conexion.
Cebe el tubo hasta que la medicacion
rebose por la punta. Aseglrese de que no
haya burbujas de aire en el tubo. Consulte
las instrucciones de uso del fabricante de
su bomba para conocer los procedimientos
cebado adecuados.

15. Coloque un dedo delante del protector de

la canula e inserte la aguja de conexion.
Asegurese de que el conector se bloquea
con un "clic". Llene el espacio vacio de la
canula con la siguiente solucion:

U-100 INSULINA:

0,7 unidades (0,007 ml)

DESCONECTAR

A

AutoSoft 30 le permite desconectarse
temporalmente de su bomba. Ponga un
dedo justo delante de la carcasa de la
canula y apriete suavemente ambos lados
del conector. Tire de la aguja conectora
recto hacia fuera.

Inserte el tapon protector circular en la
aguja de conexion hasta que oiga un “clic”,
Inserte la cubierta de desconexion en la
carcasa de la canula hasta que oiga un

RECONNECT

D.

Retire el tapdn protector circular. Sies
necesario, cebe el tubo hasta que rebose la
medicacion por la aguja.

PRECAUCION: Al cebar, mantenga el tubo
con la aguja hacia abajo.

ESP.

Retire la cubierta de desconexion de la
carcasa de la canula.

Coloque un dedo delante de la carcasa
de la canula. Empuije la aguja de conexion
recto hacia dentro hasta que oiga un “clic”.




Mode d'emploi

Le perfuseur AutoSoft™ 30 est indiqué pour
I'injection sous-cutanée d'insuline administrée
au moyen d'une pompe externe. Le perfuseur
est indiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE

Le perfuseur est indiqué pour la perfusion
sous-cutanée d'insuline dans le traitement

du diabete. Le perfuseur a été testé pour étre
compatible avec les insulines approuvées pour
la perfusion sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT

L'AutoSoft 30 est un perfuseur incliné intégrant
un dispositif d'introduction. Les pieds intégrés
permettent un angle d'introduction de 30°. Ce

produit est livré prét a I'emploi. Lintroducteur et

la tubulure séparée sont tous les deux stériles.

CONTRE-INDICATIONS

L'AutoSoft 30 n'est ni congu ni indiqué pour
une utilisation avec du sang ou des produits
sanguins ou pour perfusion intraveineuse (IV).
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AVERTISSEMENTS

Lire attentivement le mode d'emploi avant
d'introduire I'AutoSoft 30. Tout non-respect
des instructions peut occasionner des
douleurs ou des blessures.

Le perfuseur AutoSoft 30 avec connecteurs
t:lock™ doit uniquement étre utilisé avec
des cartouches Tandem Diabetes Care™
munies du connecteur t:lock.

L'AutoSoft 30 n'est stérile et apyrogéne que
si I'emballage n'est ni ouvert ni abimé. Ne
pas utiliser si l'opercule stérile ou le sceau
rouge a été brisé.

Placer I'AutoSoft 30 en présence d'un
professionnel de santé s'il s'agit d'une
premiére utilisation.

Une mauvaise insertion ou un défaut
d'entretien du site d'injection peuvent
entrainer un débit de perfusion incorrect,
une infection ou l'irritation du site.

Ne pas réinsérer |'aiguille de l'introducteur
dans le perfuseur. Cela pourrait déchirer ou
endommager la canule souple et entrainer
ainsi un débit de médicament imprévisible.
La réutilisation du perfuseur peut provoquer
une infection ou une irritation du site

et conduire & un deébit de médicament
incorrect.

Si la canule souple se plie durant I'insertion,
utiliser immédiatement un nouvel

AutoSoft 30 a un nouvel emplacement.

PRECAUTIONS

Ne jamais tenter de remplir la tubulure

ou d'en éliminer une obstruction lorsque

le perfuseur est inséré. Cela risquerait
d'entrainer un débit de médicament
imprévisible.

Lors de I'amorgage du perfuseur,

s'assurer qu'il n'y a pas de bulles d'air

dans la tubulure. Consulter les instructions
d'utilisation du fabricant de la pompe.
L'AutoSoft 30 est un dispositif & usage
unique et doit étre jeté immédiatement
apres utilisation. Ne pas nettoyer ou
restériliser.

Vérifier régulierement le perfuseur pour
s'assurer que la canule souple reste bien en
place. Remplacer par un nouveau perfuseur
a un nouvel emplacement si le perfuseur
n'est pas en place. La canule étant souple,
elle peut se déloger sans provoquer de



douleurs et donc sans que le patient s'en
apercoive. La canule souple doit toujours
étre completement insérée afin de recevoir
la dose compléte de médicament.

Eviter tout contact entre le connecteur ou la
tubulure et tout parfum, déodorant, produit
cosmeétique ou autre produit contenant

un désinfectant. Ces produits pourraient
compromettre I'intégrité du perfuseur.
Remplacer le perfuseur sil'adhésif se
détache ou est déplacé du site initial.
Remplacer le perfuseur tous les deux a
trois jours, ou selon les instructions du
professionnel de santé.

Si le site de perfusion est irrité ou infecté,
remplacer le perfuseur et utiliser un

nouvel emplacement jusqu'a la guérison

du précédent.

Se laver les mains avant de débrancher et
de brancher le perfuseur. Demander au pro-
fessionnel de santé comment compenser
toute dose de médicament non administrée
pendant le débranchement.

Ne jamais pointer un introducteur chargé
vers une partie du corps ou son insertion
n'est pas souhaitée.

RECOMMANDATIONS

Vérifier la glycémie une a trois heures
apres l'insertion de I'AutoSoft 30. Mesurer
régulierement votre glycémie. Consulter le
professionnel de santé en ce qui concerne
cette procédure.

Ne pas remplacer le perfuseur juste avant
le coucher, sauf si la glycémie peut étre
vérifiée une a trois heures aprés l'insertion.
Si le taux de glycémie devient
inexplicablement élevé ou si une alarme
d'occlusion se produit, vérifier la présence
d'obstructions et de fuites. En cas de doute,
remplacer le perfuseur. Il se peut en effet
que la canule souple soit délogée. En cas
de probleme, discuter du plan de réduction
de votre glycémie avec votre professionnel
de la santé. Mesurer votre glycémie pour
vous assurer que le probléeme a été résolu.
Contrdler soigneusement les taux de
glycémie lors du débranchement et apres le
branchement.

Siunincident grave s'est produit lors de
|'utilisation de ce dispositif ou a la suite de
son utilisation, le signaler au fabricant et a
I'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

Conserver les perfuseurs dans un endroit
frais et sec, a température ambiante. Ne pas
conserver les perfuseurs a la lumiéere directe
du soleil ou dans des endroits trés humides.
Stocker et manipuler I'insuline conformé-
ment aux instructions du fabricant.
Remettre le couvercle sur le dispositif
d’introduction et le jeter dans un

récipient pour objets tranchants adéquat,
conformément aux lois locales, afin d'éviter
tout risque de piglre d'aiguille.

Eliminer les perfuseurs usagés conformé-
ment a la réglementation locale en matiére
de déchets biologiques dangereux.



INSTRUCTIONS

Déplier la couverture de cette brochure pour
voir les illustrations correspondant aux étapes
ci-dessous.

ATTENTION : veiller a ne pas tordre ou
toucher I'aiguille de I'introducteur de
I'AutoSoft 30.

REMARQUE IMPORTANTE : si le perfuseur

Préparation et insertion

Lire attentivement I'ensemble des instructions
avant d'utiliser I'AutoSoft 30. Consulter les

instructions du fabricant de la pompe avant
d'y brancher I'AutoSoft 30. Respecter les

1.

Se laver les mains avant d’insérer
AutoSoft 30.

n'est pas bien en place dans le dispositif
d'introduction avec l'aiguille dirigée vers

regles d'hygiéne d'usage. Voir les illustrations 2. Sites d'insertion suggérés. Ne pas utiliser I'avant, des douleurs ou des blessures
correspondantes en pages 84 a 85. dans une zone située & proximité du site légeéres peuvent étre ressenties a l'insertion.
d'insertion précédent. S'adresser au Placer les doigts sur les rainures de chaque
CONTENU professionnel de santé pour connaitre le site cote. Tirer le ressort jusqu'a entendre
A. Capuchon d'insertion et la rotation recommandés. un déclic. Le protecteur de l'aiguille se
B. Protecteur d'aiguille 3. Nettoyer le site d'insertion avec un soulevera ou se retirera. Ne pas toucher ou
C. Canule souple désinfectant, tel qu'indiqué par le tordre I'aiguille de I'introducteur.
D. Ruban adhésif professionnel de santé. Vérifier que la zone Immédiatement avant I'insertion, retirer
E. Boitier de canule est séche avant d'insérer I'AutoSoft 30. soigneusement le protecteur d'aiguille.
F. Connecteur ATTENTION ; vérifier le sceau d'intégrité et Veiller & ce que I'adhésif nadhere pas a
G. Tubulure I'opercule stérile. Ne pas utiliser sil'opercule I'aiguille de I'introducteur. Verifier que la
H. Aiguille de I'introducteur stérile ou le sceau rouge a été brisé. canule souple ne dépasse pas |'aiguille de
. Dispositif d'introduction 4. Tirer sur la bande rouge pour retirer le l'introducteur.
J. Opercule stérile sceau. Insertion : placer I'index sur le bouton
K. Rainures : tenir le dispositif ici lors du 5. Retirer l'opercule stérile. Ne pas toucher le de déverrouillage supérieur et le pouce
chargement de I'AutoSoft 30 (voir figure 7) ressort & ce stade. sur le bouton de déverrouillage inférieur.
L. Boutons de déverrouillage — appuyer ici 6. Tenir les rainures d'une main et retirer le Positionner 'AutoSoft 30 les pieds &
pour déverrouiller I'AutoSoft 30 (voir figure 9) capuchon de l'autre. plat sur la peau pour garantir un angle
M. Couvercle de déconnexion d'insertion de 30°. Veiller a conserver
N. Capuchon protecteur circulaire un angle de 30° pendant 'insertion et

|18



appuyer doucement une fois pour insérer
I'AutoSoft 30.

. Vérifier que la canule reste en place :

placer le doigt délicatement sur la fenétre
transparente tout en retirant le dispositif
d'insertion et I'aiguille de I'introducteur. Tirer
doucement d'un mouvement rectiligne.

. Fixer la canule en gardant un doigt sur la

fenétre transparente. Retirer doucement
le papier de protection sous le boitier de
canule, comme illustré.

. Retirer le papier de protection sous I'ex-

trémité avant. Masser doucement le ruban
adhésif pour bien I'apposer sur la peau.
IMPORTANT : ne pas tenter d'aplatir I'adhésif
s'il est plié. Recommencer avec un nouveau
perfuseur.

. Remettre le capuchon du dispositif pour

I'élimination.

. Tubulure : retirer le papier protecteur de la

tubulure et le capuchon protecteur circulaire
du connecteur. Amorcer la tubulure jusqu'a
ce que du médicament s'échappe de son
embout. S'assurer de I'absence de bulles
d'air dans la tubulure. Se reporter a la
notice d'utilisation du fabricant de la pompe

o

pour en savoir plus sur les procédures
d'amorgage correctes.

Placer un doigt a I'avant du boitier de canule
et insérer l'aiguille du connecteur. Vérifier
que le connecteur se verrouille (déclic).
Remplir I'espace vide dans la canule & I'aide
de la solution suivante pour I'amorcer :
INSULINE U-100:

0,7 u (0,007 ml)

DEBRANCHEMENT
A. L'AutoSoft 30 permet de se débrancher

momentanément de la pompe. Placer

un doigt a l'avant du boitier de canule

et presser doucement sur les cotés du
connecteur. Retirer I'aiguille du connecteur
d'un mouvement rectiligne.

Insérer le capuchon protecteur circulaire
dans l'aiguille du connecteur jusqu'a
entendre un déclic.

Insérer le couvercle de déconnexion dans le
boitier de canule jusqu'a entendre un déclic.

BRANCHEMENT
D. Retirer le capuchon protecteur circulaire. Si

nécessaire, amorcer la tubulure jusqu'a ce

que du médicament s'échappe de I'aiguille.
ATTENTION : lors de I'amorcage, tenir la
tubulure avec I'aiguille pointée vers le bas.
Retirer le couvercle de déconnexion du
boitier de canule.

Placer un doigt a I'avant du boftier de
canule. Pousser |'aiguille du connecteur
d'un mouvement rectiligne jusqu'a entendre
un déclic.



Verwendungshinweis

Das AutoSoft™ 30-Infusionsset dient der
subkutanen Infusion von Insulin, das Gber
eine externe Pumpe verabreicht wird. Das
Infusionsset ist flr die einmalige Anwendung
angezeigt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Infusionsset ist fiir die subkutane Infusion
von Insulin zur Behandlung von Diabetes
vorgesehen. Das Infusionsset wurde auf
Kompatibilitat mit Insulinen getestet, die flr
die subkutane Infusion zugelassen sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG

AutoSoft 30 ist ein abgewinkeltes Infusions-
geréat mit einer integrierten Einfuhrhilfe. Die
integrierten Stitzen ermdglichen einen
Einfuhrwinkel von 30 °. Dieses Produkt wird

gebrauchsfertig geliefert. Sowohl die Einfuhrhil-

fe als auch der getrennt verpackte Schlauch
sind steril.

GEGENANZEIGEN

AutoSoft 30 ist nicht zur Verwendung mit Blut,
Blutprodukten oder flr intravendse Infusionen
(IV) bestimmt oder indiziert.
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WARNHINWEISE

Vor dem Einfiihren des AutoSoft 30 die
Anwendungshinweise sorgfaltig lesen. Eine
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen oder Verletzungen fuihren.
AutoSoft 30-Infusionssets mit
t:lock™-Schlauchanschliissen diirfen nur
mit Tandem Diabetes Care™-Kartuschen
mit t:lock-Anschluss verwendet werden.
AutoSoft 30 ist nur bei unbeschéadigter

und ungedffneter Verpackung steril und
pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn das
Steril-Papiersiegel oder das rote Siegel
beschédigt ist.

Die erstmalige Anwendung des AutoSoft 30
muss in Anwesenheit eines Arztes erfolgen.
Eine unsachgemaBe Einflihrung oder Pflege
der Infusionsstelle kann zu einer falschen
Medikamentenabgabe, zu Irritation an der
Infusionsstelle oder Infektionen flhren.

Die Einfiihrnadel darf nicht wieder in das
Infusionsset eingeflhrt werden. Andernfalls
kénnte die weiche Kandle reiBen oder
beschéadigt werden und es kann zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe
kommen.

Die Wiederverwendung des Infusionssets
kann zu Irritation an der Infusionsstelle
oder Infektionen und zu einer ungenauen
Medikamentenabgabe flhren.

Wenn die weiche Kanlle sich beim Ein-
fuhren verbiegt, umgehend ein neues Auto-
Soft 30 an einer neuen Stelle verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn der Schlauch verstopft ist,

nicht versuchen, den Schlauch bei
eingefuhrtem Infusionsset zu flillen oder
freizuspulen. Andernfalls kann es zu einer
unvorhersehbaren Medikamentenabgabe
kommen.

Beim Befllen des Infusionssets sicherstel-
len, dass keine Lufteinschlisse im Schlauch
verbleiben. Konsultieren Sie die Gebrauch-
sanweisung lhres Pumpenherstellers.
AutoSoft 30 ist ein Einmalgerat und muss
umgehend nach der Verwendung entsorgt
werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.
Infusionsset regelmasig priifen und
sicherstellen, dass die weiche Kantle

nicht verrutscht ist. Wenn das Infusionsset
verrutscht ist, verwenden Sie ein neues



Infusionsset an einer neuen Stelle. Die
weiche Kanlle verursacht keine Schmerzen,
wenn sie versehentlich aus der Haut
gezogen wird. Dies kann daher unbemerkt
bleiben. Flihren Sie die weiche Kanlle
immer vollsténdig ein, um die richtige
Menge des Medikaments zu erhalten.
Keine Parfims, Deodorante, Kosmetika
oder andere, Desinfektionsmittel enthalten-
de Produkte in Kontakt mit dem Anschluss
oder dem Schlauch bringen. Andernfalls
kann das Infusionsset beschéadigt werden.
Wenn sich das Klebeband I6st oder ver-
rutscht ist, Infusionsset wechseln.
Infusionsset alle zwei bis drei Tage bzw.
gemaB den Anweisungen lhres Arztes
wechseln.

Wenn die EinfUhrstelle gereizt oder infiziert
ist, Infusionsset wechseln und eine neue
Infusionsstelle wahlen, bis die andere Stelle
verheilt ist.

Vor dem Trennen und erneuten Verbinden
Hande waschen. Besprechen Sie mit lhrem
Arzt, wie Sie die nicht erfolgte Medikamen-
tenabgabe ausgleichen kénnen, wenn Sie
das Infusionsset trennen.

Das geladene Einflihrgerét nur in Richtung
des Korpers halten, wenn Sie das Geréat
einfihren mochten.

EMPFEHLUNGEN

Uberpriifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel

ein bis drei Stunden nach dem Einsetzen
der AutoSoft 30. Messen Sie regelmaBig
Ihren Blutzucker. Besprechen Sie dies mit
Ihrem Arzt.

Infusionsset nicht unmittelbar vor dem
Zubettgehen wechseln, es sei denn, Sie
koénnen lhren Blutzuckerspiegel ein bis drei

Stunden nach Einflihren des Gerats priifen.

Falls der Blutzuckerspiegel aus
unerklarlichen Griinden stark ansteigt
oder ein Verschlussalarm ertont, Gerat auf

Verstopfungen und undichte Stellen priifen.

Wenn Zweifel bestehen, das Infusionsset
wechseln; moglicherweise ist die weiche
Kanle verrutscht. Besprechen Sie den
Plan, Ihren Blutzuckerspiegel zu senken,
mit Inrem Arzt, falls eines dieser Probleme
auftritt. Prifen Sie Ihren Blutzuckerspiegel,
um sicherzustellen, dass das Problem
behoben wurde.

Blutzuckerspiegel sorgfaltig Uberwachen,
wahrend das Infusionsset getrennt ist

und nachdem Sie das Infusionsset erneut
verbunden haben.

Wenn wahrend der Verwendung dieses
Produkts oder infolge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und
Ihrer nationalen Behdérde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Lagern Sie die Infusionssets an einem
kuhlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur.
Lagern Sie Infusionssets nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.
Lagern und handhaben Sie Insulin geman
den Anweisungen des Herstellers.

Setzen Sie die Kappe wieder auf die Ein-
fuhrhilfe und entsorgen Sie sie in einem gee-
igneten Behélter flr scharfe Gegenstande
gemaB den ortlichen Gesetzen, um das
Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.
Entsorgen Sie das gebrauchte Infusionsset
gemaB den ortlichen Bestimmungen fur
biologisch gefahrliche Abfélle.
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Vorbereitung und
Einsetzen

Lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch,
bevor Sie das AutoSoft 30 verwenden.

Ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des
Pumpenherstellers zurate, bevor Sie das
AutoSoft 30 an Ihre Pumpe anschlieBen.
Halten Sie entsprechende HygienemaBnahmen
ein. Weitere Informationen finden Sie in den
Abbildungen auf Seite 84-85.

CONTENTS
Kappe
Nadelschutz
. Weiche Kantle
Klebeband
Kanllengehause
Anschluss
. Schlauch
. Einfuhrnadel
Einflhrgeréat
Sterilpapier
. Geriffelte Flachen: Zum Laden des
AutoSoft 30 hier halten (siehe Abbildung 7)

XCTIOTMOO®»
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L. Ausléseknopfe: Zum Betatigen des
AutoSoft 30 hier driicken (siehe
Abbildung 9)

M. Trennabdeckung

N. Runde Schutzkappe

ANWEISUNGEN

Klappen Sie den Umschlag dieser Broschiire

auf, um die Bilder zu sehen, die den folgenden

Schritten entsprechen.

1. Vor Einflihren des AutoSoft 30.

2. Vorgeschlagene Einflhrbereiche. Fihren
Sie das Gerét nicht in der Nahe der zuletzt
verwendeten Einflihrstelle ein. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, um Informationen zur
empfohlenen Einflihrstelle und Rotation zu
erhalten.

3. Saubern Sie die Einfuhrstelle mit
einem Desinfektionsmittel gemas den
Anweisungen lhres Arztes. Stellen Sie

sicher, dass die Stelle an der Luft getrocknet

ist, bevor Sie das AutoSoft 30 einfuhren.
ACHTUNG: Priifen Sie das manipulations-
sichere Siegel und das Sterilpapier. Nicht
verwenden, wenn das Steril-Papiersiegel
oder das rote Siegel beschadigt sind.

Den roten Klebestreifen abziehen, um das
Siegel zu entfernen.

Sterilpapier abziehen. Bertihren Sie in
diesem Schritt nicht die Feder.

Gerat mit einer Hand an den geriffelten
Flachen festhalten und mit der anderen
Hand die Kappe abziehen.

ACHTUNG: Einfiihrnadel des AutoSoft 30
nicht bertihren und nicht verbiegen.
WICHTIGER HINWEIS: Wenn das Infusionsset
nicht ordnungsgemaB in das Einflhrgeréat
eingesetzt ist und die Nadel nicht gerade
ausgerichtet ist, kdnnen beim Einflihren
Schmerzen und kleinere Verletzungen
auftreten.

Finger auf den geriffelten Flachen auf
beiden Seiten des Gerats platzieren.

Feder vorsichtig zurlickziehen, bis Sie ein
Klickgerausch héren. Der Nadelschutz wird
angehoben oder abgezogen. Berlihren oder
verbiegen Sie die Einfihrnadel nicht.
Nadelschutz unmittelbar vor dem Einfihren
entfernen. Sicherstellen, dass die
Klebeflache nicht an der Einfliihrnadel haftet.
Stellen Sie sicher, dass die weiche Kanlle
die Einfuhrnadel nicht Gberschreitet.
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Einfiihren: Zeigefinger auf dem oberen
Ausloseknopf und Daumen auf dem unteren
Ausldseknopf platzieren. AutoSoft 30 so
anlegen, dass die Stitzen flach an der Haut
anliegen, um einen Einfuhrwinkel von 30°
sicherzustellen. 30°-Winkel beibehalten und
einmal leicht driicken, um das AutoSoft 30
einzuflhren.

. Stellen Sie sicher, dass die Kanile an

ihrem Platz bleibt: Legen Sie Ihren Finger
vorsichtig auf das durchsichtige Fenster,
wahrend Sie die Einfuhrhilfe und die Einfihr-
nadel entfernen. Hierzu das Gerat und die
Nadel vorsichtig gerade zurlickziehen.

. Kantile sichern, indem Sie mit einem Finger

auf den transparenten Bereich driicken.
Abdeckpapier unter dem Kanllengehause
vorsichtig entfernen, wie in der Abbildung
gezeigt.

. Entfernen Sie das Tragerpapier unter dem

vorderen Ende. Massieren Sie das Klebe-
band sanft auf die Haut.

WICHTIG: Versuchen Sie nicht, das Klebe-
band zu glatten. Beginnen Sie erneut mit

einem neuen Infusionsset.

. Zur Entsorgung Kappe wieder aufsetzen.

A.

Schlauch: Entfernen Sie das Papier

vom Schlauch und trennen Sie die runde
Schutzkappe von der Verbindungsnadel.
Fullen Sie den Schlauch vor, bis die
Medikation aus der Spitze austritt. Stellen
Sie sicher, dass keine Lufteinschlisse im
Schlauch verbleiben. Zur sachgeméBen
Vorbereitung und Handhabung ziehen
Sie die Gebrauchsinformationen des
Pumpenherstellers zurate.

. Finger vor dem Kanulengehause platzieren

und Verbindungsnadel einsetzen.
Sicherstellen, dass beim AnschlieBen ein
Klickgerausch zu héren ist. Den freien Raum
in der Kantle mit der folgenden Menge
flllen:

U-100 INSULIN:

0,7 Einheiten (0,007 ml)

TRENNEN

Sie kdnnen das AutoSoft 30 vortbergehend
von der Pumpe trennen. Platzieren Sie einen
Finger direkt vor dem Kanulengehéause

und driicken Sie leicht auf die Seiten der
Verbindung. Die Verbindungsnadel gerade
herausziehen.

B. Die runde Schutzkappe auf die
Verbindungsnadel aufsetzen, bis Sie
ein Klickgerausch héren.

C. Trennabdeckung auf das Kantlengehause
aufsetzen, bis Sie ein Klickgerausch horen.

ERNEUTES VERBINDEN

D. Entfernen Sie die runde Schutzkappe. Wenn
nétig, fullen Sie den Schlauch vor, bis das
Medikament aus der Nadel austritt.
ACHTUNG: Halten Sie den Schlauch beim
Vorfillen mit der Nadel nach unten.

E. Nehmen Sie die Trennabdeckung vom
Kanulengehause ab.

F. Finger vor dem Kanllengehéuse platzieren.
Verbindungsnadel gerade einsetzen, bis Sie
ein Klickgerausch horen.
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Indicazioni per I'uso

Il set di infusione AutoSoft™ 30 e indicato per
I'infusione sottocutanea di insulina sommin-
istrata mediante una pompa esterna. Il set di
infusione € monouso.

USO PREVISTO

Il set di infusione & indicato per I'infusione
sottocutanea di insulina nel trattamento del
diabete. Il set di infusione ¢ stato testato per
essere compatibile con insuline approvate per
infusione sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

AutoSoft 30 & un set di infusione inclinato con
un dispositivo di inserimento integrato. | piedini
incorporati permettono di ottenere un angolo
diinserimento di 30°. Questo prodotto e fornito
pronto all'uso. Sia il dispositivo di inserimento
che il tubo separato sono sterili.

CONTROINDICAZIONI

AutoSoft 30 non & concepito né indicato per
I'uso con sangue o emoderivati o per infusioni
endovenose (EV).
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AVVERTENZE

Leggere attentamente le istruzioni per 'uso
prima di inserire AutoSoft 30. Il mancato
rispetto delle istruzioni pud causare dolore
o lesioni.

Il set di infusione AutoSoft 30 con raccordi
per tubi t:lock™ deve essere utilizzato solo
con cartucce Tandem Diabetes Care™ con
raccordo t:lock.

AutoSoft 30 e sterile e apirogeno solo se
la confezione & chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare se la carta sterile o il sigillo
rosso sono stati danneggiati.

Quando si utilizza AutoSoft 30 per la prima
volta, assicurarsi che sia presente un
professionista sanitario.

Un inserimento o un mantenimento
inappropriato del sito di infusione pud
determinare una somministrazione
inaccurata del farmaco, irritazione del sito
o infezione.

Non reinserire I'ago introduttore nel set di
infusione. Questa procedura puo causare
una rottura o un danno alla cannula
morbida e un flusso di farmaco non
prevedibile.

e [Iriutilizzo del set di infusione pud causare
irritazione del sito o infezione e determinare
una somministrazione inaccurata del
farmaco.

e Sela cannula morbida si piega durante
l'inserimento, applicare immediatamente un
nuovo set AutoSoft 30 in un sito diverso.

PRECAUZIONI

e Non tentare mai di riempire o liberare tubi
intasati mentre il set di infusione & inserito.
Questa procedura pud causare un flusso di
farmaco non prevedibile.

e Durante I'adescamento del set di infusione,
assicurarsi che il tubo non contenga bolle
d'aria. Consultare le istruzioni per |'uso del
produttore della pompa.

e AutoSoft 30 & un dispositivo monouso e
deve essere smaltito immediatamente dopo
|'uso. Non pulire o risterilizzare.

e Controllare frequentemente il set di
infusione per verificare che la cannula
morbida sia saldamente al suo posto. Se
il set di infusione si & spostato, sostituirlo
con uno nuovo applicato in un sito diverso.
Poiché la cannula € morbida, non causera



dolore se si sfila e questo puo avvenire
inavvertitamente. La cannula morbida
deve essere inserita sempre completamente
per poter ricevere la quantita completa di
farmaco.

Non fare entrare in contatto in alcun
modo il connettore o il tubo con profumi,
deodoranti, cosmetici o altri prodotti che
contengono disinfettanti. Questi prodotti
possono danneggiare I'integrita del set di
infusione.

Sostituire il set di infusione se il nastro
adesivo si allenta o si sposta dal sito
originale.

Sostituire il set di infusione ogni due o tre
giorni oppure secondo le istruzioni del
professionista sanitario.

Se il sito di inserimento appare irritato

o infetto, sostituire il set di infusione e
utilizzare un nuovo sito finché il primo non
€ guarito.

Lavarsi le mani prima di disconnettere

e riconnettere il set di infusione. Per

la compensazione del farmaco perso
durante la disconnessione, rivolgersi al
professionista sanitario di riferimento.

¢ Non puntare mai un dispositivo di
inserimento carico verso una parte del
corpo che non deve ricevere l'iniezione.

RACCOMANDAZIONI

e Controllare i livelli di glicemia da una a tre
ore dopo I'inserimento di AutoSoft 30.
Misurare la glicemia regolarmente.
Parlarne con il proprio medico curante.

e Non cambiare il set di infusione subito
prima di andare a letto, a meno che non
sia possibile misurare la glicemia da una
atre ore dopo l'inserimento.

e Seilivelli di glicemia diventano
inspiegabilmente alti o se si verifica un
allarme intasamento, controllare che non
vi siano occlusioni o perdite. in caso di
dubbio, sostituire il set di infusione in
quanto la cannula morbida potrebbe
essersi staccata. Discutere il piano per
ridurre i livelli di glicemia con il proprio
medico in caso di insorgenza di questi
problemi. Controllare i livelli di glicemia
per assicurarsi che il problema sia stato
corretto.
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Monitorare attentamente i livelli di glicemia
quando si scollega e si ricollega il set di
infusione.

Se si verifica un incidente grave durante
I'uso di questo dispositivo o in seguito
all'uso, segnalarlo al produttore e all'autorita
nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare i set di infusione in un luogo
fresco e asciutto a temperatura ambiente.
Conservare i set di infusione al riparo dalla
luce diretta del sole e in assenza di umidita
elevata.

Conservare e maneggiare l'insulina secondo
le istruzioni del produttore.

Riposizionare il coperchio sul dispositivo
diinserimento e smaltire in un contenitore
per rifiuti appuntiti o taglienti conforme alle
normative locali, per evitare il rischio di
punture.

Smaltire i set di infusione usati secondo

le normative locali per i rifiuti a rischio
biologico.
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6. Afferrare gli incavi in linea con una mano ed
estrare il coperchio con l'altra.
ATTENZIONE: non piegare o toccare l'ago
introduttore AutoSoft 30.

NOTA IMPORTANTE: se il set di infusione
non e posizionato saldamente nel dispos-

M. Copertura per disconnessione
N. Cappuccio circolare protettivo

Preparazione e
inserimento

Leggere attentamente le istruzioni prima di
usare AutoSoft 30. Consultare le istruzioni
per l'uso del produttore della pompa prima di
collegare AutoSoft 30 alla pompa. Attenersi
alle procedure di igiene appropriate. Vedere le
illustrazioni corrispondenti alle pagine 84-85.

ISTRUZIONI

Aprire la copertina di questo opuscolo per ve-
dere le immagini che corrispondono ai passaggi
riportati di seguito. itivo di inserimento, con I'ago che punta in

1. Lavarsile mani prima di inserire AutoSoft avanti, durante l'inserimento si pud provo-
30. care dolore o una lesione lieve.

2. Aree di inserimento suggerite. Non utilizzare 7. Appoggiare le dita in corrispondenza degli

un‘area adiacente al precedente sito di

incavi in linea presenti su ogni lato. Tirare

CONTENUTO Ince ; ! i

A. Coperchio inserimento. Consultare il proprio medico |nd|etro"d§h‘(l:atameme |§ molla ﬂ‘nche non

B. Protezione per 'ago per il sito di inserimento consigliato e la scatta (‘clic). La protezione dell'ago si

C. Cannula morbida rotazione. sollevera o si stacchera. Non toccare o

D. Nastro adesivo 3. Pulire I'area di inserimento con un piEQ_are I‘_ago intrqduttgre,

E. Alloggiamento cannula disinfettante secondo le istruzioni del Subito prima dell'msermento, rimuovere

F. Connettore professionista sanitario. Assicurarsi con attenzione la protezione dell'ago.

G. Tubo che I'area sia asciutta prima di inserire Assicurarsi che il nastro adesivo non sia

H. Ago introduttore AutoSoft 30. incollato all'ago introduttore. Contr.o\lare

. Dispositivo di inserimento ATTENZIONE: controllare il sigillo a prova che la cannula marbida non superi l'ago

J. Carta sterile di manomissione e la carta sterile. Non lnTrOd_uttore. .

K. Incaviin linea: mantenere qui quando si utilizzare se la carta sterile o il sigillo rosso Inserlmen.to.: appoggiare il dltq |nd\ge sul
carica AutoSoft 30 (vedere figura 7) sono stati danneggiati. pulsante d! r!Iasc!o §up§r\ore eil ‘pgmce sul

L. Pulsanti di rilascio: premere qui quando si 4. Tirare il nastro rosso per rimuovere il sigillo. pulsante di I’I|aSCI_O Infe_rl_olfe. Pogzwongre

5. Estrarre la carta sterile. In questa fase non AutoSoft 30 con i piedini livellati (piatti)

rilascia AutoSoft 30 (vedere figura 9)
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toccare la molla.

sulla pelle per assicurare un angolo di
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13.
14.

inserimento di 30°. Assicurarsi di mantenere
un angolo di 30° durante l'inserimento e,
una volta inserito AutoSoft 30, premere
delicatamente.

. Assicurarsi che la cannula rimanga in

posizione: posizionare delicatamente il
dito sulla finestra trasparente rimuovendo
il dispositivo di inserimento e |'ago
introduttore. Tirare delicatamente.

. Bloccare la cannula con un dito sulla finestra

trasparente. Rimuovere con attenzione la
carta posteriore sotto I'alloggiamento della
cannula come mostrato.

. Rimuovere la carta posteriore sotto

I'estremita anteriore. Massaggiare delicata-
mente il nastro adesivo sulla pelle.
IMPORTANTE: non cercare di raddrizzare
I'adesivo se si € arricciato. Ricominciare con
un nuovo set di infusione.

Rimettere il coperchio sul dispositivo.
Tubo: rimuovere la carta dal tubo e

il cappuccio protettivo circolare dal
connettore. Riempire il tubo finché il
farmaco non viene erogato dalla punta
dell'ago. Accertarsi che non vi siano
bollicine d'aria nel tubo. Per conoscere

le procedure corrette per I'adescamento,
consultare le istruzioni per I'uso del
produttore della pompa.

. Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamen-

to della cannula e inserire I'ago connettore.

Assicurarsi che il connettore si blocchi con
n “click”. Riempire lo spazio vuoto nella

cannula con il seguente primer:

INSULINA U-100:

0,7 unita (0,007 ml)

DISCONNESSIONE

A. AutoSoft 30 permette di disconnettersi

temporaneamente dalla pompa. Appoggiare
un dito di fronte all'alloggiamento della
cannula e premere delicatamente i lati del
connettore. Estrarre I'ago connettore in
linea retta.

Inserire il cappuccio circolare protettivo
nell'ago connettore finché non scatta in
posizione con un "clic".

Inserire la copertura per disconnessione
sull'alloggiamento della cannula finché non
scatta in posizione con un "clic".

RICONNESSIONE

D.

E.

Rimuovere il cappuccio protettivo circolare.
Se necessario, adescare il tubo fino a
quando il farmaco non fuoriesce dall'ago.
ATTENZIONE: durante I'adescamento,
tenere il tubo con I'ago rivolto verso il basso.
Rimuovere la copertura per disconnessione
dall'alloggiamento della cannula.
Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamen-
to della cannula. Premere I'ago connettore
in linea retta finché non scatta in posizione
con un "clic".



Gebruiksaanwijzing

De AutoSoft™ 30-infusieset is geindiceerd
voor het onderhuids inspuiten van insuline met
behulp van een externe pomp. De infusieset is
bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De infusieset is geindiceerd voor onderhuidse
infusie van insuline bij de behandeling

van diabetes. De infusieset is getest op
compatibiliteit met insuline die is goedgekeurd
voor onderhuidse infusie.

PRODUCTOMSCHRIJVING

AutoSoft 30 is een infusieset met geintegreerde
inbrenghulp voor toediening onder een schuine

hoek. Dankzij de geintegreerde pootjes

kan deze infusieset onder een hoek van 30
graden worden ingebracht. Dit product wordt
gebruiksklaar geleverd. De inbrenghulp en de
afzonderlijke slang zijn steriel.

CONTRA-INDICATIES

AutoSoft 30 is niet bedoeld of geindiceerd
voor gebruik bij intraveneuze infusie van
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medicatie, met inbegrip van bloed of
bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
voordat u AutoSoft 30 inbrengt. Het niet
opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan
pijn of letsel veroorzaken.

AutoSoft 30-infusiesets met t:lock™:-
slangconnectors mogen alleen worden
gebruikt in combinatie met Tandem
Diabetes Care™-ampullen met t:lock-
connector.

De AutoSoft 30-infusieset is alleen

steriel en pyrogeenvrij als de verpakking
onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik de
infusieset niet als het steriele papier of de
rode verzegeling beschadigd is.

Zorg dat er een zorgverlener bij is als u
AutoSoft 30 voor het eerst gebruikt.

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

Plaats de inbrengnaald niet terug in de
infusieset. Hierdoor kan de zachte canule

NEDERLANDS

scheuren of beschadigd raken en is de
toediening van de medicatie mogelijk niet
meer betrouwbaar.

Hergebruik van de infusieset kan irritatie of
infectie van de inbrengplaats veroorzaken
en kan leiden tot onnauwkeurige toediening
van de medicatie.

Als de zachte canule knikt tijdens het
inbrengen, moet u direct een nieuwe
AutoSoft 30 inbrengen op een andere
plaats.

VOORZORGSMAATREGELEN

Probeer een verstopt slangetje nooit te
vullen of vrij te maken terwijl de infusieset is
ingebracht. De toediening van de medicatie
is hierdoor mogelijk niet meer betrouwbaar.
Voorkom dat er luchtbellen in de slang
komen bij het vullen van de infusieset.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de pomp.

AutoSoft 30 is bedoeld voor eenmalig
gebruik en moet na gebruik onmiddellijk
worden weggegooid. Probeer de infusieset
niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.
Controleer de infusieset regelmatig om na



te gaan of de zachte canule nog op zijn plek
zit. Vervang door een nieuwe infusieset op
een andere inbrengplaats, als de infusieset
niet op zijn plaats zit. Omdat de canule
zacht is, ontstaan geen pijnklachten als
deze eruit glipt. Dit kan dan ook ongemerkt
gebeuren. De zachte canule moet altijd
volledig zijn ingebracht om de volledige
hoeveelheid medicatie te kunnen toedienen.
Voorkom dat de connector of slang in
aanraking komen met parfum, deodorant,
cosmetica of andere producten die desin-
fectiemiddelen bevatten. Deze producten
kunnen de werking van de infusieset
negatief beinvioeden.

Vervang de infusieset als de pleister loskomt
of niet meer precies op zijn plek zit.

Vervang de infusieset elke twee tot drie
dagen, of zo vaak als uw zorgverlener

nodig acht.

Bij irritatie of infectie van de inbrengplaats
vervangt u de infusieset en gebruikt

u een nieuwe inbrengplaats totdat de
oorspronkelijke inbrengplaats is genezen.
Was uw handen voordat u de infusieset
loskoppelt en weer aansluit. Vraag uw
zorgverlener hoe u de gemiste medicatie

kunt compenseren als de infusieset tijdelijk
is losgekoppeld.

Richt een inbrenghulp met infusieset nooit
op een lichaamsdeel waar inbrengen niet
gewenst is.

AANBEVELINGEN

Controleer uw bloedsuikerspiegel één
tot drie uur na het inbrengen van de
AutoSoft 30. Meet uw bloedsuiker
regelmatig. Bespreek dit met uw
zorgverlener.

Verwissel de infusieset niet vlak voor
bedtijd, tenzij u de bloedsuikerwaarde
één tot drie uur na het inbrengen kunt
controleren.

Als uw bloedsuikerspiegel onverklaarbaar
hoog wordt of als er een occlusiealarm
optreedt, controleer dan de infusieset
op verstoppingen en lekken. Plaats bij
twijfel een nieuwe infusieset. Het kan
namelijk voorkomen dat de zachte
canule van zijn plaats is gekomen.
Bespreek met uw zorgverlener hoe u uw
bloedsuikerspiegel kunt verlagen als een
van deze problemen zich voordoet. Test
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uw bloedsuikerspiegel om te controleren
of het probleem is opgelost.

Houd uw bloedsuikerspiegel nauwkeurig in
de gaten als de infusieset is losgekoppeld
en nadat deze weer is aangesloten.

Als zich tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel of als gevolg van het

gebruik ervan een ernstig incident heeft
voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant
en aan uw nationale autoriteit.

OPSLAG EN AFVOER

Bewaar infusiesets op een koele, droge
plaats bij kamertemperatuur. Bewaar
infusiesets niet in direct zonlicht of bij een
hoge luchtvochtigheidgraad.

Bewaar en behandel insuline volgens de
instructies van de fabrikant.

Plaats het deksel terug op de inbrenghulp
en gooi het weg in een geschikte
naaldencontainer conform de lokale
wetgeving om de kans op prikaccidenten te
voorkomen.

Gooi de gebruikte infusieset weg conform
de lokale voorschriften voor biologisch
gevaarlijk afval.

29|
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voorbereldlng en L. Inbrengknop‘pen - druK hier als u‘ 4. Trek ?an de rode tape om de verzegeling te
. AutoSoft 30 inbrengt (zie afbeelding 9) verwijderen.
mbrengen M. Tijdelijke afsluiter bij loskoppelen 5. Verwijder het steriele papier. Raak in dit

stadium de veer niet aan.

6. Houd de gestreepte inkepingen vast met de
ene hand en trek met de andere hand het
deksel eraf.

LET OP: voorkom dat u de inbrengnaald
van de AutoSoft 30 verbuigt of aanraakt.
BELANGRIJKE OPMERKING: als de

Lees voor het gebruik van AutoSoft 30 eerst N. Rond beschermkapje

zorgvuldig alle instructies. Raadpleeg de
instructies van de fabrikant van de insulinepomp
voordat u AutoSoft 30 op uw pomp aansluit.
Zorg dat u hygiénisch te werk gaat. Zie ook de
bijpehorende afbeeldingen op pagina 84-85.

INSTRUCTIES
Vouw de omslag van dit boekje open om de
afbeeldingen te zien die bij de onderstaande
stappen horen.

1. Was uw handen voorafgaand aan het

INHOUD inbrengen van AutoSoft 30. infusieset niet stevig in de inbrenghulp

A. Deksel 2. Voorgestelde inbrengplaatsen. Kies is geplaatst met de naald precies recht,

B. Naaldbeschermer een inbrengplaats die niet direct naast bestaat kans op pijn of lichte verwondingen
C. Zachte canule de vorige inbrengplaats ligt. Raadpleeg bij het inbrengen.

D. Pleister uw zorgverlener voor de aanbevolen 7. Plaats uw vingers op de gestreepte

E. Canulebehuizing inbrengplaats en rotatie. mkepmggn aan beide kanten. Trek de veer

F. Connector 3. Reinig de inbrengplaats met een voorzichtig terug totdat u een klik hoort. De
G. Slang desinfectiemiddel zoals voorgeschreven naaldbeschermer zal omhoog komen of

H. Inbrengnaald door uw zorgverlener. Zorg dat de plaats afpellen. Raak de mbrengnaald niet aan en

. Inbrenghulp droog is voordat u de AutoSoft 30 inbrengt. vaarkom dat deze verbuigt. o

J. Steriel papier LET OP: controleer of het steriele papier en 8. Verwijder voor het inbrengen voorzichtig

K. Inkepingen met streepjes — druk hier de verzegeling onbeschadigd zijn. Gebruik de naaldbeschermer. Voorkom dat de

wanneer u AutoSoft 30 op spanning zet
(zie afbeelding 7)
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de infusieset niet als het steriele papier of de
rode verzegeling beschadigd is.

pleister aan de inbrengnaald blijft plakken.
Controleer dat de zachte canule niet voorbij
de inbrengnaald komt.



NEDERLA!

14.

Breng het product in: plaats uw wijsvinger
op de bovenste en uw duim op de
onderste inbrengknop. Plaats AutoSoft

30 met de pootjes plat op de huid voor

een inbrenghoek van 30°. Houd een hoek
van 30° aan tijdens het inbrengen en

knijp eenmaal zacht om AutoSoft 30 in te
brengen.

. Zorg ervoor dat de canule op zijn plaats

blijft: plaats uw vinger voorzichtig op het
doorzichtige venster terwijl u de inbrenghulp
en de inbrengnaald verwijdert. Trek
voorzichtig recht naar achter.

. Houd de canule op zijn plek met één vinger

op het kijkglas. Verwijder voorzichtig de
beschermfolie onder de canulebehuizing
zoals weergegeven.

. Verwijder de beschermfolie onder het

voorste gedeelte. Druk de pleister met
rustige masserende bewegingen op de
huid vast.

BELANGRIJK: als de pleister omkrult,
probeer deze dan niet recht te trekken.
Begin opnieuw met een nieuwe infusieset.

. Doe het deksel terug op de inbrenghulp

zodat u deze veilig kunt weggooien.

Vul de slang: verwijder het papier van de
slang en verwijder het ronde beschermkapje
van de connector. Vul de slang totdat er
medicatie uit de punt komt. Zorg ervoor dat
er geen luchtbelletjes in de slang komen.
Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant
van de pomp voor de juiste werkwijze bij

het vullen.

. Plaats een vinger voor de canulebehuizing

en steek de connectornaald erin. Zorg dat
de connector vastklikt. Vul de lege ruimte in
de canule met het volgende vulvolume:
U-100 INSULINE:

0,7 eenheden (0,007 ml)

LOSKOPPELEN

A.

Bij gebruik van AutoSoft 30 kunt u de pomp
tijdelijk loskoppelen. Plaats een vinger net
voor de canulebehuizing en druk voorzichtig
de zijkanten van de connector. Trek de
connectornaald er recht uit.

. Klik het ronde beschermkapje vast in de

connectornaald.

. Klik de tijdelijke afsluiter (voor gebruik

bij een losgekoppelde pomp) vast in de
canulebehuizing.

WEER AANSLUITEN

D.

Verwijder het ronde beschermkapje. Vul
indien nodig de slang totdat er medicatie uit
de naald komt.

LET OP: houd tijdens het vullen de slang
met de naald omlaag gericht.

Verwijder de tijdelijke afsluiter van de
canulebehuizing.

Plaats een vinger voor de canulebehuizing.
Druk de connectornaald er recht in totdat u
een Kklik hoort.
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Indikationer for brug

AutoSoft™ 30-infusionsseettet er indiceret til
subkutan infusion af insulin, som administreres
ved hjeelp af en ekstern pumpe. Infusionssaettet
er indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG

Infusionsseettet er indiceret til subkutan

infusion af insulin til behandling af diabetes.
Infusionssaettet er testet for at veere kompatibelt
med insuliner, der er godkendt til subkutan
infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft 30 er et vinklet infusionssaet med
integreret indferingsenhed. De indbyggede ben
stotter en indferingsvinkel p& 30°. Dette produkt
leveres Klar til brug. Béde indferingsenheden og
den saerskilte slange er sterile.

KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft 30 er hverken beregnet eller indiceret
til brug med blod, blodprodukter eller til
intravenos infusion (i.v.).
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ADVARSLER

Lees brugsanvisningen omhyggeligt,

inden AutoSoft 30 indferes. Manglende
overholdelse af anvisningerne kan medfere
smerter eller personskade.

AutoSoft 30-infusionssaet med t:lock™-
slangekonnektorer ma kun bruges med
Tandem Diabetes Care™-patroner med
t:lock-konnektor.

AutoSoft 30 er kun sterilt og ikke-pyrogent,
hvis pakningen er ubeskadiget og uébnet.
Ma ikke bruges, hvis det sterile papir eller
den rede forsegling er brudt.

Forste gang AutoSoft 30 anvendes, skal det
ske, mens en leege eller sundhedsperso-
nalet er til stede.

Forkert indfering eller manglende
vedligeholdelse af infusionsstedet kan
medfere unejagtig indgivelse af laegemidlet,
irritation pa infusionsstedet eller infektion.
Indferingsnélen ma ikke indferes i
infusionssaettet igen. Dette kan odelaegge
eller beskadige den blede kanyle og
medfere uforudsigeligt lzegemiddelflow.

e Genbrug af infusionssasttet kan forarsage
irritation eller infektion pa stedet og kan fere
til ungjagtig indgivelse af leegemidlet.

e Hvis den blade kanyle bukkes under
indfering, skal den kasseres, og der skal
omgaende anvendes en ny AutoSoft 30 pa
et nyt sted.

FORHOLDSREGLER

e Forsoeg aldrig at fylde en tilstoppet
slange eller fierne tilstopningen, mens
infusionssaettet er indfert. Dette kan
resultere i uforudsigeligt leegemiddelflow.

e Under priming af infusionsseettet skal du
sorge for, at der ikke er luftbobler i slangen.
Se pumpeproducentens brugsanvisning.

e AutoSoft 30 er til engangsbrug og skal
bortskaffes umiddelbart efter brug. Ma ikke
rengores eller gensteriliseres.

* Kontrollér infusionssaettet hyppigt for at
sikre, at den blade kanyle sidder som den
skal. Udskiftes med et nyt infusionssaet
pa et nyt sted, hvis infusionssasttet ikke er
pa plads. Eftersom kanylen er bled, gor
det ikke ondt, hvis den glider ud, hvilket
kan ske, uden at nogen bemaerker det.



Den blede kanyle skal altid veere fort helt
ind, for at patienten far den fulde meengde .
leegemiddel.

Parfume, deodorant, kosmetik eller andre
produkter, der indeholder desinficering-

smidler, ma ikke komme i kontakt med .
konnektoren eller slangen. Dette kan pavirke
infusionssaettets integritet.

Udskift infusionsseettet, hvis plasteret .
bliver lost eller forskubbes i forhold til dets
oprindelige placering.

Udskift infusionsseettet hver to til tre dage

eller efter din laeges eller sundhedsperso-

nalets anvisninger.

Hvis dit infusionssted bliver irriteret eller

inficeret, skal infusionssaettet udskiftes og

et nyt sted benyttes, indtil det forste sted

er leegt.

Vask heender, inden du frakobler og

tilkobler infusionsseettet. Radfer dig med .
din leege eller sundhedspersonalet om,

hvordan du kan kompensere for manglende .

indgivelse af leegemiddel under frakobling af
infusionssaettet.

Peg aldrig med en fyldt indferingsenhed
mod en kropsdel, hvor indfering er uensket.

ANBEFALINGER

Kontroller dit blodsukkerniveau en til tre
timer efter indsesttelse af AutoSoft 30. Mal
dit blodsukker regelmaessigt. Droft dette
med din leege eller sundhedspersonalet.
Du ma ikke skifte infusionsseettet lige inden
sengetid, medmindre dit blodsukker kan
kontrolleres 1-3 timer efter indfering.

Hvis dit blodsukkerniveau stiger uforklarligt,
eller der opstér en alarm pé grund af
tilstopning, skal du kontrollere, om der er
tilstopninger eller uteetheder. | tvivistilfeelde
skal du skifte infusionsseettet, da den blade
kanyle kan have flyttet sig. Diskuter planen
om at nedbringe dit blodsukkerniveau med
din lzege eller sundhedspersonalet, hvis
nogen af disse problemer opstar. Test dit
blodsukkerniveau for at sikre, at problemet
er lost.

Overvag omhyggeligt dit blodsukkerniveau
under frakobling og efter tilkobling.

Hvis der under brugen af denne enhed
eller som folge af brugen er sket en alvorlig
heendelse, skal du rapportere den til

producenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

Opbevar infusionsseettene pa et keligt, tort
sted ved stuetemperatur. Opbevar ikke
infusionsseettene i direkte sollys eller ved hoj
luftfugtighed.

Opbevar og handter insulin i henhold til
producentens anvisninger.

Leeg l&get tilbage pa indferingsenheden og
bortskaf den i en korrekt beholder til skarpe
genstande i henhold til lokale love for at
undga risiko for nalestik.

Bortskaf det brugte infusionsseet i henhold
til lokale regler for biologisk farligt affald.



BRUGSANVISNING
Fold forsiden af denne pjece ud for at se
billeder, der herer til nedenstéende trin.

VIGTIGT: Huvis infusionssaettet ikke er
placeret forsvarligt i indferingsenheden med
nalen pegende lige fremad, kan det medfere

Klargering og indfering

Lees alle anvisninger omhyggeligt inden brug

af AutoSoft 30. Se pumpeproducentens

1.

Vask haender inden indfering AutoSoft 30.

smerte og mindre personskade under

brugsanvisning, fer du tilslutter AutoSoft 30 til 2. Foreslaede indferingssteder. Veelg ikke et indferingen.
din pumpe. Folg en hensigtsmaessig hygiejnisk omrade, der stoder op til dit tidligere ind- 7. Placer fingrene pa hver side af de linjerede
teknik. Se de tilsvarende illustrationer pa foringssted. Kontakt din sundhedsudbyder fordybninger. Treek fiederen forsigtigt
side 84-85. for anbefalet indferingssted og rotation. tilbage, indtil der heres et "klik". Nalebeskyt-
3. Rens omradet omkring indferingsstedet telsen loftes eller skubbes af. Pas pa ikke at
INDHOLD med desinfektionsmiddel i rore ved eller boje indferingsnalen.
A. Lag overensstemmelse med lzegens eller 8. Fjern forsigtigt nélebeskyttelsen
B. Nalebeskyttelse sundhedspersonalets anvisninger. Serg for, umiddelbart inden indfering. Pas pa, at
C. Blod kanyle at omradet er luftterret, inden AutoSoft 30 tapen ikke sidder fast pa indferingsnalen.
D. Plaster indfores. Kontrollér, at den blede kanyle ikke
E. Kanylehylster FORSIGTIG: Kontrollér garantiforseglingen overskrider introduktionsnélen.
F. Konnektor o0g det sterile papir. Ma ikke bruges, hvis 9. Indfering: Placer pegefingeren pa den
G. Slange det sterile papir eller den rede forsegling overste udloserknap og tommelfingeren
H. Indferingsnal er brudt. pa den nederste udleserknap. Placer
I Indferingsenhed 4. Treek i det rode band for at fierne AutoSoft 30 med plane (flade) ben pa huden
J.  Sterilt papir forseglingen. for at sikre en indferingsvinkel pa 30°. Serg
K. Linjerede fordybninger — hold her, nér du 5. Treek det sterile papir af. Beror ikke fiederen for at holde en vinkel p& 30° under indfering,
indferer AutoSoft 30 (se figur 7) pa dette tidspunkt. og tryk forsigtigt én gang for at indfere
L. Frakoblingsknapper - tryk her for at frakoble 6. Hold ved de linjerede fordybninger med den AutoSoft 30.
AutoSoft 30 (se figur 9) ene hand, og traek laget af med den anden. 10. Serg for, at kanylen forbliver pa plads:
M. Frakoblingsdaeksel FORSIGTIG: Pas pé ikke at boje eller rore Saet fingeren forsigtigt pa den klare rude,
N. Rund beskyttelseshaette ved AutoSoft 30-indferingsnalen. mens du treekker indferingsenheden og
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13.
14

indferingsnalen ud. Treek dem forsigtigt
lige tilbage.

. Beskyt kanylen med en finger pa den klare

rude. Fjern forsigtigt beskyttelsespapiret
under kanylehylsteret som vist.

. Fiern beskyttelsespapiret under forenden.

Massér forsigtigt plasteret fast pa huden.
VIGTIGT: Forsog ikke at rette plasteret ud,
hvis det er krollet. Start forfra med et nyt
infusionsseet.

Seet laget pa igen inden bortskaffelse.

. Slange: Fjern papiret fra slangen og den

runde beskyttelseshaette fra konnektoren.
Prim slangen, indtil l,egemidlet dispenseres
fra spidsen. Serg for, at der ikke er luftbobler
i slangen. Se pumpeproducentens
brugsanvisning for hensigtsmeessige
primingprocedurer.

. Placer en finger foran kanylehylsteret,

og iseet konnektornalen. Kontrollér, at
konnektoren laser med et "klik". Fyld
tomrummet i kanylen med folgende primer:
U-100 INSULIN:

0,7 enheder (0,007 ml)

FRAKOBLING

A.

AutoSoft 30 kan kobles midlertidigt
fra pumpen. Placer en finger lige foran
kanylehylsteret, og tryk forsigtigt

pa siderne af konnektoren. Trask
konnektornalen lige ud.

B. For den runde beskyttelseshzette ind i
konnektornalen, indtil der heres et "klik".

C. For frakoblingsdeekslet ind i kanylehylsteret,
indtil der heres et "klik".

TILKOBLING

D. Fjern den runde beskyttelsesheette. Prim
om nedvendigt slangen, indtil liegemidlet
dispenseres fra nalen.
ADVARSEL: Ved priming skal slangen
holdes med nélen pegende nedad.

E. Tag frakoblingsdaekslet af kanylehylsteret.

F. Placer en finger foran pa kanylehylsteret.

Skub konnektornélen lige ind, indtil der
hores et "klik".



Kayttdaiheet

AutoSoft™ 30 -infuusiosarja on tarkoitettu
insuliinin ihonalaiseen infusointiin ulkoisella
pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu
kertakayttoiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

Infuusiosarja on tarkoitettu insuliinin
ihonalaiseen infusointiin diabeteksen
hoidossa. Infuusiosarja on testattu ja todettu
yhteensopivaksi ihonalaiseen infusointiin
hyvaksyttyjen insuliinien kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS

AutoSoft 30 on kulmallinen infuusiosaria,
jossa on kiinted asetin. Kiinteat jalat tukevat
asettamista 30°:n kulmassa. Tdma tuote
toimitetaan kayttévalmiina. Asetin ja erillinen
letku ovat steriileja.

VASTA-AIHEET

AutoSoft 30 -sarjaa ei ole tarkoitettu veren ja
verivalmisteiden tai laskimonsisaisen infuusion
(IV) antoon.

|36

VAROITUKSET

Lue kayttdohje huolellisesti ennen
AutoSoft 30 -sarjan asettamista. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
kipua tai vaurion.

AutoSoft 30 -infuusiosarjaa, jossa on
t:lock™-letkuliittimet, saa kayttaa yhdessa
vain sellaisten Tandem Diabetes Care™-ka-
settien kanssa, joissa on t:lock-liitin.
AutoSoft 30 on steriili ja pyrogeeniton vain,
jos pakkaus on ehja ja avaamaton. Ala
kéyta, jos steriili paperi tai punainen sinetti
on rikkoutunut.

Kun AutoSoft 30 -sarjaa kaytetaan
ensimmaisen kerran, terveydenhuollon
ammattilaisen on valvottava kayttoa.
Infuusiokohdan véaaréanlainen asettaminen
tai yllapito voi johtaa epatarkkaan ladkkeen
antoon, infuusiokohdan artymiseen tai
infektioon.

Al4 aseta sisaénvientineulaa takaisin
infuusiosarjaan. Pehmea kanyyli voi reveta
uudelleenasetuksessa, jolloin 1aékeaineen
virtauksesta tulee ennakoimatonta.

Infuusiosarjan uudelleenkéayttd voi aiheuttaa

infuusiokohdan &rsytysta tai infektion

ja saattaa johtaa epéatarkkaan ladkkeen
antoon.

Jos pehmed kanyyli taittuu asetettaessa,
aseta uusi AutoSoft 30 vélittémésti toiseen
kohtaan.

VAROTOIMET

Al koskaan yrité tayttaa tai avata
tukkeutunutta letkua infuusiosarjan ollessa
asetettuna. Talloin ladkeaineen virtauksesta
voi tulla ennakoimatonta.

Varmista infuusiosarjan esitayton aikana,
etté letkussa ei ole iimakuplia. Lue pumpun
valmistajan toimittama kéyttdohje.

AutoSoft 30 on kertakayttdinen laite, joka on
havitettava valittomasti kayton jalkeen. Ala
puhdista tai steriloi uudelleen.

Tarkista infuusiosarja usein varmistaaksesi,
ettéd pehmea kanyyli pysyy vakaasti
paikallaan. Jos infuusiosarja on siirtynyt
paikaltaan, vaihda se uuteen infuusiosarjaan
ja asetuskohtaan. Koska kanyyli on
pehmed, se ei aiheuta kipua, vaikka se
irtoaisi paikaltaan. Tasta syysta kanyylin
irtoaminen voi jadda huomaamatta.
Pehmean kanyylin on aina oltava kokonaan



asetettuna, jotta ladketta saataisiin
taysi maara. .
Ala paasta hajuvesia, deodorantteja,

kosmetiikkaa tai desinfiointiaineita siséltavia

muita tuotteita kosketuksiin liittimen

tai letkun kanssa. Ne voivat heikentaa
infuusiosarjan kuntoa. .
Vaihda infuusiosarja, jos kiinnitysteippi irtoaa

tai siirtyy pois paikaltaan.

Vaihda infuusiosarja 2-3 péivan valein tai .
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden

mukaan.

Jos infuusiokohta on artynyt tai infek-

toitunut, vaihda infuusiosarja ja kéyté toista
infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen kohta

on parantunut.

Pese katesi ennen infuusiosarjan irrot-

tamista ja asettamista uudelleen. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet
irtikytkennan aikana saamatta jaéneen .
ladkkeen korvaamiseen.

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

SUOSITUKSET

Tarkista verensokeritasosi 1-3 tunnin .
kuluttua AutoSoft 30:n asettamisesta.

Mittaa verensokerisi sdanndllisesti.

Keskustele asiasta terveydenhuollon

ammattilaisen kanssa. .
Ala vaihda infuusiosarjaa juuri ennen
nukkumaan menoa, ellei verensokeriasi voi .

tarkistaa 1-3 tuntia asettamisen jalkeen.
Jos verensokeritasosi nousee korkeaksi
ilman tunnettua syyta tai laite halyttaa
tukoksesta, tarkista letku tukosten ja
vuotojen varalta. Jos olet epavarma, .
vaihda infuusiosarja, sillda pehmea kanyyli on
voinut irrota. Keskustele terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa miten verensokeriasi
voidaan alentaa, jos jokin néista ongelmista
iimenee. Varmista, ettéd ongelma on korjattu
tarkistamalla verensokeritasosi.

Seuraa verensokeritasoasi huolellisesti
sarjan ollessa irrotettuna ja sen
takaisinkytkemisen jéalkeen.

Jos tdmén laitteen kéyton aikana tai sen
kayton seurauksena on tapahtunut vakava
vaaratilanne, iimoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Sailyta infuusiosarjat kuivassa ja viilledssa
paikassa huoneenlampétilassa. Ala sailyta
infuusiosarjoja suorassa auringonvalossa tai
kosteassa tilassa.

Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
Neulanpistotapaturmien vélttdmiseksi
aseta kansi takaisin asettimeen ja havita
asetin paikallisten séaddsten mukaisesti
asianmukaiseen pistévan ja viiltdvan jatteen
jateastiaan.

Havita kaytetty infuusiosarja biovaarallisia
jatteita koskevien paikallisten méaaraysten
mukaisesti.
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Valmistelu ja asettaminen

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen AutoSoft 30
-infuusiosarjan kayttamista. Lue pumpun
valmistajan toimittama kayttéohje ennen
AutoSoft 30 -sarjan yhdistamista pumppuun.
Noudata asianmukaista hygieniaa. Katso
vastaavat kuvat sivuilta 84-85.

SISALTO

Kansi

Neulan suoja

. Pehmea kanyyli

Kiinnitysteippi

Kanyylin kotelo

Liitin

Letku

. Sisdanvientineula

Asetin

Steriili paperi

Urat — pitele naista kiinni asettaessasi
AutoSoft 30 -sarjaa (ks. kuva 7)

XRETIOTMOO®>

L. Vapautuspainikkeet — paina néité, kun
vapautat AutoSoft 30 -sarjan (ks. kuva 9)

M. Irrotussuojus

N. Pyorea suojakorkki
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KAYTTOOHJEET

Saat nakyviin alla olevia vaiheita vastaavat kuvat

taittamalla tdman ohjeen kannen auki.

1. Pese kadet ennen AutoSoft 30.

2. Suositellut asetuskohdat. Al kayta edellisen
asetuskohdan l&heisyydessa olevaa aluetta.
Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta
ohjeita suositeltavasta asetuskohdasta ja
paikan vaihtelusta.

3. Puhdista asetusalue desinfiointiaineella
terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaan. Varmista, etté alue on kuiva ennen
AutoSoft 30 -sarjan asettamista.

VAARA: Tarkista suojasinetti ja steriili
paperi. Ala kéyta sarjaa, jos steriili paperi tai
punainen sinetti on rikkoutunut.

4. Poista sinetti vetamalla punaista teippia.

5. Poista steriili paperi vetamalla. Ala kosketa
jousta tassa vaiheessa.

6. Tartu uurteista yhdella kédelld ja veda kansi
pois toisella kadell&.

VAARA: Varo, ettet taivuta tai kosketa
AutoSoft 30 -sisdanvientineulaa.
TARKEA HUOMAUTUS: Jos infuusiosar-
jaa ei aseteta kunnolla asettimeen siten,

ettd neula osoittaa suoraan eteenpéin, voi
seurata kipua tai pieni vamma asettamisen
aikana.

Aseta sormet uurteisiin molemmille puolille.
Veda jousta varovasti taakse, kunnes

kuulet naksahduksen. Neulan suojus
nousee tai kuoriutuu pois. Ala koske
sisdénvientineulaan tai taita sita.

Poista neulan suojus varovasti juuri ennen
sisdénvientia. Varmista, etté teippi ei jaa
kiinni sisdanvientineulaan. Tarkista, etta
pehmed katetri ei ylita sisdénvientineulaa.
Asettaminen: Aseta etusormesi ylemmalle
vapautuspainikkeelle ja peukalosi alemmalle
vapautuspainikkeelle. Aseta AutoSoft

30:n jalat tasaisesti ihoa vasten, jotta
sisdanvientikulma on varmasti 30°. Sailyta
30°:n kulma huolellisesti asettamisen aikana
ja aseta AutoSoft 30 puristamalla kerran
varovasti.

. Varmista, etta kanyyli pysyy paikallaan:

Aseta sormi varovasti tyhjaan kenttéan, kun
poistat asetinta ja siséénvientineulaa. Veda
varovasti taaksepain.

. Pida kanyylia paikallaan tyhjaan kenttaan

asetetulla sormella. Poista taustapaperi



varovasti kanyylin kotelon alta kuvan
mukaisesti.

. Poista taustapaperi varovasti etuosan alta.

Hiero kiinnitysteippia varovasti, jotta se
tarttuu kunnolla ihoon.

TARKEAA: Al4 yrita suoristaa limakohtaa,
jos se on mennyt ryppyyn. Aloita alusta
uudella infuusiosarjalla.

. Aseta kansi takaisin paikalleen havittamista

varten.

. Letku: Poista paperi letkusta ja irrota

pydrea suojakorkki littimesta. Esitéyta
letkua, kunnes ladketta tulee karjesta.
Varmista, ettei letkussa ole ilmakuplia.
Katso esitayttdohjeet pumpun valmistajan
kayttdohjeesta.

. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja

asenna litinneula. Varmista, etta liitin lukittuu
paikalleen napsahtaen. Tayta kanyylin tyhja
tila seuraavalla esitayttétilavuudella:
U-100-INSULIINI:

0,7 yksikkéd (0,007 mi)

IRROTTAMINEN

A. AutoSoft 30 -sarjan avulla voit irrottautua
pumpusta véliaikaisesti. Aseta sormi
aivan kanyylin kotelon eteen ja purista
liitintd varovasti molemmilta puolilta. Veda
litinneula suoraan ulos.

B. Vie py6reaa suojakorkkia litinneulaan,
kunnes kuulet naksahduksen.

C. Vieirrotussuojus kanyylin koteloon siten,
ettd kuulet naksahduksen.

LITTAMINEN UUDELLEEN

D. Poista pyorea suojakorkki. Esitayta
tarvittaessa letkua, kunnes laaketta tulee
neulasta.
VAARA: Pitele letkua esitdyttamisen ajan
siten, etta neula osoittaa alaspain.

E. lIrrotairrotussuojus kanyylin kotelosta.

F. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen. Paina
litinneulaa suoraan sisdan, kunnes kuulet
naksahduksen.



Indikasjoner for bruk

AutoSoft™ 30-infusjonssettet er indisert for
subkutan infusjon av insulin administrert av en
ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for
engangsbruk.

TILTENKT BRUK

Infusjonssettet er indisert for subkutan

infusjon av insulin i behandlingen av diabetes.
Infusjonssettet har blitt testet og er kompatibelt
med insulin som er godkjent for subkutan
infusjon.

PRODUKTBESKRIVELSE

AutoSoft 30 er et vinklet infusjonssett med
en integrert innferingsenhet. De innebygde
bena stotter en innferingsvinkel pa 30°.
Dette produktet leveres klart til bruk. Bade
innforingsenheten og den separate slangen
er steril.

KONTRAINDIKASJONER

AutoSoft 30 er verken beregnet eller indisert for
bruk med blod, blodprodukter eller intravenes
infusjon (V).
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ADVARSLER

¢ Géanoye gjennom bruksanvisningen for
innforing av AutoSoft 30. Hvis instruks-
jonene ikke felges, kan det fore til smerter
eller skader.

e AutoSoft 30-infusjonssettet med
t:lock™-slangekoblinger skal bare brukes
med Tandem Diabetes Care™-kassetter
med t:-lasekontakten.

e AutoSoft 30 er bare sterilt og ikke-pyrogent
hvis emballasjen er uskadet og udpnet. Skal
ikke brukes hvis det sterile papiret eller den
rade forseglingen er brutt.

e Nar AutoSoft 30 brukes for ferste gang, skal
det veere helsepersonell til stede.

¢ Unoyaktig tilfersel av legemidler eller
irritasjon eller infeksjon pa stedet kan
skyldes feil innfering eller vedlikehold av
infusjonsstedet.

¢ Innferingsnalen ma ikke feres inn i infus-
jonssettet igjen. Dette kan fore til en rift eller
skade i den myke kanylen, og det kan fore til
en uforutsigbar strem av legemidler.

e Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake
irritasjon eller infeksjon pé stedet, og det
kan fere til uneyaktig medisinering.

Hvis den myke kanylen boyes under
innfering, ma du umiddelbart ta i bruk en ny
AutoSoft 30 pa et nytt sted.

FORHOLDSREGLER

Prov aldri & fylle eller frigjore en tilstoppet
slange mens infusjonssettet er innfort.
Dette kan fore til en uforutsigbar strem av
legemidler.

Under priming av infusjonssettet ma du
pase at det ikke er luftbobler i slangen. Se
pumpeprodusentens instruksjoner for bruk.
AutoSoft 30 er kun beregnet p& engangs-
bruk og skal kasseres umiddelbart etter
bruk. Skal ikke rengjores eller resteriliseres.
Kontroller infusjonssettet ofte for & sikre

at den myke kanylen forblir helt pa plass.
Bytt ut med et nytt infusjonssett pa et nytt
sted hvis infusjonssettet ikke er pa plass.
Siden kanylen er myk, vil det ikke forarsake
smerte hvis den glir ut, sa dette kan skje
uten at man merker det. Den myke kanylen
ma alltid veere fert helt inn for & sikre at den
fullstendige mengden legemiddel tilfores.
Parfymer, deodoranter, kosmetikk

eller andre produkter som inneholder



desinfeksjonsmidler, méa ikke komme i
kontakt med kontakten eller slangen. Dette
kan pavirke integriteten til infusjonssettet.

e Bytt utinfusjonssettet hvis teipen losner
eller forskyves fra det opprinnelige stedet.

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

e Huvis infusjonsstedet blir irritert eller infisert,
ma infusjonssettet byttes. Bruk et nytt sted
til det forste stedet er tilhelet.

e Vask hendene for du kobler fra infusjons-
settet og kobler det til igien. Sper helseper-
sonellet om hvordan det skal kompenseres
for manglende legemidler mens enheten er
frakoblet.

e Enlastet innforingsenhet skal aldri vaere
rettet mot en kroppsdel som den ikke skal
fores inn i.

ANBEFALINGER

* Kontroller blodsukkernivaet ditt én til tre
timer etter innfering av AutoSoft 30. Méal
blodsukkeret regelmessig. Droft dette med
helsepersonellet.

Ikke bytt ut infusjonssettet like for sengetid,
med mindre blodsukkeret kan kontrolleres
én til tre timer etter innforing.

Hvis blodsukkernivaet blir uforklarlig hoyt
eller det oppstér en tilstoppingsalarm, ma
du kontrollere enheten for tilstoppinger

og lekkasjer. Hvis du er i tvil, bytter du ut
infusjonssettet, da den myke kanylen kan ha
blitt forskjevet. Diskuter planen for & f& ned
blodsukkernivaet ditt med helsepersonel-
let hvis noen av disse problemene skulle
oppsté. Test blodsukkernivaet for & forsikre
deg om at problemet er korrigert.

Overvék blodsukkernivéet naye nar enheten
er frakoblet samt etter ny tilkobling.

Hvis det har forekommet en alvorlig
hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, ma du rapportere
den til produsenten og den nasjonale
myndigheten.

OPPBEVARING OG KASSERING

Oppbevar infusjonssett pé et kjolig, tort sted
ved romtemperatur. Infusjonssett skal ikke
oppbevares i direkte sollys eller ved hoy
luftfuktighet.

Insulin méa oppbevares og handteres i
henhold til produsentens instruksjoner.
Sett pa lokket pa innferingsenheten igjen
og kasser i en egnet beholder for skarpe
gjenstander i henhold til lokale lover for &
unnga fare for nalestikk.

Kasser det brukte infusjonssettet i henhold
til lokale forskrifter for biologisk farlig avfall.
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Klargjering og innfaring

Les alle instruksjonene noye for du bruker
AutoSoft 30. Se pumpeprodusentens
bruksanvisning for du kobler AutoSoft 30 til
pumpen. Folg passende hygieneprosedyrer. Se
tilherende illustrasjoner péa side 84-85.

INNHOLD

Lokk

Nélebeskytter

. Myk kanyle

Teip

Kanylehus

Kontakt

Slange

. Innferingsnal
Innferingsenhet
Sterilt papir
Linjeformede fordypninger — hold her ved
lasting av AutoSoft 30 (se figur 7)
Frigjeringsknapper — trykk her ved frigjering
av AutoSoft 30 (se figur 9)

. Frakoblingsdeksel

. Sirkuleer beskyttelseshette

ARETIOTMOOmR>

r
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INSTRUKSJONER

Brett ut omslaget til dette heftet for & se figurer

som tilsvarer trinnene nedenfor.

1. Vask hendene for innfering av AutoSoft 30.

2. Foreslatte innferingsomrader. Ikke bruk
et omrade rett ved siden av det forrige
innforingsstedet. Radfer deg med
helsepersonellet vedrerende anbefalt
innforingssted og rotasjon.

3. Rengjer omradet for innfering med et
desinfeksjonsmiddel som anvist av
helsepersonellet. Kontroller at omradet er
luftterket for innfering av AutoSoft 30.
OBS! Kontroller den inngrepssikre
forseglingen og det sterile papiret. Skal
ikke brukes hvis det sterile papiret eller
den rade forseglingen er brutt.

4. Trekk i den rade teipen for & fierne
forseglingen.

5. Trekk av det sterile papiret. Ikke beror fjseren
péa dette stadiet.

6. Hold pa de linjeformede fordypningene med
den ene handen og trekk lokket av med
den andre.

OBS: Pass pa at du ikke boyer eller berorer
AutoSoft 30-innferingsnalen.

VIKTIG MERKNAD: Hvis infusjonssettet
ikke plasseres riktig i innferingsenheten slik
at nalen peker rett fram, kan det oppsta
smerter eller mindre skader under innfering.
Plasser fingrene pa de linjeformede
fordypningene péa hver side. Trekk tilbake
fjeeren forsiktig til du herer et klikk.
Néalebeskytteren loftes opp eller skrelles av.
Ikke berer eller by innferingsnélen.
Umiddelbart for innforing fierner du
nélebeskytteren forsiktig. Serg for at teipen
ikke sitter fast pa innferingsnélen. Kontroller
at den myke kanylen ikke gar utenfor
innferingsnalen.

Innfering: Plasser pekefingeren pa den
overste frigjeringsknappen og tommelen pa
den nederste frigjaringsknappen. Posisjoner
AutoSoft 30 med bena plant (flatt) pa huden
for & sikre en innferingsvinkel p& 30°. Serg
for & opprettholde en vinkel pa 30° under
innfering, og klem forsiktig én gang for &
fore inn AutoSoft 30.

10. Pase at kanylen holder seg pa plass:

Plasser fingeren forsiktig i det blanke



13.
14.

vinduet mens du fierner innferingsenheten
og innferingsnalen. Trekk den forsiktig rett
tilbake.

. Fest kanylen pa det blanke vinduet med én

finger. Fjern forsiktig baksidepapiret under
kanylehuset som vist i illustrasjonen.

. Fjern baksidepapiret under frontenden.

Masser teipen forsiktig pa huden.
VIKTIG: Ikke prov 4 rette ut teipen hvis
den blir krellet. Begynn pa nytt med et nytt
infusjonssett.

Sett lokket pa igjen for kassering.
Slange: Fjern papiret fra slangen og den
sirkelformede beskyttelseshetten fra
kontakten. Prim slangen til det kommer
legemiddel ut av tuppen. Kontroller at det
ikke er luftbobler i slangen. Se pumpe-
produsentens bruksanvisning for korrekte
primingprosedyrer.

. Sett en finger foran kanylehuset og fer inn

kontaktnalen. Forsikre deg om at kontakten
lases pa plass med et klikk. Fyll det tomme
rommet i kanylen med folgende priming:
U-100-INSULIN:

0,7 enhet (0,007 ml)

KOBLE FRA

A. Med AutoSoft 30 kan du midlertidig koble
fra pumpen. Plasser en finger rett foran
kanylehuset og klem forsiktig pa sidene av
kontakten. Trekk kontaktnalen rett ut.

B. For den sirkuleere beskyttelseshetten inn i
kontaktnalen til du herer et klikk.

C. For frakoblingsdekselet inn i kanylehuset til
du herer et klikk.

KOBLE TIL IGJEN

D. Fjern den sirkuleere beskyttelseshetten.
Prim eventuelt slangen til legemiddelet
kommer ut av nalen.
OBS! Under priming holdes slangen med
nalen pekende nedover.

E. Fjern frakoblingsdekselet fra kanylehuset.

F. Plasser en finger foran kanylehuset. Skyv
kontaktnalen rett inn til du herer et klikk.



Indikationer

AutoSoft™ 30 infusionsset ar indicerat for
subkutan infusion av insulin som administreras
av en extern pump. Infusionssetet &r indicerat
fér engéngsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Infusionssetet &r indicerat for subkutan
infusion av insulin vid behandling av diabetes.
Infusionssetet har testats for att vara
kompatibelt med insulin som ar godkéant for
subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING

AutoSoft 30 &r ett vinklat infusionsset med

en integrerad infusionsenhet. De inbyggda
benen ger stdd for inféring i 30 graders vinkel.
Produkten &r klar for anvéndning nér den
levereras. Bade appliceringsenheten och den
separata slangen ar sterila.

KONTRAINDIKATIONER

AutoSoft 30 &r varken avsedd eller indicerad for
anvandning med blod, blodprodukter eller vid
intravends infusion (IV).
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VARNINGAR

e Las noggrant igenom anvisningarna
innan du applicerar AutoSoft 30. Om
anvisningarna inte foljs kan det medféra
smadrta eller skador.

e AutoSoft 30 infusionsset med t:lock™-
slanganslutningar far endast anvandas med
Tandem Diabetes Care™-ampuller som har
t:lock-anslutning.

e AutoSoft 30 ar endast steril och icke-
pyrogen om férpackningen ar oéppnad och
oskadad. Anvand den inte om det sterila
papperet eller den roda forseglingen ar
brutna.

e Om det ar forsta gangen du anvander
AutoSoft 30 ska du gora det i nérvaro av
sjukvardspersonal.

e Felaktig applicering eller skétsel av
infusionsstallet kan orsaka felaktig
lakemedelstillforsel, infektion eller irritation
pé infusionsstallet.

e Séttinte tillbaka inforingsnalen i
infusionssetet. Det kan skada den mjuka
kanylen och medféra att det inte gar att
kontrollera méngden lékemedel som avges.

. Ateranvéndmng av infusionssetet
kan orsaka irritation eller infektion pa
infusionsplatsen och kan leda till felaktig
lakemedelstillforsel.

e Om den mjuka kanylen bojer sig vid inféring
ska du anvanda en ny AutoSoft 30 pa ett
nytt stalle.

FORSIKTIGHET

* Forsok aldrig att fylla eller Sppna upp
en igensatt slang nar infusionssetet ar
applicerat. Det kan gora att fér mycket
lakemedel injiceras.

¢ Kontrollera att det inte finns nagra
luftbubblor i slangen nar du fyller
infusionssetet. Mer information finns i
pumptillverkares bruksanvisning.

e AutoSoft 30 ar en enhet for engangsbruk
som ska kasseras omedelbart efter
anvandning. Enheten ska inte rengéras eller
omsteriliseras.

* Kontrollera infusionssetet regelbundet for
att sékerstalla att den mjuka kanylen sitter
ordentligt pa plats. Byt ut infusionssetet mot
ett nytt och anvand ett nytt infusionsstélle,
om infusionssetet inte sitter pa plats.



Eftersom kanylen &r mjuk och inte orsakar .
smarta om den glider ut kan det intréffa
utan att det mérks. Den mjuka kanylen
maste alltid vara helt inford for att hela
lakemedelsméangden ska avges.

L&t inte parfym, deodoranter, kosmetika .
eller andra produkter som innehéller
desinfektionsmedel komma i kontakt med
kopplingen och slangen. Det kan paverka
infusionssetet. .
Byt ut infusionssetet om den sjalvhaftande

tejpen lossnar eller har flyttats fran det
ursprungliga stallet.

Byt ut infusionssetet efter tva till tre .
dagar eller enligt sjukvardspersonalens
anvisningar.

Om infusionsstallet blir irriterat eller

infekterat ska infusionssetet bytas ut och

ett nytt infusionsstélle ska anvandas tills det

forsta har lakt.

Tvatta handerna innan du kopplar

bort och kopplar pé& infusionssetet.

Fréaga sjukvéardspersonalen hur du ska
kompensera for missad medicinering nar .
setet ar bortkopplat.

Rikta aldrig en laddad appliceringsenhet .
mot ndgon annan kroppsdel &n den déar
appliceringen ska ske.

REKOMMENDATIONER

Kontrollera din blodsockerniva en till tre
timmar efter inférandet av AutoSoft 30. Méat
ditt blodsocker regelbundet. Diskutera detta .
med sjukvardspersonalen.

Du ska inte byta infusionsset precis innan

du gér och lagger dig, sévida du inte kan .
méta blodsockret en till tre timmar efter
applicering. .

Om blodsockernivan blir ovantat hdg

eller om du far larm om blockering ska du
unders6ka om enheten har téppts till eller
om den lacker. Om du &r oséker ska du .
byta infusionssetet eftersom den mjuka
kanylen kan ha lossnat. Diskutera att sénka
din blodsockerniva med sjukvardspersonal
om nagot av dessa problem skulle uppsta.
Testa blodsockernivan for att sakerstalla att
problemet har atgérdats.

Overvaka blodsockerniverna noggrant vid
bortkoppling och efter aterinkoppling.

Om en allvarlig héandelse har intraffat
under anvandning av denna enhet eller
som ett resultat av dess anvandning, ska
du rapportera detta till tillverkaren och din
nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Forvara infusionsset pé en sval, torr plats vid
rumstemperatur. Férvara inte infusionsseten
i direkt solljus eller i hog luftfuktighet.
Forvara och hantera insulin enligt
tillverkarens anvisningar.

Sétt tillbaka locket pa appliceringsenheten
och kassera det i en 1amplig behallare enligt
lokal bestémmelser for att undvika risk for
nalstick.

Kassera det begagnade infusionssetet enligt
lokala bestammelser for biofarligt avfall.



Forberedelse och
applicering

Lé&s noggrant igenom alla anvisningar innan du
anvander AutoSoft 30. L&s pumptillverkarens
bruksanvisning innan du kopplar AutoSoft 30
till pumpen. Folj lampliga hygienprocedurer. Se
motsvararande bilder pé sida 84-85.

INNEHALL
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Lock
Nélskydd

. Mjuk kany!

Tejp
Kanylholje
Anslutning
Slang

. Stymal

Appliceringsenhet
Sterilt papper

. Streckade fordjupningar — tryck har nar du

ska satta in AutoSoft 30 (se figur 7)
Frigéringsknappar — tryck har nér du ska
frigéra AutoSoft 30 (se figur 9)

. Frankopplingsskydd
. Runt skyddslock
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BRUKSANVISNING

Vik ut omslaget till det har haftet for att se de

bilder som motsvarar de olika stegen nedan.

1. Tvatta handerna innan du applicerar
AutoSoft 30.

2. Foéreslagna inféringsomraden. Anvand
inte ett stélle precis bredvid det tidigare
infusionsstéllet. Kontakta sjukvardspersonal
fér rekommenderat infusionsstélle och
rotation.

3. Rengdr omradet pa och runt infusionsstallet
med desinfektionsmedel enligt sjukvard-
spersonalens anvisningar. Kontrollera
att omradet &r torrt innan du applicerar
AutoSoft 30.

FORSIKTIGHET! Kontrollera den manip-
uleringssékra forseglingen och det sterila
pappret. Anvand inte produkten om det
sterila papperet eller den réda férseglingen
ar brutna.

4. Draiden réda tejpen for att ta bort
forseglingen.

5. Drabort det sterila papperet. Vidror inte
fiadern.

6. Hall pa de streckade férdjupningarna med

ena handen och dra av locket med den
andra.

FORSIKTIGHET! Var forsiktig

sé& att du inte bojer eller vidror

AutoSoft 30-inféringsnalen.

VIKTIGT! Om infusionssetet inte sitter
ordentligt i appliceringsenheten med nalen
riktad rakt framat, kan det medféra smérta
eller mindre skador.

Placera fingrarna pa de streckade férdjup-
ningarna pé bada sidor. Dra tillbaka fiadern
forsiktigt tills du hor ett klick. Nalskyddet
lyfts upp eller dras av. Roér inte vid och bgj
inte inféringsnalen.

Ta bort nalskyddet forsiktigt precis innan
nalen ska appliceras. Se till att tejpen inte
sitter fast pa inforingsnélen. Kontrollera att
den mjuka kanylen inte fors in langre &n
inféringsnalen.

Inféring: Satt pekfingret pa den évre
frigbringsknappen och tummen péa

den nedre frigéringsknappen. Placera
AutoSoft 30 med benen plant mot huden
for att sakerstélla en inforingsvinkel pa

30 grader. Se till att bibehélla en vinkel pa



30 grader vid inféring och tryck férsiktigt en
gang for att fora in AutoSoft 30.

. Se till att kanylen sitter dar den ska. Satt

forsiktigt fingret pa det genomskinliga
fonstret ndr du tar bort appliceringsenheten
och inféringsnélen. Dra den forsiktigt rakt
bakat.

. Hall fast n&len med ett finger pé det

genomskinliga fonstret. Ta forsiktigt bort
skyddspapperet under kanylhuset, i enlighet
med bilden.

. Ta bort skyddspapperet under framdelen.

Massera forsiktigt fast tejpen pa huden.
VIKTIGT! Forsok inte att réta ut tejpen om
den har veckat sig. Borja om med ett nytt
infusionsset.

. Satt tillbaka locket s& att du kan kassera

enheten.

. Slang: Koppla loss pappret fran

slangen och det runda skyddslocket
fran anslutningen. Fyll upp slangen

tills det kommer fram lakemedel ur
spetsen. Kontrollera att det inte finns
n&gra luftbubblor i slangen. Las igenom
bruksanvisningen fran pumptillverkaren
sé att setet fylls upp pé ratt satt.

15. Placera ett finger framfér kanylhuset

och for in anslutningsnélen. Se till att
anslutningsnélen lases fast med ett klick.
Fyll det tomma utrymmet i kanylen med
foljande vatska:

U-100 INSULIN:

0,7 enheter (0,007 ml)

FRANKOPPLING

A.

Med AutoSoft 30 kan du koppla fran
pumpen tillfélligt. Placera ett finger precis
framfor kanylhdljet och tryck forsiktigt

pa sidorna av anslutningsnélen. Dra
anslutningsnalen rakt utét.

. Forin det runda skyddslocket i

anslutningsnalen tills du hor ett klick.

. Placera bortkopplingslocket i kanylhallaren

tills du hor ett klick.

TILLKOPPLING

D.

Ta bort det runda skyddslocket. Fyll upp
slangen tills det kommer fram lékemedel ur
spetsen.

FORSIKTIGHET! Hall slangen med nalen
nedét nar du fyller den.

Ta bort frankopplingsskyddet fran
kanylholjet.

Placera ett finger framfér kanylhuset. Tryck
in anslutningsnalen rakt tills du hor ett klick.
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Wskazania do stosowania

Zestaw infuzyjny AutoSoft™ 30 jest
przeznaczony do podskdrnej infuzji insuliny
podawanej za pomoca pompy zewnetrznej.
Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE

Zestaw infuzyjny jest przeznaczony do
podskornej infuzji insuliny w leczeniu cukrzycy.
Zestaw infuzyjny zostat przetestowany pod
katem zgodnosci z insulinami zatwierdzonymi
do infuzji podskorne;.

OPIS PRODUKTU

AutoSoft 30 to zestaw infuzyjny przeznaczony
do wprowadzania pod katem, wyposazone w
zintegrowane urzgdzenie do wprowadzania.
Whbudowane podpdrki umozliwiaja
wprowadzanie pod katem 30°. Produkt jest
dostarczany jako gotowy do uzycia. Zaréwno
urzgdzenie do wprowadzania, jak i oddzielny
dren sg jatowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestaw infuzyjny AutoSoft 30 nie jest
przeznaczony ani wskazany do stosowania z
krwig, preparatami krwiopochodnymi ani do
infuzji dozylnych.
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Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft 30 doktadnie zapoznad sig

z instrukcja uzycia. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowac bol lub
obrazenia ciata.

Zestawow infuzyjnych AutoSoft 30 ze
ztgczami drenu t:ilock™ nalezy uzywacé
wylacznie z wktadami firmy Tandem
Diabetes Care™, wyposazonymi w ztacze
tlock.

Zestaw infuzyjny AutoSoft 30 jest jatowy i
niepirogenny wytacznie, gdy opakowanie
jest nieuszkodzone i nieotwarte. Nie uzy-
wac, jesli papier jatowy lub czerwona folia sg
uszkodzone.

Pierwsze uzycie zestawu infuzyjnego Au-
toSoft 30 powinno sig odby¢ w obecnosci
personelu medycznego.

Nieprawidtowe wprowadzenie igty lub
nieprawidtowa pielegnacja miejsca wkiucia
moze skutkowac niedoktadnym podaniem
leku, zakazeniem lub podraznieniem
miejsca wkiucia.

Nie wprowadzaé ponownie igty
wprowadzajacej do zestawu infuzyjnego.
Mogtoby to spowodowac rozerwanie lub
uszkodzenie migkkiej kaniuli i doprowadzié¢
do nieprzewidywalnego przeptywu leku.

TRZEZENIA

Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego
moze powodowac podraznienie miejsca
wktucia lub jego zakazenie i prowadzi¢ do
niedoktadnego podania leku.

Jesdli migkka kaniula wygnie sig podczas
wprowadzania, natychmiast zastosowac
nowy zestaw AutoSoft 30 w nowym
miejscu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno napetnia¢ ani przetykac
zatkanego drenu, jesli zestaw infuzyjny
jest wprowadzony. Moze to spowodowac
nieprzewidywalny przeptyw leku.

Podczas napetniania zestawu infuzyjnego
upewnic sig, ze w drenie nie ma zadnych
pecherzykdw powietrza. Nalezy zapoznac¢
sie z instrukcjg uzytkowania producenta
pompy.

Zestaw infuzyjny AutoSoft 30 jest wyrobem
przeznaczonym do jednorazowego uzytku i
nalezy go wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.
Nie czyscic ani nie wyjatawia¢ ponownie.
Nalezy czesto sprawdzac zestaw infuzyjny,
aby sig upewnic, ze migkka kaniula nie
ulegta przemieszczeniu. Wymienic zestaw
infuzyjny na nowy i umiesci¢ go w nowym
miejscu, jesli zestaw infuzyjny nie znajduje
sie w odpowiedniej lokalizacji. Poniewaz
kaniula jest migkka, jej wyslizgnigcie sig



bedzie bezbolesne, wobec czego moze
zosta¢ niezauwazone. Aby zostata przyjeta
petna dawka leku, migkka kaniula musi
pozosta¢ catkowicie wprowadzona przez
caly czas.

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu ztacza

lub drenu z perfumami, dezodorantami,
kosmetykami ani innymi produktami
zawierajacymi $rodki dezynfekujace. Moga
one wywiera¢ wptyw na integralnosé
zestawu infuzyjnego.

Wymieni¢ zestaw infuzyjny, jesli plaster
samoprzylepny ulegnie poluzowaniu lub
przemieszczeniu wzgledem poczatkowego
umiejscowienia.

Zestaw infuzyjny nalezy wymienia¢ co dwa
do trzech dni lub zgodnie z instrukcjami
personelu medycznego.

Jesli w miejscu wprowadzenie wystapi po-
draznienie lub zakazenie, nalezy wymieni¢
zestaw infuzyjny i zmienic¢ miejsce infuzji na
nowe do czasu wyleczenia poprzedniego
miejsca.

Przed odtgczaniem i podtgczaniem zestawu
infuzyjnego umy¢ rece. Skonsultowac

sig z personelem medycznym w sprawie
sposobu uzupetnienia dawki leku pominietej
w czasie odtgczenia.

Nie wolno kierowaé urzadzenia do
wprowadzania wypetnionego lekiem na
zadna inng czes$¢ ciata niz ta, w ktéra
zostanie wprowadzony.

ZALECENIA

Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi
po uptynieciu jednej do trzech godzin po
zatozeniu zestawu infuzyjnego AutoSoft
30. Regularnie mierzy¢ stezenie glukozy.
Omowic te kwestie z personelem medy-
cznym.

Nie zmienia¢ zestawu infuzyjnego bez-
posrednio przed snem, chyba ze mozna
sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi po
uptywie jednej do trzech godzin od wprow-
adzenia zestawu infuzyjnego.

Jesli stezenie glukozy we krwi stanie sig
niewyttumaczalnie wysokie lub wystagpi
alarm niedroznosci, sprawdzi¢ zestaw
infuzyjny pod katem zatkania i przeciekow.
W razie watpliwosci wymieni¢ zestaw
infuzyjny, poniewaz migkka kaniula mogta
ulec przemieszczeniu. Nalezy omoéwic
plan obnizenia stezenia glukozy we krwi

z lekarzem, na wypadek wystapienia
dowolnego z wymienionych problemadw.
Nalezy sprawdzi¢ stezenie glukozy we

krwi, aby sie upewni¢, ze problem zostat
rozwigzany.

W czasie odtgczenia i po ponownym
podtaczeniu starannie monitorowac stezenie
glukozy we krwi.

Jesdli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia
lub w wyniku jego uzytkowania doszto do
powaznego zdarzenia, nalezy zgtosic je
producentowi i odpowiedniemu organowi
krajowemu.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac w
chtodnym, suchym miejscu w temperaturze
pokojowej. Nie przechowywac zestawow
infuzyjnych w bezposrednim Swietle
stonecznym lub w miejscach o wysokiej
wilgotnosci.

Insuling nalezy przechowywac i postepowac
z nig zgodnie z instrukcjami producenta.
Ponownie natozy¢ pokrywe na urzadzenie
wprowadzajace i wyrzuci¢ do odpow-
iedniego pojemnika na ostre przedmioty,
zgodnie z lokalnymi przepisami, aby uniknac
ryzyka zakleszczenia igty.

Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
odpaddw niebezpiecznych biologicznie.
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Przygotowanie i
wprowadzenie

Przed uzyciem zestawu infuzyjnego AutoSoft 30
nalezy dokfadnie przeczyta¢ wszelkie instrukcje.
Przed podtfaczeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft 30 do pompy nalezy zapoznac sie z
instrukcja uzycia dostarczong przez producenta
pompy. Przestrzegac¢ odpowiednich zasad
higieny. Patrz odpowiednie ilustracje na
stronach 84-85.

ZAWARTOSC

Pokrywa

. Ostonka igty

. Miekka kaniula

Plaster samoprzylepny

Ostonka kaniuli

Ztacze

Dren

. lgta wprowadzajaca

Urzadzenie do wprowadzania

Jatowy papier

. Ztobienia liniowe — tu przytrzymad podczas
tadowania zestawu infuzyjnego AutoSoft 30
(patrz rysunek 7)
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L. Przyciski zwalniajgce — nacisng¢ w tym
miejscu podczas wprowadzania zestawu
infuzyjnego AutoSoft 30 (patrz rysunek 9)

M. Naktadka do odtaczania

N. Okragta nakfadka ochronna

INSTRUKCJE

Roztozy¢ oktadke niniejszej broszury, aby

zobaczy¢ obrazy odpowiadajace ponizszym

krokom.

1. Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego
AutoSoft 30.

2. Sugerowane obszary wprowadzania.

Nie wybiera¢ obszaru bezposrednio
sasiadujacego z poprzednim miejscem
wprowadzenia. Nalezy skonsultowac sie
z personelem medycznym w sprawie
zalecanego miejsca wprowadzania i jego
zmiany.

3. Oczysci¢ obszar wokot miejsca
wprowadzania $rodkiem dezynfekujacym
zgodnie z zaleceniami personelu
medycznego. Przed wprowadzeniem
zestawu infuzyjnego AutoSoft 30 upewnic
sig, ze obszar wysecht na powietrzu.

PRZESTROGA: sprawdzi¢ stan folii
zabezpieczajacej i papieru jatowego. Nie
uzywac, jesli papier jatowy lub czerwona
folia sg uszkodzone.

Pociggnac¢ za czerwong tasiemke, aby
usunac folie.

Zdjaé papier jatowy. Na tym etapie nie
dotykac sprezyny.

Jedna reka przytrzymac liniowe ztobienia, a
druga zdjac pokrywe.

PRZESTROGA: nalezy uwazac, aby nie
wygia¢ ani nie dotknac igty wprowadzajacej
zestawu infuzyjnego AutoSoft 30.

WAZNA UWAGA: jesli zestaw infuzyjny nie
jest stabilnie umiejscowiony w urzadzeniu
do wprowadzania z igta skierowana na
wprost, podczas wprowadzania moze
wystapic bl lub lekkie obrazenia ciata.
Umiesci¢ palce na liniowych Ztobieniach z
obu stron. Delikatnie odciagna¢ sprezyne
do ustyszenia kliknigcia. Ostonka igty
podniesie sie lub zsunie. Nie dotykac ani nie
wyginac igty wprowadzajgce;j.

Ostroznie zdja¢ ostonke igty bezposrednio
przed jej wprowadzeniem. Upewni¢ sig, ze
plaster samoprzylepny nie jest przyklejony



1.

12.

do igty wprowadzajgcej. Sprawdzic, czy
migkka kaniula nie wychodzi poza igte
wprowadzajaca.

Wprowadzanie: potozy¢ palec wskazujacy
na goérnym, a kciuk na dolnym przycisku
zwalniajacym. Umiejscowi¢ zestaw infuzyjny
AutoSoft 30, tak aby podpdrki przylegaty
ptasko do skéry w celu zapewniania

kata wprowadzania 30°. Dopilnowac,

aby kat 30° zostat zachowany podczas
wprowadzania i delikatnie $cisngé zestaw
infuzyjny AutoSoft 30, aby go wprowadzic.

. Upewnic¢ sie, ze kaniula pozostanie na

miejscu: delikatnie przytozy¢ palec do
przezroczystego okienka, a nastepnie
wyjaé urzadzenie do wprowadzania i igte
wprowadzajgcg. Delikatnie pociggnac
urzadzenie do wprowadzania w

kierunku przeciwnym do wprowadzania.
Zabezpieczy¢ kaniule, trzymajac palec na
przezroczystym okienku. Ostroznie zdjgé
papier ochronny znajdujacy sie pod ostonka
kaniuli, jak pokazano na ilustracji.

Zdja¢ papier ochronny znajdujacy sie od
przedniej strony zestawu. Delikatnie do-
cisna¢ plaster samoprzylepny do skory.

WAZNE: nie probowaé wygtadza¢ plastra

samoprzylepnego, jesli jest on pofatdowany.

Zacza¢ od nowa z wykorzystaniem nowego
zestawu infuzyjnego.

13. Ponownie zatozy¢ pokrywe w celu utylizacii.

14. Dren: zdja¢ papier z drenu i okragta
nasadke ochronng z tgcznika. Napetniac
dren do momentu pojawienia sie leku na
koricu igty. Upewni¢ sig, ze w drenie nie
ma zadnych pecherzykéw powietrza.
Prawidtowe procedury napetniania
przedstawiono w instrukcji uzycia
dostarczonej przez producenta pompy.

15. Umiescic palec przed ostonka kaniuli i
wprowadzic igte tacznika. Upewnic sie,
Ze zigcze zostato zablokowane i byto
styszalne klikniecie. Wypetnic¢ kaniule
ptynem poczatkowym:

U-100 INSULINA:
0,7 jednostki (0,007 ml)

ODLACZANIE

A. Zestaw infuzyjny AutoSoft 30 umozliwia
tymczasowe odtgczenie go od pompy.
Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli

i delikatnie $cisng¢ boki tgcznika.
Wyciagnad w linii prostej igte facznika.

. Umiesci¢ okragta naktadke ochronng na igle

facznika, tak aby byto styszalne klikniecie.

. Umiesci¢ naktadke do odtaczania w ostonce

kaniuli, tak aby byto styszalne klikniecie.

PONOWNE PODEACZANIE
D. Zdjac¢ okragta nasadke ochronna. Jesli to

konieczne, napetni¢ dren, az lek wydostanie
sie z igty.

PRZESTROGA: podczas napetniania
nalezy chwycic dren tak, aby igta byta
skierowana w dot.

. Zdja¢ naktadke do odtgczania z ostonki

Kaniuli.

Umiesci¢ palec przed ostonka kaniuli.
Docisnac igte tacznika do ostonki kaniuli,
tak aby byto styszalne kliknigcie.
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Indikace pouziti

Infuzni souprava AutoSoft™ 30 je urcena k
subkutannimu infuznimu podani inzulinu pomoci
externi pumpy. Infuzni souprava je ur¢ena k
jednordzovému pouZziti.

ZAMYSLENE POUZITI

Infuzni souprava je uréena k subkutannimu
infuznimu podani inzulinu pfi lécbé diabetu. U
infuzni soupravy byla testovana kompatibilita s
inzuliny schvalenymi pro subkutanni infuzi.

POPIS VYROBKU

AutoSoft 30 je infuzni souprava zavadéna pod
Uhlem s integrovanym zavadécim prostifedkem.
Vestavéné nozky slouzi k zavedeni pod uhlem
30°. Tento produkt se dodava pripraveny k
pouZziti. Zavadéci prostfedek i samostatna
hadicka jsou sterilnf.

KONTRAINDIKACE

Produkt AutoSoft 30 neni urcen ani indikovan k
pouziti s krvi, krevnimi derivaty ¢i s intravendzni
infuzi (1V.).
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VAROVANI

Pred zavedenim produktu AutoSoft 30 si
peclivé projdéte ndvod k pouziti. Nedodrzeni
navodu k pouziti mGze vést k bolesti nebo
poranéni.

Infuzni soupravy AutoSoft 30 s konektory
hadicek t:lock™ se mohou pouzivat pouze
s kazetami Tandem Diabetes Care™, které
jsou s konektory t:lock kompatibilni.
Produkt AutoSoft 30 je sterilni a apyrogenni,
pouze pokud je baleni neoteviené a
neposkozené. Nepouzivejte, pokud je
sterilni papir roztrzeny nebo ¢ervend pecet
zlomena.

Prvni pouziti produktu AutoSoft 30 musi
probéhnout pod dohledem poskytovatele
zdravotni péce.

Nespravné zavedeni nebo péce o infuzni
misto mlze vést k nepfesnému podani 16¢i-
va, podrazdéni infuzniho mista nebo infekci.
Nevracejte jehlu zavadéce do infuzni
soupravy. Takovy postup by mohl zplsobit
natrzeni nebo poskozeni mékkeé kanyly a
vést k nepredvidatelnému toku IéCiva.
Opétovné pouziti infuzni soupravy méize
zpUsobit podrazdéni mista nebo infekci a

mUZe vést k nepfesnému podani léCiva.
Pokud se pfi zavadéni mékka kanyla ohne,
ihned zavedte novou soupravu AutoSoft 30
na novém misté.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nikdy se nesnazte naplnit ani uvolnit
ucpanou hadi¢ku, kdyz je infuzni souprava
zavedena. Takovy postup by mohl vést k
nepredvidatelnému toku léciva.

Pri pInéni infuzni soupravy se uijistéte, ze

se v hadi¢ce nenachazi zadné vzduchové
bubliny. Pre¢téte si ndvod k pouZiti vyrobce
pumpy.

AutoSoft 30 je jednorazovy prostredek.
Ihned po pouziti jej zlikvidujte. Necistéte jej
ani opakované nesterilizujte.

Infuzni soupravu ¢asto kontrolujte, abyste se
ujistili, Ze mékka kanyla z(stava bezpecné
na svém misté. Pokud nenf infuzni souprava
na svém misté, zavedte novou infuzni
soupravu na novém misté. Jelikoz je kanyla
meékka, jeji vysunuti je bezbolestné, takze si
ho nemusite v§imnout. Mékka kanyla musf
byt vzdy zcela zavedena, aby pacient dostal
plnou davku léCiva.



Konektor ani hadicky nesmi pfijit do styku s
parfémy, deodoranty, kosmetikou ani jinymi
produkty obsahujicimi dezinfekéni latky.
Tyto produkty mohou mit vliv na integritu
infuzni soupravy.

Vymeénite infuzni soupravu, pokud lepici
paska povoli nebo pokud se uvolni z
ptivodniho mista.

Infuzni soupravu vyménujte kazdé dva

az tfi dny nebo dle pokynl poskytovatele
zdravotni péce.

Pokud se v misté zavedeni objevi
podrazdéni nebo infekce, vymérite infuzni
soupravu a pouzijte nové misto, dokud se
prvni misto nezahoji.

Pred odpojenim a opétovnym pripojenim
infuzni soupravy si umyjte ruce. Zeptejte
se svého poskytovatele zdravotni péce,
jak mizete vynechané léky po odpojeni
nahradit.

Nikdy neotacejte naplnény zavadeéci
prostredek k jakékoli ¢asti téla, do které jej
nechcete zavést.

DOPORUCENI

Po zavedeni soupravy AutoSoft 30
kontrolujte jednu az tfi hodiny hladinu
glukdzy v krvi. Hladinu glukdzy v krvi mérte
pravidelné. Namérené hodnoty prodiskutujte
se svym poskytovatelem zdravotni péce.
Nevyménujte infuzni soupravu tésné pred
spanim, pokud nejste schopni zajistit
kontrolu hladiny glukdézy v krvi jednu az tfi
hodiny po zavedeni soupravy.

Pokud se hladina glukézy v krvi
neocekavané zvysi nebo se objevi vystraha
okluze, zkontrolujte, zda nedoslo k ucpani
soupravy nebo zda infuzni roztok ze
soupravy neunika. V pfipadé pochybnosti
infuzni soupravu vymeérite, protoze méekka
kanyla mGze byt uvolnéna. Pokud se
takové problémy vyskytnou, proberte plan
snizovani hladiny glukdzy v krvi se svym
poskytovatelem zdravotni péce. Zkontrolujte
svou hladinu glukdzy v krvi, abyste se ujistili,
Ze byl problém odstranén.

Po odpojeni a opétovném pripojeni pecliveé
sledujte hladinu glukézy v krvi.

e Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni
nebo v disledku jeho pouzivani doslo k
zévazné udalosti, oznamte to prosim vyrobci
a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

e Infuzni soupravy skladujte na chladném
a suchém misté pfi pokojové teploté.
Neskladuijte infuzni soupravy na prfimém
slunci ani pfi vysoké vihkosti.

e |nzulin skladujte a manipulujte s nim dle
pokyn(i vyrobce.

e Nasadte viko zpét na zavadéci zafizeni a
zlikviduijte jej ve vhodné nadobé na ostré
predméty v souladu s mistnimi predpisy,
abyste predesli riziku pichnuti se o jehlu.

e Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v
souladu s mistnimi predpisy pro biologicky
nebezpec¢ny odpad.



Priprava a zavedeni

Pred pouzitim soupravy AutoSoft 30 si peclivé
prostuduijte vSechny pokyny. Pred pfipojenim
soupravy AutoSoft 30 ke své pumpé si prectéte
navod k pouziti vyrobce pumpy. Dodrzujte
spravné hygienické postupy. Prostuduijte si
prislusné ilustrace na strané 84-85.

OBSAH
. Vicko
. Ochranny kryt jehly
. Mékka kanyla
Lepici paska
Pouzdro kanyly
Konektor
. Hadicka
. Jehla zavadéce
Zavadéci prostiredek
Sterilni papir
. Vroubkované ¢asti — zde drzte, kdyz
budete zavadét soupravu AutoSoft 30
(viz obrazek 7)
L. Tlagitka pro uvolnéni — slouzi k uvolnéni
soupravy AutoSoft 30 (viz obrazek 9)
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M. Odpojitelny kryt
N. Kulaté ochranné vicko

POKYNY

Rozbalte obal této brozury a podivejte se na

obrazky, které odpovidaji nize uvedenému

postupu.

1. Pred zavedenim soupravy AutoSoft 30.

2. Navrhované oblasti pro zavedeni.
Nepouzivejte oblasti v tésné blizkosti
predchoziho mista zavedeni. Doporu¢enad
mista pro zavedeni infuze a jejich zmény
proberte se svym poskytovatelem
zdravotni péce.

3. Vycistéte misto zavedeni dezinfek&nim
pripravkem dle pokynd vaseho
poskytovatele zdravotni péce. Pred
zavedenim soupravy AutoSoft 30 se uijistéte,
Ze je oblast zcela sucha.

UPOZORNENI: Zkontrolujte bezpe&nostni
pecet a sterilni papir. Nepouzivejte, pokud
je poskozen sterilni papir nebo ¢ervena
pecet.

4., Zatahanim za Cervenou pasku odstrarite
pecet.

5.

6.

Odstrante sterilni papir. V této chvili se
nedotykejte pruziny.

Jednou rukou drzte soupravu za
vroubkované ¢asti a druhou sejméte vicko.
UPOZORNEN:I: Davejte pozor, abyste
neohnuli jehlu zavadéce soupravy

AutoSoft 30 ani se ji nedotkli.

DULEZITA POZNAMKA: Pokud neni
infuzni souprava béhem zavedeni bezpecné
uloZena v zavadécim prostredku s jehlou
oto¢enou pfimo dopredu, zavedeni mize
byt bolestivé nebo muize vést k drobnému
poranéni.

Polozte prsty na vroubkované ¢asti po
strandch prostfedku. Zlehka zatahnéte
pruzinu zpatky, dokud neuslysite cvaknuti.
Chrénic jehly se zvedne nebo odloupne.
Nedotykejte se jehly zavadéce ani ji
neohybejte.

Ochranny kryt jehly opatrné odstrarte
bezprostfedné pred zavedenim. Ujistéte se,
Ze paska neni zaseknuta v zavadédi jehly.
Zkontrolujte, zda mékka kanyla nepresahuje
jehlu zavadéce.

Zavadéni: Polozte ukazovacek na horni
tlacitko pro uvolnéni a palec na dolni



tladitko pro uvolnéni. Umistéte soupravu
AutoSoft 30 nozkami vodorovné (nalezato)
na kizi, ¢imz zajistite Uhel zavedeni 30°.
Ujistéte se, Ze pfi zavadéni zachovavate uhel
30°, a jednim jemnym stisknutim tlacitek
zavedte soupravu AutoSoft 30.

. Ujistéte se, Ze kanyla z(istava na svém

misté: Pri odstrafiovani zavadéciho
prostfedku a jehly zavadéce polozte
prst jemné na prihledné okénko.
Jemné zatéhnéte rovné dozadu.

. Kanylu pfidrzte jednim prstem za priihledné

okénko. Opatrné odstrarite kryci papir ze
spodni strany pouzdra kanyly, jak je vidét
na obrazku.

. Odstrarite kryci papir pod pfednim koncem.

Jemné vmasiruijte lepici pasku na kdzi.
DULEZITE: Je-li lepici paska zvinéna,
nepokousejte se ji narovnat. Za¢néte znovu
s novou infuzni soupravou.

. Pred likvidaci prostfedku nasadte zpatky

vicko.

. Hadi¢ka: Odstrante papir z hadicky

a kruhovy ochranny kryt z konektoru.
Naplfiujte hadi¢ku, dokud Ié¢ivo nezacne
vytékat ze §picky. Ujistéte se, zda se v

hadi¢ce nenachazeji néjaké bublinky.
Spravny postup naplnéni najdete v navodu k
pouziti vyrobce pumpy.

. Umistéte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly

a vlozte konektor jehly. Ujistéte se, Ze se pfi
zapadnuti konektoru ozve cvaknuti. Napliite
prazdné misto v kanyle timto prostfedkem:
INZULIN U-100:

0,7 jednotek (0,007 ml)

ODPOJENI

A

Soupravu AutoSoft 30 miizete od své
pumpy docasné odpojit. Polozte prst tésné
pred pouzdro kanyly a jemné stisknéte
boky konektoru. Vytahnéte konektor jehly
primo ven.

. Nasadte kulaté ochranné vicko na konektor

jehly; mélo by se ozvat cvaknuti.

. VloZte odpojitelny kryt do pouzdra kanyly;

mélo by se ozvat cvaknuti.

OPETOVNE PRIPOJENI

D.

Odstrarite kruhové ochranné vi¢ko. Pokud je
to nutné, napliujte hadicku, dokud nezacne
1écivo vytékat z jehly.

UPOZORNENI: P¥i pinéni drzte hadi¢ku tak,
aby jehla sméfovala dold.

Odstrante odpojitelny kryt z pouzdra kanyly.
PoloZte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly.
Zatlacte konektor jehly pfimym smérem,
dokud se neozve cvaknuti.



Odnyieg xpriong

To oeT €yxuong AutoSoft™ 30 evdeikvutal
yla TNV urodopta £yXuaon IVGOUAiIvVNG TTou

Xopnyeitat péow pLag eEwTePIKNG avtAiag. To
OET £YXUONG EVSEiKvUTAL YIa pia HOVO Xprion.

NMPOBAEIMTOMENH XP'HZH

To oeT éyxuong evdeikvutal yla urtodopia
€yxXvon tvoouAivng otn Beparneia Tou
StapnTn. To oeT £yxuong €xel SoKIHaoTel
WOTE Va eival ouppato Pe LVOOUAIveES
EYKEKPLIMEVEG Yla UTTOSOpLa EYXUOT.

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To AutoSoft 30 eival €va oeT €yxuong umd
YWVIWon He A EVOWHATWHIEVT CUOKEUT|
£10aywynG. Ta EVOWPATWHEVA OTNPiypata
urnootnpidouv ywvia eloaywyng 30°. To
TIPOIOV TMapEXETAL ETOLHO Yia Xprion. Téoon
GUOKEUN El0aywYNG 600 Kal 0 EEXWPLoTOS
OWANVIoKOG TIAPEXOVTAL ATIOCTEIPWHEVA.

ANTENAE'IZEIZ

To AutoSoft 30 6ev ripoopiletat oute
evéeikvutatl yla xprion p€ow aidatog,
TIPOIOVTWYV aipatog 1 eVEoPAERLAg
gyxvong (IV).
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I'IPOEIAOI'IOI HZEIZ

EAEYETE TPOOEKTIKA TIG 08NYIEG XPNIONG
TPV TNV eloaywyn touv AutoSoft 30. H

Hn THPENoN Twv odnylwyv evéExetat va
08NY1NOEL O TIOVO 1) TPAUUATIOHO.

Ta oet €yxuong AutoSoft 30 pe
ouvdEopoug cwAnviokou t:lock™ Ba
TIPETIEL VA X PTOLHOTIOOUVTAL ATIOKAEIOTIKA
ue puotyyeg Tandem Diabetes Care™ mou
Slabétouy ovvdeapo t:lock.

To AutoSoft 30 eivat anootelpwpévo Kal
N TTUPETOYOVO POVO AV 1 CUCKEUACIA
Sev €xelavoiEel kal Sev €xelL UTIOOTEL
Ind. Mn XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV EAV
TO ATOOTEIPWHEVO XAPTI 1) TO KOKKIVO
oppaylopa €xeL umooTel Bpavon.

Tnv MpwTn popd mov Ba XPNOIUOTIO|CETE
T0 AutoSoft 30, ppovTioTe va givat tapwv
€vag enayyeApatiag vyeiag.

H eopaApévn xopriynon pappakwy, o
£peBLONOG TNG TIEPLOX NG 1) N HOAUVON
UTOPOUV Va TTPOKUYPOUV artd akaTaAANAN
eloaywyn 1) dlatrpnon g 8€ong
gyxvong.

Mnv enaveloayayete T BeAdva Tou
£10aYWYEA 0TO OET £YXUONG. AUTO

uropei va pokaAéaoet okiotuo 1 BAARN
TOU HAAOKOU CWANVIoKOU Kal Umopei va
odnynoel oe anmpocdoknTn Slappor) Tou
dappdakou.

* Hemavaypnollornoinom Tou 0T £yXuong
Urtopei va pokaA€ael epeBIONO 1 AOIHWEN
O0TO ONMeio Kal puropei va odnynoet oe
avakpipn xopriynon ¢papudkov.

¢ Av o pHaAakog cwAnviokog Avyioel katd
TNV EL0AYWYT], XPNOLLOTIOMOTE AUECWS
éva véo AutoSoft 30 og €va katvoupylo
onpeio.

I1P0<1>YI\A_EIZ
Mnv npoomabrioeTe MoTé va yepioete 1y va
EAEVBEPWOETE TOV HPAYHEVO CWANVIOKO
£VW Eival TOTIOBETNHEVO TO OET £yXUONG.
AuTo propei va pokaA€oel anpoodoknTn
Slappor) Tou pappdkov.

*  Katd tnv mArpwon Tou o€T £yXUong,
BepalwBeite 6TL Sev uTTAPXOUV PUCAAISES
aépa o0Tov owAnVvioko. ZuPBouleuTeite
TIG 08NYIEG XPMIONG TOU KATACKEVATTY|
g avrtAiag.

* To AutoSoft 30 eival ouokeur| piag xpriong
Kal TIPETIEL VA aTTopPIMTETAL AHETWS
HETA TN Xpriomn. Mnv To kabapileTte 1y
ATIOCTEIPWVETE EK VEOU.

* EAEyXETE OUXVA TO OET £YXUONG,
TIPOKEILEVOU va BeBalwBeite 6TLO
HaAakdg cwAnviokog mapapével ctabepa
0T 6€0M TOU. AVTIKATAOTHOTE TO HE
£Va KalvoUpyLo O€T £yXuong o€ €va VEo



onueio, ev To OET £yxuong dev Bpioketal
otn B€on Tou. Epdoov o cwAnviokog eivat
HaAakdg, dev Ba TIPOKAAETEL TIOVO av
YALOTPHOEL TIPOG Ta €W Kal auTo propel
va oupBel xwpig va To avTiAngbeite. O
HaAakdg cwAnviokog Tipémel va etoay el
eVTEAWG yla va AdBel o acBevng To
Pappako e§ oOAOKAT|pOU.

DdpovTtioTe va pnv €pbouv oe emadn
APWHATA, ATIOCHUNTIKA, KAAAUVTIKA 1) AAAQ
TIPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV ATIOAUHAVTIKA
He ToV OUVSETHO 1) TOV OWwANVioko. Katt
TETOLO UMOpPE( va eMnPedoel SUOPEVWS TNV
AKEPALOTNTA TOU OET £YXUONG.
AVTIKATAOTOTE TO OET £YXUONG AV N
AUTOKOAANTN Tawia €xel EeKOAAOELT)
£XELEKTOTIOTEL ATTd TNV ApXIKY) TNG BEOT.
AVTIKABIOTATE TO OET £yXUONG KABE

U0 pE TPELG NUEPEG, 1) CUPPWVA HE TIG
odnyieq Tou emayyeApatia vyeiag.

Av tapouclacTei epeBLoPOG 1) AoipwEn
O0TO ONUEio E0AYWYNG, AVTIKATACTOTE
TO OET £YXUONG KAl XPNOLHUOTIONOTE Eva
AAAo onueio éwg 6Tou BeparnevTei TO
TIPWTO.

MAéveTe Ta X€pla oag mpwv TV
anoouVdeoT Kal TNV enavacvvéeon

TOU OET £€YXUONG. ZUMPBOVAEUTEITE TOV
enayyeAlatia vyeiag pe Tov omoio
OUVEPYAJEDTE YA TO TIWG Va arodpUyeTe

TUXOV AMWAELA TOU PAPHAKOU KATA TNV
anoouvdeon.

*  ®povTioTe N YEUIOUEVN CUOKELY|
£10aYWYNG Va PNV eivat moTté oTpappévn
TIPOG KATIOLO ONHEID TOU OWHATOG OTIOU
Sev eival emBuuN T N el0aywyn Ig.

ZYZTAZEIZ

e EAEyEte 1O eminedo YAUKOING aipatég oag
Hia Ewg TPELG WPEG HETA TNV ElCAYWYN
Tou AutoSoft 30. MeTpdrte Tn YAUKOZN Tou
aidaTog oag og TAKTIKY Baon. Zuintiote
TO M€ TOV eMAyYeAUaTia vyeiag Tng
TIEPLOXNG 0AG.

¢ MnvaAAdalete To €T £yXuong Aiyo Tipv
TNV KOWUNBE(TE, EKTOG EAV HITOPEITE VA
eAéy&ete TN YAUKOLN 01O aipa pia éwg
TPEIG WPEG HETA TNV ELCAYWYT).

¢ Edv to eminedo Tng YAUKO{NG oTO aipa
eival avegrynta uPnAo r mpokuet
ouvayeppog anoppagng, eEAEYETE yia
anoppd&elg kat Slappoeg. Eav éxete
apdIBoAieg, aAAAETE TO OET £yXUONG,
KAOWG 0 HAAAKOG CWANVIoKOG UTopei
va éxel PpAgel. TUINTNOTE OXETIKA HE
£Va OXEGLO YIa VA HELWOETE TO EMITESO
YAUKOCNG 0TO aija oag pe Tov laTpo
oag edv TPoKUYEL KATOLo amd autd ta
mipoPAnpata. EAEyxete To eminedo g
YAUKOZNG oTO aipa yla va dtacpaiioete

OTL TO TIPOPANUA €XEL ETUAUOEL.

* TapakoAouBEeiTe TPOCEKTIKA TA £MiMeEdA
YAUKONG 0TO aipa Katd TNV arnoouvdeon
Kal META TNV emavacuvdeon.

* Edv katd tn Xprion autol Tou poidvTog
T) WG AMOTEAETHA TNG XPTIONG TOU CUMPBEL
éva coBapo cupupav, TapakaAoUUE va To
AVAPEPETE OTOV KATACKEUAGTT KAL OTNV
€0VIkY) oag apxn.

AMOG'HKEYZH KAI AITOPPIWH

*  DUAGETE TA OET £YXUONG OE YPuxpo,
oTEYVO XWPO, o€ Beppokpacia dwpatiou.
Mn GUAACCETE T OET £YXUONG OTO AUECO
NAlaké wg 1y oe vPnAn vypaaia.

*  Quldooete Kat xelpifeote TNV
WVOOUAivN cUpPWVA UE TIG 08NYiEg TOU
KATOOKEVAOTH.

*  BdATe TO KATIAKL TH{OW GTN CUOKELT)
£l0AYWYNG Kal arnoppiyte To o€
KATAaAANAo Soxeio alpunpwv
AVTIKEILEVWY CUPPWVA PE TOUG TOTILKOUG
VOUOUG, Yla VA aTopUYETE TOV KivSuvo
TpUTMHATOG armtd BeAdva.

*  ATOPPIYTE TO XPNOIUOTIONUEVO OET
£YXU0NG OUNPWVA HE TOUG TOTIKOUG
KAVOVIoHOUG Yia BIOAOYIKA eTiKivouva
anéBAnTa.
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MpoeTowacia kat
eloaywyn

AlaBdaoTe IPOOEKTIKA OAEG TIG 05NYieg TPV
™ Xprion Tou AutoSoft 30. ZupBovAeuteite
TIG 08NYIEG XPrIONG TOU KATACKEUAOTTY

NG avTtAiag mptv TN ovvdeon Tou AutoSoft
30 oTnv avtAia. Tnpeite TIg KATAAANAES
S1ad1kacieq vyLEVG. AvaTpEETe OTIq
AVTIOTOLXEG EIKOVEG OTIG OEAiSEG 84-85.

MEPIEXOMENA

. Kamdkt

MNwpa mpootaciag BeAdvag

. MaAakog owAnviokog

. KOAANTIKA Tawia

. MepifAnua cwAnviokou
PANVITeTTeIY

. ZwAnviokogq

. BeAdva eloaywyéa

Zuokeun eloaywyng

AmooTelpwHEVO XapTi

. TPaupWOELG — KpaTHoTE E6W OTAV
YepiCete to AutoSoft 30 (BA. elkova 7)

L. Kouprd anacpdaAiong — matnote edw
Katd Vv adaipeon Touv AutoSoft 30
(BA ekodva 9)

. KadAuppa anoctvvdeong

. KukAko karmakt mpootaciag

AETIE@TMMUOW>

z=

|58

OAHFIEZ

Avoi&te 1o e§WPUAAO auTol Tou puAAadiov

yla va Seite eIKOVEG TTIOU AVTIOTOLXOUV 0T

TIapakdtw Pripata

1. MAUveTe Ta x€pla oag mPoTov eloaydyeTe
To AutoSoft 30.

MpOTEVOUEVEG TIEPLOXES ELOAYWYNG.

M1 XPNOLUOTIOLEITE Hia TTEPLOXT

akpBwg dirmAa oTo TPONYoOUHEVO

onpeio elcaywyng. ZUPBoVAEUTEITE TOV
TIAPOXEA VYEIOVOUIKNG TIEPIBAAPNG yia To
CUVIOTWHEVO ONKEIO El0AYWYN§ KAL TNV
TIEPLOTPOD).

3. KabapioTe To onueio eloaywynq pe Eva
ATIOAUHAVTIKO CUMdWVA HE TIG 08NYieg
Tou emayyeApatia vyeiag TngG mMeploxng
oag. ®povTioTe n MEPLOX T Va eival oTeEyVh
TIpoTOV eloaydyete To AutoSoft 30.

: EA&YETE TO EpUNTIKA KAEIOTO
oppAylopa Kal TO ATTOCTELPWHEVO XAPTI.
Mn XpnOLHOTIOIEITE EAV TO ATIOOTEIPWHEVO
XapTi 1 TO KOKKIVO oppdylopa Exet
urooTel Bpavon.

4. Tpapn&Te TNV KOKKLVN Talvia yla va
apalpgéoeTe TO ohpaAyloua.

5. AdalpEoTE TO AMOCTEPWHEVO XapTi. Mnv
ayyileTe TO EAATPLO OE AUTO TO OTASLO.

6. KpatioTte amo Ti§ YPAUHWOELG PE TO Eva
XEpPLKal apalpETTE TO KATIAKL e TO AAAO.

OPOZOXH: ®dpovTioTe va pnv Auyicete iy
QKOUMTINOETE TN BeAdva Tou elcaywyea
Tou AutoSoft 30.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH: Av To oeT
gyxuong Sev tormoBeTnOei e acpaAiela
0TI CUOKEUT ELCAYWYNG HE TN BeAdva

va gival oe eubeia, TOTE propei va
TIPOKANBEL TOVOG I} TPAUHATIONOG KATA
™mv eloaywyn.

TomoBeTroTE TA SAKTUAA 0AG OTIG
YPAPHWOELG o€ KABe TTAgupd. Tpapngte
TIPOCEKTIKA TO EAATNPLO TIPOG TA

Tiow €wg 6TOU aKOVOETE £va "KALK".

To mpooTateuTikd TNnG BeAdvag Ba
avaonkwoei 1 Ba amokoAAnOei. Mnv
ayyiCete 1 Avyilete Tn BeAdva elcaywyng.
Apéowg PETA TNV eloaywyn, apalpeoTe
TIPOOEKTIKA TO MWHA TIPooTaciag Tng
BeAdvag. BeBawwbeite étin tawvia dev
€XELKOAAOEL EMAVW TN BEAOVA TOU
eloaywyéa. EAEYETE 0TI 0 pHaAaKOg
owAnviokog &ev utiepBaivel TN BeAdva Tou
eloaywyéa.

Elcaywyn): ToroBeTroTe TOV SeikTn

00G 0TO KOUTT anacddAlong oto

£TAVW PEPOG KAl TOV AVTIXELPA OTO
KOUMTI araodAALoNG 0TO KATW HEPOG.
TormoBetrioTe To AutoSoft 30 £TotL WoTe Ta
otnpiydata va givat emineda endvw oto



SEpUA, TIPOKEIMEVOU vVa SLacPAAIOTEL pla
Ywvia eloaywyng 30°. BeBawwbeite 6Tt
Slatnpeitat ywvia 30° katd Tnv eloaywyr
Kal TIECETE IPOTEKTIKA Hia popd yia va
eloayete 10 AutoSoft 30.

. BeBawwbeite 6T1 0 cwAnviokog mapapévet

otn B€om Tou: BaAte To §AxXTUAS oag
anaAd oto Sladaveg mMAaiolo, evw
adalPEITE TN CUOKELT| ELCAYWYNG KAl
™ BeAdva Tou eloaywyea. Tpapn&re to
TIPOOEKTIKA TIPOG TA TTOW.

. ZTEPEWOTE TO CWANVIOKO HE TO €va

SAkpTUAO eMAvw oTo Sladaveg Aaiolo.
Adalp€oTe IPOCEKTIKA TO XAPTi 0TO
Tliow PEPOG KATW ard To TEPIBANUA TOU
owAnviokov, OTIwg paivetat oTnV elKOVA.

. ApalpéoTe TO XapTi 0TO Tiow HEPOG KATW

aro TO HMPOCTIVO dKpo. KavTe anaid

Haod oTo §€ppa Pe TNV KOAANTIKY) Tatvia.
ZHMANTIKO:

: Mnv npoomaBeite va
IOWWOETE TO AUTOKOAANAO €AV EXEL
TITUXWOELG. ZEKIVIIOTE Ao TNV apxr He
£va VEO OET £€yXUONG.

. EmavatomnobetrioTe TO KAMAKL yia

anoppwn.

. ZOAHNIZKOZ: Apaipéote To XapTi

arno ToV CWANVIOKO Kal TO KUKALKO

TIPOOTATEVTIKO KATIAKL ATIO TOV CUVSETHO.

lepioTe TOV owANVioko €wg dtov To

o

ddppako va eEEABEL Ao To dkpo.
Bepawwbeite Tt dev untapxouv GpuoaAideg
a€pa 0ToV CWANVIoKo. ZUPPBOVAEUTEITE
TIG 08Nyieg XPNONG TOU KATACKEVACTY|
NG avtAiag oag yia Ti§ KatdAAnAeg
Sladikaoieq yepioparog.

ToroBeTroTE £va SAKTUAO UMPOCTA

arnd To MEPIBANUA TOU CWANVIOKOU Kat
€100YAYETE TN BEAOVA TOU GUVEECHOU.
Bepawwbeite 6TL 0 oUVSeoH0g acdaAilet,
agpov akouoTei 0 1X0g "KAIK". MepioTe
TOV KEVO XWPO OTOV CWANVIOKO HE TNV
TIAPAKATW TIOCOTNTA YEUIONATOG:

U-100 IN>OYAINH:

0,7 povadeg (0,007 ml)

AMNOZYNAEZH
A. To AutoSoft 30 oag eTutpémnel va To

AMOCUVSECETE IPOCWPLVA ATIO TNV
avTtAia oag. TomoBeTroTE £va SAKTUAO
AKPIBWG UTTPOCTA aTtd TO TIEPIBAN A TOU
OWANVIoKOU Kal TILECTE EAAPPA TA AKPQA
Tou ouvéEapou. Tpapngte Tn BeAdva Tou
ouvdEopou eubeia pog Ta EEw.

. ToToBETNOTE TO KUKALKO TIPOCTATEVTIKO

KATIAKL 0T BEAGVA TOU CUVSECHOU £WG
OTOU GKOUOETE £Va «KALK».

. TomoBeTNOTE TO KAAUPHA artooUvéeang

HECQ 0TO TEPIBANHA TOU CWANVIOKOU Kal
TUEDTE EWG OTOU AKOUCETE EVA «KALK».

EMANAZYNAEZH

D.

APalp€oTe TO KUKALKO TIPOCTATEVTIKO
kamdki. Eav eivat anapaitnto, yepioTe TOV
owAnvioko péxpt va Byaivel To pappako
ard tn BeAova.

NPOZOXH: Katd To YEUIopa, KpaTtroTe
TOV OWANVIoKO pE TN BeEAdva rpog ta
KATW.

. Adpalp€oTe To KAAUpHA aroouvdeong and

T0 TEPIBANHA TOU CWANVioKou.
TomoBeTNOTE £va SAKTUAO UTTPOOTA ATtd
TO TEPIBANMA TOU CWANVIOKOU. ZTpWwETE
N BeAOVA TOU GUVSEGHOU eUBEia Ewg
OTOU AKOUOETE EVA «KALK».



Az eszkdz rendeltetése

Az AutoSoft™ 30 infuziés szerelék kilsé
pumpa segitségével adagolt inzulin bér alatti
infuzidjara szolgdl. Az inflzids szerelék egyszer
hasznélatos.

FELHASZNALASI TERULET
Az infuzids szerelék inzulin bér alatti
adagolasara szolgdl a cukorbetegség

kezelésében. Az infuzids szereléket ellendrizték
a bér alatti infuzidhoz engedélyezett inzulinokkal

valé alkalmazhatésag szempontjabdl.

TERMEKLEIRAS

Az AutoSoft 30 ferdén bevezetendd inflzios
szerelék, amely tartalmaz egy bevezetéeszkozt
is. A beépitett labak 30°-0s bevezetési szoget
tesznek lehet6vé. Ez a termék hasznalatra
készen keril forgalomba. Mind a bevezetéesz-
kdz, mind a kilénallé csévezeték steril.

ELLENJAVALLATOK
Az AutoSoft 30 hasznalata nem javallott vér

vagy vértermékek intravénas (IV) infuzidjahoz, és

nem is erre szolgal.

IGO

FIGYELMEZTETESEK

Az AutoSoft 30 bevezetése el6tt olvassa

el figyelmesen a hasznalati utasitasokat.

A hasznalati utasitdsok be nem tartdsa
fajdalomhoz vagy sériiléshez vezethet.

A t:lock™ vezetékcsatlakozokkal ellatott Au-
toSoft 30 infuzids szerelékek kizardlag t:lock
csatlakozéval rendelkez6é Tandem Diabetes
Care™ kazettakkal hasznélhatok.

Az AutoSoft 30 csak abban az esetben
steril és pirogénmentes, ha a csomagoldsa
bontatlan és sértetlen. Ne haszndlja, ha

a steril lap vagy a piros szigetelés fel van
tépve.

Az AutoSoft 30 elsé hasznalata
egészségugyi szakember jelenlétében
torténjen.

A kanUl helytelen bevezetése vagy az
infuzié helyének nem megfelel6 gondozasa
pontatlan gyégyszeradagoldshoz,
bérirritaciohoz és/vagy fertézéshez
vezethet.

Ne szurja vissza a bevezet6tlit az infuzids
szerelékbe. Ez a lagy kanlil elszakadasat
vagy sérlilését okozhatja, és a gydgyszer
kiszamithatatlan aramlésa kévetkezhet be.

MAGYAR

Az infuzids szerelék Ujbdli felhasznalasa
bérirritaciot vagy fertézést okozhat, és pon-
tatlan gyogyszeradagolas kovetkezhet be.
Ha a lagy kanll meghajlik a bevezetés
soran, vezessen be azonnal egy Uj
AutoSoft 30 szereléket egy masik
bérterlleten.

OVINTEZKEDESEK

Ne prébalja meg feltélteni vagy megtisztitani
az eltomédott csévezetéket, amikor az
infuziods szerelék be van helyezve. Ez
kiszamithatatlan gyégyszeraramlast
eredményezhet.

Az infuzids szerelék feltdltésekor Ugyelien
arra, hogy a csében ne legyenek
légbuborékok. Olvassa el a pumpa
gyartéjanak hasznalati tmutatojat.

Az AutoSoft 30 egyszer haszndlatos eszkdz,
és hasznalat utan azonnal eldobandd. Ne
tisztitsa meg és ne sterilizalja Ujra.
Ellendrizze gyakran az influziés helyet, és
gy6z8djon meg a lagy kanil megfeleld
régzitettségérdl. Ha az influzids szerelék
elmozdult a helyérdl, cserélje ki azt egy
masik bdrfellleten alkalmazott Uj szerelékre.



Mivel a kandl hajlékony, nem okoz
fajdalmat a kicsUszdsa, és ez észrevétlendl
is megtorténhet. A lagy kandlt a telies
hosszaban be kell vezetni, hogy a beteg
megkapja a teljes gyogyszeradagot.

A csatlakozd vagy a csévezeték nem
kerUlhet érintkezésbe fertétlenitészerekkel,
parfimokkel, dezodorokkal, kozmeti-
kumokkal, illetve fertétlenitészert tartalmazoé
termékekkel. Ezek az anyagok karosithatjak
az infuzids szereléket.

Cserélje ki az infuzids szereléket, ha a
ragtapasz meglazult vagy elmozdult az
eredeti helyérdl.

Cserélje ki az infuzids szereléket 2-3
naponta vagy az ont kezel6 egészségligyi
szakember utasitasainak megfeleléen.

Ha az inflzié helyén irritacié vagy fertézés
alakul ki, cserélje ki az influzids szereléket,
és valasszon masik borfelliletet, amig a
beteg terlilet meg nem gydgyul.

Az influzids szerelék levalasztasa és
Ujracsatlakoztatasa el6tt mosson kezet.
Beszélje meg orvosaval, hogy a levélasztas
ideje alatt kiesett gyogyszeradagot hogyan
kell pétolnia.

Ne forditsa a betdltott bevezetéeszkdzt
olyan testrész felé, amelybe nem kivénja
bevezetni az infuziét.

AJANLASOK

Ellendrizze a vércukorszintjét 1-3 éraval

az AutoSoft 30 behelyezése utan.
Rendszeresen mérje a vércukorszintjét.
Beszélie meg ezt az 6nt kezeld
egészségligyi szakemberrel is.

Ne cserélie ki az infuzids szereléket
kozvetlenll elalvas el6tt, hacsak a
bevezetés utan 1-3 draval nincs lehetdség
a vércukorszint megmérésére.

Ha a vércukorszint indokolatlanul magas,
vagy elzarédasi riasztas torténik, ellendrizze
nincs-e elzardédas vagy szivargas. Ha

nem biztos benne, cserélje ki az infuzidés
szereléket, mivel lehetséges, hogy a

lagy kanul elmozdult. Beszélie meg az
egészséglgyi szolgdltatéjaval, hogy ilyen
esetekben milyen mddszerrel normalizal-
haté a vércukorszint. Vércukorszintjének
megmeérésével gy6zédjon meg réla, hogy a
probléma elharult.

MAGYAR

Kdvesse nyomon a vércukorszintjét a
szerelék levalasztasakor, illetve az Ujracsat-
lakoztatas utan.

Ha az eszkdz hasznalata soran vagy

annak hasznalata kovetkeztében sulyos
karesemény tortént, kérjlk, értesitse a
gyartot és az illetékes orszagos hatésagot.

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

Az infuzids szereléket hiivos, szaraz helyen,
szobahémeérsékleten tarolja. Ne térolja az
infuzids szereléket napfénynek kitéve vagy
magas paratartalmu helyen.

Az inzulint a gyartd utasitédsainak
megfeleléen tarolja és kezelje.

Helyezze vissza a fedelet a bevezetéesz-
kozre, és a tliszuras veszélyének elkerilése
érdekében helyezze az eszkozt éles
eszkdzok tarolasara vald konténerbe a helyi
el6irasoknak megfeleléen.

A felhasznalt infuzids szereléket a helyi
veszélyes hulladékokra vonatkozo eléirasok-
nak megfeleléen kell hulladékba helyezni.
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El6készités es beszuras
Az AutoSoft 30 hasznalata el6tt olvasson

el figyelmesen minden utasitast. Mielétt az
AutoSoft 30 szereléket a gydgyszerpumpahoz
csatlakoztatja, olvassa el a gyégyszerpumpa
hasznélati Utmutatojat. Tartsa be a higiénias
el6irasokat. Kérjlk, tekintse meg a vonatkozd
abrakat a 84-85. oldalon.

TARTALOM
Fedél
. Tiivéds
. Lagy kanul
Ragtapasz
Kantlhaz
Csatlakozo
. Cs6vezeték
. Bevezet6t
Bevezetbeszkoz
Steril lap
. Vonal alaki bemélyedések — tartsa itt az
AutoSoft 30 betdltésekor (lasd a 7. dbréat)
L. Kioldégomb — nyomja meg itt az
AutoSoft 30 kioldaséhoz (ldsd a 9. dbrét)
M. Levélasztofedél

ARCTIOTMMOO®>
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N. Védbkupak

UTASITASOK

Hajtsa ki ennek a flizetnek a boritéjat, és

tekintse meg az alabbi Iépéseknek megfeleld

abrakat.

1. Az AutoSoft 30 bevezetése el6tt
AutoSoft 30.

2. Abeszlrashoz javasolt tertiletek. Ne
vezesse be az eszkozt kdzvetlenll az eléz6
bevezetési hely mellett. Beszélie meg
egészségugyi szolgaltatdjaval a javasolt
beszurasi helyeket és az elforgatast.

3. Tisztitsa meg a bérfellletet
fert6tlenitészerrel az egészséguigyi
szolgdltato utasitasai szerint. Az AutoSoft 30
bevezetése el6tt a bérfelliletnek szaraznak
(levegén megszaradtnak) kell lennie.
VIGYAZAT: Ellendrizze a csomag lezarasat
és a steril lapot. Ne haszndlja, ha a steril lap
vagy a piros zar fel van tépve.

4. Tavolitsa el a zarat a piros szalag
meghuzésaval.

5. Huzza le a steril lapot. Vigyazzon, hogy
most még ne érintse meg a rugot.

Fogja az egyik kezével a hazat a vonal alaku
bemélyedéseknél, a masik kezével pedig
huzza le a fedelet.

VIGYAZAT: Ugyelien arra, hogy ne hajlitsa
meg vagy érintse meg az AutoSoft 30
bevezetétiijét.

FONTOS MEGJEGYZES: Ha az infuziés
szerelék nem illeszkedik megfelelen a
bevezetbeszkdzbe - a tlinek egyenesen
elére kell néznie a bevezetéskor —, fajdalom
vagy kisebb sériilés kovetkezhet be.
Helyezze ujjait a vonal alaku bemély-
edésekre két oldalon. Huzza felfelé dvatosan
a rugot kattandsig. A tlivédé felemelkedik
vagy lepattan. Ne érintse meg vagy hajlitsa
meg a bevezetétdit.

Kézvetlenll a bevezetés elétt 6vatosan
tavolitsa el a tlivédét. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a ragtapasz nem ragadt réa a
bevezetétre. Ellenérizze, hogy a lagy kanul
nem nyulik-e tul a bevezetétdn.

Beszuras: Helyezze a mutatéujjat a fels¢
kioldégombra, a hiivelykujjat pedig az

also kioldégombra. Helyezze az AutoSoft
30 szereléket annak labaival a bérre
parhuzamosan (laposan), hogy létrejsjjon a



MAGYAR

30°-0s bevezetési szog. A bevezetés soran
tartsa fenn a 30°-0s szdget, és dvatosan
nyomja 0ssze egyszer a szereléket az
AutoSoft 30 bevezetéséhez.

. Ugyelien arra, hogy a kantil a helyén

maradjon: helyezze az ujjat finoman az
atlatszo ablakra, mikézben eltévolitja
a bevezetéeszkozt és a bevezetdtuit.
Ovatosan huizza vissza egyenesen.

. Rogzitse a kandlt ugy, hogy egyik ujjat az

atlatszo ablakon tartja. Ovatosan tavolitsa
el a védépapirt a kantlhaz aldl az abran
lathaté modon.

. Tavolitsa el a védépapirt az ellilsé vég aldl.

Simitsa ra a ragtapaszt a bérre.

FONTOS: Ha meggyir6détt a ragtapasz, ne
probalja meg kiegyenesiteni. Hasznaljon egy
Uj infuzids szereléket.

. A kiselejtezéshez helyezze vissza a

bevezetbeszkoz fedelét.

. Vezeték: Vegye le a papirt a vezetékrdl és

a kor alaku véddkupakot a csatlakozérdl.
Toltse fel a vezetéket addig, amig a td
hegyén meg nem jelenik a gyégyszer.
Gy6z6djon meg rdla, hogy nincsenek
buborékok a vezetékben. A megfeleld

feltdltési eljdrasokat a gydgyszerpumpa
hasznélati utmutatdjaban taldlja.

. Tartsa egyik ujjat a kanllhaz elé, és vezesse

be a csatlakozotlit. A csatlakozo kattanasa
jelzi a megfelel6 rogzitését. Toltse fel a kandl
Ures részét a kovetkezd gydgyszerrel:
U-100 INZULIN:

0,7 egység (0,007 ml)

LEVALASZTAS

A.

Az AutoSoft 30 ideiglenesen levalaszthatd

a pumparol. Helyezze az ujjat kozvetlentl a
kanUlhaz elé, és 6vatosan nyomja 6ssze a

csatlakozd oldalait. Huzza ki egyenesen a

csatlakozotdit.

. CsUsztassa ra a kor alaku véddkupakot a

csatlakozotire kattanasig.

. Csusztassa be a levalasztofedelet a

kanulhazba kattandsig.

UJRACSATLAKOZTATAS

D.

Tavolitsa el a kér alaku védékupakot. Ha
szikséges, toltse fel a vezetéket addig, amig
a tl hegyén meg nem jelenik a gyogyszer.
VIGYAZAT: A felt6ltés kdzben tartsa a
vezetéket Ugy, hogy a tU lefelé nézzen.

E. Tavolitsa el a levélasztéfedelet a kantilhazrol.

F. Helyezze egyik ujjat a kanulhaz elé. Nyomja
be egyenesen a csatlakozot(it kattanasig.
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Indicagdes de utilizacao

O conjunto de infusdo AutoSoft™ 30 esta
indicado para a infusdo subcutanea de
insulina administrada por uma bomba externa.
O conjunto de infuséo esta indicado para
utilizag&o unica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de infuséo esta indicado para a
infus@o subcutanea de insulina no tratamento
da diabetes. O conjunto de infuséo foi testado

para ser compativel com as insulinas aprovadas

para infusdo subcutanea.

DESCRIGAO DO PRODUTO
O AutoSoft 30 é um conjunto de infusdo em

angulo com um dispositivo de insercéo integra-

do. Os pés integrados permitem um angulo de

insercdo a 30°. Este produto é fornecido pronto

a utilizar. O dispositivo de inser¢édo e os tubos
separados sao ambos estéreis.

CONTRAINDICAGOES

O AutoSoft 30 nao se destina nem é indicado
para utilizagdo com sangue, produtos sangui-
neos ou infusao intravenosa (V).
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VERTENCIAS

Analise cuidadosamente as instrugdes de
utilizagéo antes de inserir o AutoSoft 30.
Nao seguir as instrugdes pode resultar em
dores ou lesdes.

Os conjuntos de infusdo AutoSoft 30 com
conectores de tubos t:lock™ s devem ser
utilizados com cartuchos Tandem Diabetes
Care™ com o conector t:lock.

O AutoSoft 30 encontra-se apenas ester-
ilizado e apirogénico se a embalagem nao
estiver danificada nem aberta. Nao utilize
em caso de rutura do papel estéril ou do
selo vermelho.

Quando utilizar o AutoSoft 30 pela primeira
vez, faga-o na presenca de um prestador de
cuidados de satde.

Ainsercdo ou manutengéo incorreta do
local de infusao podera resultar em adminis-
tracado incorreta da medicacéo, irritagao no
local ou infegao.

Nao volte a inserir a agulha de introducao
no conjunto de infus&o. A reinsergao pode
rasgar ou danificar a canula flexivel, o que
pode resultar num débito imprevisivel da
medicacao.

PORTUGUES

A reutilizagao do conjunto de infusao
pode causar irritacéo ou infegao no local
e resultar na administragao incorreta da
medicagao.

Se a canula flexivel dobrar durante a
insergao, aplique um novo AutoSoft 30 de
imediato num novo local.

PRECAUGOES

Nunca tente encher ou desentupir um tubo
obstruido enquanto o conjunto de infusdo
estiver inserido. Podera resultar num débito
imprevisivel de medicacéo.

Ao preparar o conjunto de infusao, cer-
tifique-se de que ndo ha bolhas de ar no
tubo. Consulte as instrugdes de utilizagdo
do fabricante da bomba.

O AutoSoft 30 é um dispositivo de utilizagao
Unica e deve ser eliminado de imediato
apos a utilizagdo. Nao limpe nem volte a
esterilizar.

Verifique o conjunto de infuséo frequente-
mente para garantir que a canula flexivel
permanece no devido lugar. Substitua por
um novo conjunto de infusdo num novo lo-
cal, se o conjunto de infusdo nao estiver no



local. Uma vez que a canula é flexivel, nédo
causara qualquer dor ao sair do lugar e a
deslocagao podera ocorrer sem o paciente
se aperceber. A canula flexivel deve estar
sempre completamente inserida, para que a
medicagao seja totalmente administrada.
Nao coloque perfumes, desodorizantes,
cosmeéticos ou outros produtos com
desinfetantes em contacto com o conector
ou o tubo. Podera afetar a integridade do
conjunto de infusao.

Substitua o conjunto de infuséo se a fita
adesiva se soltar ou deslocar do local
original.

Substitua o conjunto de infusdo a cada dois
atrés dias ou de acordo com as instrugdes
do prestador de cuidados de saude.

Em caso de irritagcdo ou infecdo do local de
inser¢éo, substitua o conjunto de infusao e
utilize outro local até o local inicial sarar.
Lave as maos antes de desconectar e voltar
a conectar o conjunto de infusdo. Consulte
o seu prestador de cuidados de saude
sobre a forma de compensar a medicagao
administrada enquanto o dispositivo se
encontrar desconectado.

¢ Nunca aponte um dispositivo de insergao
carregado na direcdo de qualquer parte
do corpo onde nao pretenda efetuar a
insercgao.

RECOMENDAQOES
Verifique o nivel de glucose no sangue
uma a trés horas apods a insergao do
AutoSoft 30. Mega regularmente os niveis
de glucose no sangue. Fale com o seu
prestador de cuidados de saude.

e Nao mude o conjunto de infuséo logo
antes de dormir, a menos que os niveis de
glucose no sangue possam ser verificados
uma trés horas apods a insergéo.

e Se o nivel de glucose no sangue ficar
anormalmente elevado, ou em caso de
alarme de ocluséo, verifique se existem
entupimentos e fugas. Em caso de duvida,
mude o conjunto de infusdo, pois a canula
flexivel poderé estar deslocada. Aborde o
seu plano para reduzir o nivel de glucose no
sangue com seu prestador de cuidados de
saude, se algum destes problemas ocorrer.
Teste os niveis de glucose no sangue para
assegurar que o problema foi resolvido.

PORTUGUES

Monitorize atentamente os niveis de glucose
no sangue sempre que desconectar e
depois de voltar a conectar o conjunto de
infusao.

Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou
em resultado da sua utilizagao, ocorrer um
incidente grave, comunique-o ao fabricante
e a sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Armazene os conjuntos de infuséo num
local fresco e seco a temperatura ambiente.
N&o armazene os conjuntos de infusdo
expostos a luz solar direta ou a humidade
elevada.

Armazene e manuseie a insulina de acordo
com as instrugdes do fabricante.

Coloque a tampa novamente no dispositivo
de insergao e elimine-o num recipiente
adequado para dispositivos afiados, de
acordo com as leis locais, para evitar o risco
de picadas de agulha.

Elimine o conjunto de infusao utilizado de
acordo com os regulamentos locais para
residuos com risco bioldgico.
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Preparacao e insercao

Leia todas as instrugdes cuidadosamente
antes de utilizar o AutoSoft 30. Consulte as

instrucoes de utilizacdo do fabricante da bomba

antes de conectar o AutoSoft 30 a bomba.
Siga os procedimentos de higiene adequados.
Consulte as ilustragdes correspondentes nas
paginas 84-85.

CONTEUDO

. Tampa

Protetor de agulha

. Canula flexivel

Fita adesiva

Conector da canula

Conector

Tubo

. Agulha de introducéao

Dispositivo de insergao

Papel estéril

. Saliéncias lineares — segure aqui para
carregar o AutoSoft 30 (ver a Figura 7)

XCTIOMMOO W

L. Botbes de desprendimento — prima aqui
para libertar o AutoSoft 30 (ver figura 9)

M. Tampa de desconexao

N. Tampa protetora circular
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INSTRUGOES

Desdobre a capa deste folheto para ver as

imagens que correspondem aos passos abaixo.

1. Lave as maos antes de inserir AutoSoft 30.

2. Areas de insergao sugeridas. Nao utilize
uma érea junto do local de inser¢éo anterior.
Consulte o seu prestador de cuidados de
saude para conhecer o local de insergao e a
rotagdo recomendados.

3. Limpe a drea de inser¢do com um

desinfetante, conforme as instrugdes do seu

prestador de cuidados de saude. Antes de

inserir o AutoSoft 30, certifique-se de que a

area esta seca ao ar.

ATENCAO: verifique o selo inviolavel e o

papel estéril. Nao utilize, em caso de rutura

do papel estéril ou do selo vermelho.

Puxe a fita vermelha para retirar o selo.

5. Retire o papel estéril. Nao toque na mola
nesta fase.

6. Segure nas saliéncias lineares com uma
mao e retire a tampa com a outra.
ATENCAOQ: tenha cuidado para ndo dobrar
nem tocar na agulha de introdugédo do
AutoSoft 30.

NOTA IMPORTANTE: se o conjunto de
infusdo nao for colocado firmemente no
dispositivo de inser¢gdo com a agulha a

El

o

PORTUGUES

apontar para a frente, podem ocorrer dores
ou pequenas lesdes durante a insergéo.
Coloque os dedos nas saliéncias lineares
de cada lado. Puxe a mola suavemente até
ouvir um clique. A protegao da agulha sera
levantada ou descolada. Nao toque nem
dobre a agulha de introdugao.
Imediatamente antes da insercao, retire
cuidadosamente a protecdo da agulha.
Certifique-se de que a fita nao esta presa na
agulha de introdugao. Verifique se a canula
flexivel ndo excede a agulha de introdugao.
Insergéo: coloque o dedo indicador no
botao de desprendimento superior e o
polegar no botéo de desprendimento
inferior. Coloque o AutoSoft 30 com os pés
de forma equilibrada (plana) na pele para
garantir um angulo de 30°. Certifique-se de
que mantém um angulo de 30° ao inserir e
aperte suavemente uma vez para inserir o
AutoSoft 30.

. Certifique-se de que a canula fica no

lugar: coloque o dedo suavemente na area
desimpedida ao remover o dispositivo de
insercao e a agulha de introdugao. Retire-a
suave e diretamente.

. Segure a canula com um dedo na drea

desimpedida. Remova cuidadosamente



PORTUGUES

13.
14.

o papel de prote¢édo sob o conector da
canula, conforme ilustrado.

. Remova o papel de protegdo sob a

extremidade frontal. Massaje suavemente
a fita adesiva para a colar a pele.
IMPORTANTE: n&o tente endireitar a fita
adesiva se esta ficar vincada. Comece de
novo com um novo conjunto de infusao.
Volte a colocar a tampa para eliminar.
Tubo: retire o papel do tubo e a tampa
protetora circular do conector. Encha o
tubo até a medicacao ser administrada pela
ponta. Assegure-se de que nao ha bolhas
de ar no tubo. Consulte as instrugdes de
utilizagao do fabricante da bomba para
conhecer os devidos procedimentos de
preparagao.

. Coloque um dedo na fita adesiva em frente

ao conector da canula e insira a agulha
conectora. Certifique-se de que o conector
fecha com um clique. Preencha o espago
vazio na canula com a seguinte preparagéo:
U-100 INSULINA:

0,7 unidades (0,007 ml)

DESCONECTAR

A

O AutoSoft 30 permite-lhe desconectar
temporariamente da bomba. Coloque um
dedo a frente do conector da canula e
aperte as partes laterais do conector. Puxe
aagulha do conector para fora.

. Introduza a tampa protetora circular na

agulha conectora até ouvir um clique.

. Introduza a tampa de desconex&o no

conector da canula até ouvir um clique.

VOLTAR A CONECTAR

D.

Retire a tampa protetora circular. Se
necessario, prepare o tubo até a medicagao
ser administrada pela agulha.

ATENQAO: Durante a preparacao, segure o
tubo com a agulha voltada para baixo.
Retire a tampa de desconexao do conector
da canula.

Coloque um dedo a frente do conector da
canula. Empurre a agulha do conector a
direito até ouvir um clique.



PYCCHKUM

[NokaszaHusa K
NPUMEHEHMIO

MHbY31OHHBIM Habop AutoSoft™ 30
npegHasHa4eH A1A NOAKOMHOro BIMBaHUA
MHCYNIMHA NoJ, yNpaB/ieHWeM BHELWHEro
Hacoca. MHDy3noHHbIN Habop NpeaHasHavyeH
[NA O/IHOPA30BOr0 UCMO/Ib30BAHNA.

UCMNOJIb30OBAHME NO HABHAYEHUIO
MH}Y31OHHbIV Habop NoKasaH AN
NOJIKOMHOW UH(Y3MUU MHCYIMHA NPKY
neveHnn anabeta. MHPY3MOHHbIM Habop
6b121 NPOTECTUPOBAH HA COBMECTUMOCTb C
WHCY/IMHaMK, 0A06PEHHbIMU ANIA NOAKOKHOMN
UHDY3UN.

OMUCAHHUE NMPOAYHTA

AutoSoft 30 — 3T0 MHDY3NOHHBIN Habop

C BBEJEeHWeM noj yriom n BCTPOEHHbIM
YCTpOWCTBOM BBeeHus. BcTpoeHHble
HOMKM NOAAEpKMBALOT yron BBeaeHns 30°.
[laHHoe n3genue NoCTaB/IAETCA FOTOBbIM
K IPUMEHeHWI0. YCTPOMCTBO BBEAEHNA 1
OTAeNbHaA TPYy6GKa CTEPU/IbHBbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

YeTpoiicteo AutoSoft 30 He npegHa3HayYeHo u
He [J0/KHO HasHa4aTbCA /18 UCMOb30BaHUA
C BHYTpUBEHHbIMK (BB) cuctemamu BanBaHua
KPOBU MU NPOAYKTOB KPOBU.

IBO

I'IPEAYHPE)HAEHMH
BHMMaTeNbHO NPOYUTANTE UHCTPYKLMM
[0 BBeAeHuna Habopa AutoSoft 30.
HecobntofieHne HCTPYKLMI MOXeT
npuBeCTH K 6011 UK TpaBMme.

*  WHdyanoHHble HaBopbl AutoSoft 30 ¢
Tpy6HbIMK coeanHuTenaMu t:lock™
[LOJIKHbI UCTO/Ib30BATLCA UCKIIOYUTENIBHO
c KapTpuaxamu Tandem Diabetes Care™,
OCHalleHHbIMK coeuHuTeNnem t:lock.

¢ Ha6opbl AutoSoft 30 cTepuibHbI M
anuporeHHbl, TONIbKO €C/IN YNaKoBKa
He BCKpbITa 1 He noBpexaeHa. Henbasa
1cnob3oBaTh HAbopP, €C/I NOBpeXAeHa
cTepuibHas Bymara 1iu KpacHas neyarb.

* [epBoe npumeHeHne Habopa AutoSoft
30 [0/THHO MPOUCXOANUTE B MPUCY TCTBUM
Bpava.

¢ PesynstaToM HEnpasBWU/IbHOW YCTAHOBKM
MW 06CNYHMMBAHNA MHPY3UOHHOTO
Habopa MOXeT cTaTb BBEAEHWE
HETOYHbIX 03 /IEKapCTBEHHbIX CPEACTB,
MHOULMPOBaHWE WU pasfpaeHne B
MecTe BBE/leHUA.

¢ Wrny MHCTpymeHTa ANA BBEAEHNUA Heb3A
NOBTOPHO BCTaB/IATb B UH(Y3UOHHbIN
Ha6op. STO MOKET NPUBECTHU K
paspbIBY U/ MOBPEMAEHMIO MAFKOM
KaHI0/I 1 HernpeACcKasyeMoMy NMOTOKY
JNIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

* [loBTOpHOE UCNONIb30BaHNE
MHbY31OHHOrO HaGopa MoXeT
Bbl3BaTb MECTHOE pasApameHne um
MHOULMPOBaHWE U NPUBECTU K HETOUHOM
[l0CTaBKe IeKapCTB.

¢ Ecnv MArKas KaHionA M3rnéaeTcs Bo
BpeMA BBEAEHUA, BbIGPOCLTE ee U
HeMeZ1eHHO MPUMEHUTE HOBbII HaBop
AutoSoft 30 B HoBOM MecTe.

MEPbI NPEAOCTOPOHOCTHU
Henb3sA nbiTaTbCcA 3an0NHATL UK
0CcBO6OMAATH 3aKYNOPEHHYIO
TPYOBKY, Koraa UHPY3UOHHbIN HaGop
yCTaHOBJ/IEH. 3TO MOXET NpUBECTH
K HEMpeAcKasyemMoMy MoTOKy
JIeKapCTBEHHOrO CPe/ACcTBa.

* Bo Bpems 3anosHeHNA MHY3UOHHOTO
Habopa y6eanTecs, 4TO B TPYGKE HeT
ny3bIpbKOB Bo3gyxa. O6patutech
K UHCTPYKLMM NPOM3BOAUTENA MO
MCMO/Ib30BaHMIO Hacoca.

* AutoSoft 30 — ogHOpa30BOE YCTPOWCTBO
1 [LONIHHO GbITb BLIGPOLLIEHO Ccpasy nocne
NPpUMEHEeHUA. Ero HeNb3A YUCTUTb UK
NOBTOPHO CTEPUIN30BaTb.

* Yaule npoBepsAnTe UHPY3UOHHbIN
Habop, 4To6bl y6eAnTbCA, YTO MATKas
KaHI0/IA OCTAETCA TOYHO Ha MecTe.
Ecnn nHby3noHHbIM Habop He Ha mecTe,
3aMeHunTe ero HoBbIM Ha HOBOM MecCTe.



[MoCcKONbKY KaHoNA MArkas, oHa He 6yaeT .
BbI3bIBaTb 60/1b MPU BbICKA/Ib3bIBAHUM,
1 OHO MOMET NPOU30ONTH HE3AMETHO.
Msrkas KaHlo/1s Jo/IKHa GbITb BCEraa
BCTaBJ/IeHa A0 KOHLA AJ1A MONyYeHUs
NOJIHOro 06'bema IeKapCTBEHHbIX
cpeAacTs.

He fonycKaiiTe KOHTaKTa napgpomepuu,
[1e30410paHTOB, KOCMETUKM UK

APYr1X CPefCcTB, COAEPMKaLLMX
Ae3nHdUUMpyloLiMe BelecTsa, ¢ .
COeAMHUTENIeM WU TPYBKOK. STO MOMeET
HeraTMBHO NOB/IMATbL HA LENIOCTHOCTb
MHY31OHHOrO HaGopa.

3ameHuTe UHPY3UOHHbIN Habop, ecnu

JIUMKasA IeHTa OTKNEUTCA I CMECTUTCA .
OT MCXO/AHOTO MecTa.

MeHsANTe MHPY3MOHHbIN HaBop Kamable

ABa-TPWU AHA UK NO NpeAnucaHmuaAm Bpada.

Ecnu B MecTe BAMBaHWS NOABUTCA

NOKpacHeH1e UK BocnaneHue, 3aMeHnTe
WHY3UOHHBIN HABOP U UCNONb3YHTE

HOBOE MECTO B/IMBAHWA, NOKa NpemHee

He 3aMUBeT.

MoiiTe pyKu nepep pasbeanHeHUeM

1 NOBTOPHbIM MOACOEAUHEHUEM

MHy3noHHoro Habopa. Mpu

pasbeJMHEeHUM MPOKOHCYNLTUPYHTECh

C BPa4yoM 0 Croco6e KoMMNEeHcaLn He .
nonasLIero B OPraHn3M JIeKapCTBEHHOTO
cpeacTsa.

Henb3sa HanpaBnATb 3arpymeHHoe .
YCTPOMCTBO BBEAEHUA B CTOPOHY Nt060M
4acTu Tena, rae BBeeHUe HewenaTesbHo.

PEI-{OMEHAALIMVI

MpoBepbTe ypOBEHb MMIOKO3bl B KPOBU
Yepes OAWH-TPK Yaca Nnoce BBeAeHNUs
AutoSoft 30. PerynapHo uamepsite
YPOBEHb [I0K03bI B KpoBK. O6CyANTE 3TO .
CO CBOMM JieyallM BpayoM.

Henb3sa MeHATb MHY3UOHHbBIN HaGop
HenocpeACTBEHHO Nepe/ CHOM, MoKa

He ByaeT NPoBEPEH YPOBEHb IMIOKO3bl

B KpOBU Yepes OgMH-TpU Haca nocne .
BBeAeHUA.

Ecnn YPOBEHb MIOKO3bl B KPOBKU NO

HEMNOHATHbLIM NPUYNHaM CTaHOBUTCA .

BbICOKWUM W/ MOABNAETCA CUrHaA
TPeBOrun o 3aKynopKe, NnpoBepbTe Habop
Ha Ha/In41e 3aKyMnopoK v yTeyek. Mpu
COMHEHWAX 3aMEHUTE NHPY3UOHHBbIN
Ha6op, MOCKO/IbKY MArKas KaHIo/If MOXKeT
6bITb cMelleHa. [py BO3BHUKHOBEHWUM .
060K 13 aTux Npobaem obcyanTe niaH
CHW¥EeHWsA YPOBHSA MOKO3bl B KPOBU C
nevalumm BpayoMm. MpoBepbTe ypoBeHb
/IIOKO3bl B KPOBU, YTOBbI Y6€AUTLCA B
YCTpaHeHWUW NPoGaeMbI.

BHMMaTeNbHO OTCNIEMMBATE YPOBEHD
FJII0KO3bl B KPOBW NPU pasbevHEHUN 1
noc/ne NOBTOPHOTO NOACOEANHEHMA.

PYCCHKUMN

Ecnu Bo Bpems UCNoJIb30BAHUA 3TOro
yCTpOICTBA UAW B pe3y/ibTaTe ero
MCMO/Ib30BaHNA NMPOU30LLE CePbe3HbI
WMHUMAEHT, coobLunTe 06 3TOM
NPOM3BOAMTESNIO W B Ball HALMOHA/IbHBbIN
opraH.

XPAHEHME U YTUJIU3ALMA

XpaHuTe UHpY31oHHbIE Habopbl B
npox/iafiHOM CyXOM MecTe Mpu KOMHAaTHOM
Temnepatype. He xpaHuTe MH(Y3UOHHbIE
Haﬁopbl noa npsMbIMU COTHEYHbIMK
Jly4amMu UK NPpY BbICOKOM BNAKHOCTU.
XpaHuTe 1 o6pabatbiBaiTe UHCYIUH

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM
NPOU3BOAUTENA.

YCTaHOBUTE KPbILIKY 06paTHO Ha
YCTPOMCTBO A/1A BBEAEHWUA U MOMECTUTE
ee B Haj/iexalymit KOHTEMHEpP ANA OCTPbIX
NpeAMeToB B COOTBETCTBUM C MECTHbIM
3aKOHOAATeNIbCTBOM, YTOGbI U36ewaTh
pUCKa yKona Uroii.

YTUnusupyiTe ©cnosb3oBaHHbIN
MH(Y3MOHHbIN HaBop B COOTBETCTBNM C
MeCTHbIMW NpaBunamu gns 61oNoruyecKu
onacHbIX OTXOA0B.
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PYCCHKUM

lMogroTtoBKa 1 BBEAEHUE

Mepep ucnonb3osaHvem Habopa AutoSoft 30
BHMMATE/IbHO NpoYMnTaiTe MHCTPYKLUMK. Mepen
nopcoeanHeHneM MHpY3MOHHOro Habopa
AutoSoft 30 K Hacocy NPOKOHCYLTUPYHTECH C
yKasaHWAMM MO NPUMEHEHI0 NPOM3BOAUTENA
Hacoca. CnefyiTe Haanexallmum
rUrMeHn4eckum npoueaypam. Cm.
COOTBETCTBYOLME MAKOCTPAaLUK Ha CTP.
84-85.

COAEPHAHUE

A. Kpblwka

3awmTHaA HacaAKa Urbl

Msarkan KaHons

Jiunkas neHta

MydTa KaHom

CoepnHutens

. Tpy6ka

Wrna ycTpoiicTBa BBeeHUs
YCTpOWCTBO BBEAEHMSA

CTepunbHan bymara

PudneHble BbICTYMbl — HaMMUTE 34eChb
npu 3arpyske AutoSoft 30 (cm. puc. 7)
KHOMKM pa36ioKMPOBKN — HaKMUTE Npn
pasbeguHeHnn AutoSoft 30 (cm. puc. 9)

ACTIOTIMOOW®

r
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M. PasbeanHuTeNbHAA KpbllKa
N. Hpyrnas sawmTHan KpbiwKa

WUHCTPYKLMU
Pa3BepHWTE 06/103KKY 3TOM GpOLUIOPbI,
4TOGbI NPOCMOTPETL U306PAMEHUS,

COOTBETCTBYOWMNE NPpUBEAEHHbBIM HUKE Laram.

1. MoiiTe pyKu nepe BBefeHMEM
AutoSoft 30.

2. [lpepnaraemble 061aCTV BCTaBKU.

He ucnonbayiite 061acTb pAAOM ¢
npesbiAyLIMM MECTOM BBEZIEHHA.
MPOKOHCYNLTUPYITECH C NevaLM Bpa4yom
0 PEHOMEH/I0BaHHOM MeCTe BBE/IeHNA 1
poTauuu.

3. Ouuwaiite 30Hy BBEAEHUA
e3UHQULMPYIOLLMMU CPEACTBAMM B
COOTBETCTBUM C YKasaHUAMM Jlevallero
Bpaya. Mepep ycTaHoBKOW Habopa
AutoSoft 30 gaiiTe o6nacTu BBegeHNUA
0BCOXHYTh.

BHUMAHMUE! MposepbTe nevathb 3awuThl
OT HeCaHKLMOHUPOBAHHOTO BCKPbITUA

1 CTepubHyio Gymary. He ncnonbayitte
YCTPOMCTBO NPU NOBPEKAEHUU CTEPUNBHOM
6ymaru unm KpacHom neyaTu.

4.

5.

6.

MoTAHWUTE KPACHYI0 IEHTY, YTOBbI CHATL
nevatb.

CHumKTE CTepubHyto Gymary. He
KacaWTecb NPYMM1HbI Ha 3TOM aTarne.
[JepmuTtech 3a pUdaeHbIE BbICTYMbl OAHOM
PYKOW Y CHUMUTE KPbILLKY APYrOn.
BHUMAHMUE! ByabTe OCTOPOMKHbI: HE
COTHWUTE Uy YCTPOWCTBA BBEAEHUA
AutoSoft 30 1 He KacaiiTech ee.
BAHHOE SAMEYAHMUE.: Ecan
MHbY3WOHHbBIN HABOP HEHAAEKHO
3aKpEenJIeH B yCTPOWCTBE BBEEHUA C
NpAMO HanpaB/JIEHHOM U0, BO BpEMA
BBE/|eH1A BO3MOXHO NoABeHUe 60n Mnn
He3HaunUTe/IbHOM TPaBMbI.

YxBaTuTech nasibLamu 3a pudeHbie
BbICTYTMbl C KA A0W CTOPOHbBIL. AKKYpaTHO
OTTAHUTE NPYHKUHY A0 LWenyKa. MpoTeKkTop
WUrNbl NOAHUMETCA NN OTKNEUTCA.

He Tporaiite u He crubaite urny ana
BBE/IEHUA.

HenocpeacTBeHHo nepes BBeAeHEM
OCTOPOKHO CHUMWUTE 3aLYMTHYIO HACAAKY.
Y6eauTech, YTO MMNKan NeHTa



