English
Indications for use

This product is indicated for the subcutaneous
infusion of insulin from an infusion pump.

Contraindications

Infusion sets are indicated for subcutaneous
use only and not for intravenous (IV) infusion or
the infusion of blood or blood products.

Warnings

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

Before insertion, clean the insertion site with
isopropyl alcohol.

Remove the needle guard before inserting the
infusion set.

If using this infusion set for the first time, do the
first setup in the presence of your healthcare
professional.

Do not leave air in the infusion set. Prime
completely.

Check frequently to make sure the soft cannula
remains firmly in place as you may not feel pain
if it pulls out. The soft cannula must always be
completely inserted to receive the full amount of
medication.

If the infusion site becomes inflamed, replace
the set, and use a new site until the first site
has healed. Replace the infusion set if the tape
becomes loose, or if the soft cannula becomes
fully or partially dislodged from the skin.
Replace the infusion set every 48-72 hours, or
per your healthcare professional’s instructions.
Do not reinsert the introducer needle into the
infusion set. Re-insertion may cause tearing

of the soft cannula, which may result in
unpredictable medication flow.

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

Do not put disinfectants, perfumes, or
deodorants on the infusion set as these may
affect the integrity of the set.

Dispose of the infusion set and introducer
needle safely, in a sharps container, after a
single use. Do not clean or re-sterilize.

This device is sterile and non-pyrogenic unless
the package has been opened or damaged.
Do not use if the package has been opened or
damaged. (For Paradigm users, do not use the

Nederlands
Indicaties

Dit product is bedoeld voor het onderhuids
toedienen van insuline uit een infusiepomp.
Contra-indicaties

De infusiesets zijn uitsluitend bestemd

voor subcutaan (onderhuids) gebruik. Ze
zijn niet geschikt voor intraveneuze infusie
(rechtstreeks in een ader), of voor de infusie
van bloed of bloedproducten.
Waarschuwingen

Een onjuiste medicijnafgifte, infectie

en/of irritatie bij de inbrengplaats kunnen het
resultaat zijn van een incorrecte inbrenging en
verzorging van de inbrengplaats.

Reinig voor het inbrengen de inbrengplaats
met alcohol.

Verwijder de naaldbeschermer voordat u de
infusieset inbrengt.

Breng de eerste keer de infusieset samen met
uw diabetesverpleegkundige in.

Zorg dat er geen lucht in de infusieset kan
komen. Vul de infusieset helemaal.

Controleer regelmatig of de zachte canule
nog goed op zijn plaats zit. Deze kan losgaan
zonder dat u het voelt. Voor een juiste
medicijnafgifte is het belangrijk dat de zachte
canule volledig in de huid zit.

Als de inbrengplaats ontstoken raakt, moet

u de infusieset vervangen en een nieuwe
inbrengplaats gebruiken tot de oude plek
genezen is. Vervang de infusieset als de tape
los begint te laten, of als de zachte canule
geheel of gedeeltelijk uit de huid steekt.
Vervang de infusieset elke 48-72 uur, of volgens
de instructies van uw diabetesbehandelteam.
Steek de inbrengnaald niet terug in de
infusieset. Hierdoor kan de zachte canule
scheuren en de medicijnafgifte ontregeld
raken.

De infusieset nooit vullen of ontstoppen terwijl
deze aangesloten is. U kunt per ongeluk te
veel medicatie injecteren.

Gebruik geen ontsmettingsmiddel, parfum of
deodorant op de infusieset, want daar kan het
materiaal niet tegen.

Gooi de infusieset en inbrengnaald na
eenmalig gebruik weg in een afvalbak voor
naalden. Niet reinigen of hersteriliseren.

Svenska
Indikationer for anvdandning

Denna produkt ar avsedd att anvandas
for subkutan infusion av insulin fran en
infusionspump.

Kontraindikationer

Infusionsset &r endast avsedda for subkutan
anvandning och inte for intravends (IV) infusion
eller for infusion av blod eller blodprodukter.
Varningar

Felaktig 1akemedelstillférsel, infektion och/
eller irritation pa infusionsstallet kan bli foljden
av felaktig applicering och dalig skotsel av
infusionsstallet.

Rengor appliceringsstallet med
isopropylalkohol fére applicering.

Ta bort nalskyddet innan du applicerar
infusionssetet.

Om det ar forsta gangen du anvander
infusionssetet bor du gora detta tillsammans
med din vardpersonal.

Det far inte finnas nagon luft kvar i
infusionssetet. Fyll infusionssetet helt.

infusion set if the tubing connector needle has
been damaged.)

Store infusion sets in a cool, dry place. Do not
leave infusion sets in direct sunlight or inside
a vehicle.

Use aseptic techniques when temporarily
disconnecting the set and consult your
healthcare provider on how to compensate for
missed medication when disconnected.

If infusing insulin, carefully monitor your blood
glucose levels when disconnected and after
reconnecting.

If infusing insulin, and your blood glucose
level becomes unexplainably high, or an
occlusion alarm occurs, check for clogs and/
or leaks.

If in doubt, change the infusion set, because
the soft cannula may be dislodged, crimped
and/or partially clogged. Should any of

these problems arise, make a plan with your
healthcare professional for rapidly replacing
insulin. Test your blood glucose level to make
sure the problem is corrected.

If infusing insulin, do not change the infusion
set just before bedtime unless you can check
your blood glucose 1-3 hours after insertion.
Reuse of the infusion set may cause damage
to the cannula/needle and lead to infection,
site irritation, and/or inaccurate medication
delivery.

Warranty

For product warranty information, please
contact your local help line, representative,
or visit http://www.medtronicdiabetes.com/
warranty.

This infusion set is compatible with the
Sil-serter® insertion device.

Het product is steriel en niet-
koortsverwekkend, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is. Niet gebruiken
als de verpakking geopend of beschadigd
is. (Paradigm-pompgebruikers mogen de
infusieset niet gebruiken als de naald in de
katheterverbinding beschadigd is.)

Koel en droog bewaren. Niet in direct zonlicht
leggen of in een auto laten liggen.

Was uw handen grondig voordat u de
infusieset loskoppelt, en vraag aan uw
diabetesverpleegkundige hoe u gemiste
medicatie moet compenseren.

Als u insuline gebruikt, moet u uw
bloedglucosespiegel nauwlettend in de gaten
houden zolang de infusieset losgekoppeld is
en na het opnieuw aankoppelen.

Als u insuline gebruikt en uw
bloedglucosespiegel onverklaarbaar hoog
wordt of het alarm "Geen toediening" optreedt,
moet u de infusieset controleren op een
mogelijke verstopping of lekkage.

Bij twijfel de infusieset altijd vervangen,
aangezien het probleem ook kan worden
veroorzaakt door een losse, gekrompen
of verstopte canule. Bespreek met

uw diabetesverpleegkundige hoe u in
geval van problemen te werk moet gaan
om de insulinetoediening snel weer

op gang te brengen. Controleer of uw
bloedglucosespiegel weer normaal wordt.

Als u insuline gebruikt, mag de infusieset niet
vlak voor het slapengaan vervangen worden,
tenzij u uw bloedglucosespiegel binnen

1 tot 3 uur controleert.

Meermalig gebruik van de infusieset kan
leiden tot beschadiging van de canule/
naald, infectie, lokale irritatie en/of een
onnauwkeurige medicijnafgifte.

Garantie

Neem voor informatie over de garantie contact
op met de Medtronic-bereikbaarheidsdienst,
een lokale Medtronic-vertegenwoordiger, of
ga naar
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Deze infusieset is compatibel met het
Sil-serter® inbrengapparaat.

Kontrollera ofta att den mjuka kanylen sitter
ordentligt pa plats eftersom det inte ar sakert
att du k&nner nagot om den aker ut. Den mjuka
kanylen maste alltid vara helt inférd for att hela
lakemedelsmangden ska avges.

Om infusionsstallet blir inflammerat ska

du byta ut setet och anvanda ett nytt
infusionsstalle tills det forsta har lakt. Byt ut
infusionssetet om tejpen lossnar eller om den
mjuka kanylen helt eller delvis lossnar fran
huden.

Byt ut infusionssetet efter 48—72 timmar eller
enligt vardpersonalens anvisningar.

For inte in introduktionsnalen i infusionssetet
pa nytt. Om du for in den pa nytt kan den
mjuka kanylen ga sénder och lakemedlet kan
floda okontrollerat.

Primedosera aldrig och férsok aldrig 6ppna
upp en tilltdppt slang pa ett set som ar
applicerat. Du kan av misstag injicera for
mycket lakemedel.

Anvand inte desinfektionsmedel, parfym eller
deodorant pa infusionssetet eftersom det da
kan skadas.

Nar de har anvands en gang ska du kassera
infusionssetet och inféringsnalen pa ett sakert
satt i behallare for skarande/stickande avfall. De
far inte rengoras eller omsteriliseras.

Denna enhet ar steril och icke-pyrogen i
ooppnad och oskadad férpackning. Anvand
inte produkten om férpackningen har 6ppnats
eller skadats. (Paradigm-anvandare ska inte
anvanda infusionssetet om slangkopplingsnalen
ar skadad.)

Férvara infusionsseten svalt och torrt. Lat inte
infusionsseten ligga i direkt solljus eller i bilen.
Anvand aseptisk teknik om du tillfalligt tar bort
setet, och fraga din vardpersonal hur du ska
kompensera for det Iakemedel som du missar
under tiden det ar bortkopplat.

Om det ar insulin du anvander ska du noga
overvaka dina blodsockernivaer nar setet ar
bortkopplat och nar det har anslutits igen.

Om det ar insulin du anvander och din
blodsockerniva blir oférklarligt hog eller om ett
ocklusionslarm intraffar ska du kontrollera om
slangen ar tilltappt och/eller lacker.

Francais
Indications

Ce produit est destiné a la perfusion en sous-
cutané de l'insuline avec une pompe a perfusion.

Contre-indications

Les cathéters sont congus uniquement pour
une utilisation en sous-cutané et non pour
une utilisation en intraveineuse (1V) ni pour la
perfusion de sang ou autre produit sanguin.

Avertissements

Une perfusion médicamenteuse inappropriée,
une infection et/ou une irritation locale au niveau
du site d'insertion, peuvent étre provoquées par
une insertion inadéquate et un mauvais entretien
du site d'insertion.

Avant l'insertion, nettoyer le site d'insertion avec
de Il'alcool isopropylique.

Retirer la protection de I'aiguille avant d'insérer
le cathéter.

Si ce cathéter est utilisé pour la premiére fois,
nous recommandons de l'insérer en présence du
médecin traitant.

S'assurer qu'il n'y a pas d'air dans le cathéter.
Amorcer le cathéter complétement.

Vérifier régulierement que la canule reste
parfaitement en place. Il est possible que celle-ci
se déconnecte sans aucune douleur. La canule
doit toujours étre entierement insérée pour
permettre la diffusion de la totalité du médicament.
En cas d'inflammation du site d'insertion,
remplacer le cathéter et utiliser un nouveau

site jusqu'a ce que le site précédent soit guéri.
Remplacer le cathéter si le pansement se relache
ou si la canule sort entierement ou partiellement
de la peau.

Remplacez le cathéter toutes les 48 — 72 heures ou

suivant les instructions du professionnel de santé.

Ne pas réinsérer l'aiguille guide dans le cathéter.
La réinsertion de l'aiguille risque d'endommager
la canule, ce qui peut provoquer un débit de
médicaments imprévisible.

Ne jamais effectuer d'amorce du cathéter ni
essayer de libérer une tubulure obstruée tant
que le cathéter est inséré. Ceci peut provoquer
une injection accidentelle et excessive du
médicament.

Ne pas mettre de désinfectant, parfum ou
déodorant sur le cathéter, ceux-ci pouvant
endommager l'intégrité du cathéter.

Italiano
Indicazioni per l'uso

Il prodotto € indicato per l'infusione sottocutanea
di insulina tramite microinfusore.

Controindicazioni

| set di infusione sono progettati
esclusivamente per uso sottocutaneo e non
per l'infusione intravenosa (1.V.) o l'infusione di
sangue o altri prodotti ematici.

Avvertenze

Se l'inserzione od il trattamento del

sito scelto per I'infusione non sono stati
eseguiti correttamente, possono verificarsi
un'erogazione di farmaco inappropriata,
infezioni e/o irritazioni del sito stesso.

Prima dell'inserzione, pulire accuratamente il
sito con alcool isopropilico.

Rimuovere la protezione dell'ago prima di
inserire il set di infusione.

La prima volta inserire il set d'infusione in
presenza del proprio medico curante.
Assicurarsi che non vi siano bolle d'aria nel set
di infusione. Completare la procedura di prime.
Controllare il sito con regolarita per accertarsi
che la cannula flessibile rimanga correttamente
in posizione; I'ago infatti potrebbe fuoriuscire
senza che si avverta alcun dolore. La cannula
deve essere sempre inserita fino in fondo per
poter permettere la corretta erogazione del
farmaco.

In caso di inflammazione del sito di infusione,
sostituire il set ed utilizzare un nuovo sito fino
a quando il precedente non sia completamente
guarito. Sostituire il set di infusione se il cerotto
perde aderenza o se la cannula flessibile si
stacca completamente o parzialmente.

Sostituire il set di infusione ogni 48-72 ore o
come prescritto dal proprio medico curante.
Non inserire nuovamente l'ago introduttore nel
set di infusione. Il reinserimento potrebbe infatti
causare la rottura della cannula e determinare
un'incorretta erogazione del farmaco.

Non eseguire mai il prime del set e non tentare
mai di liberare un'eventuale ostruzione del
catetere quando il set & inserito nella cute per
evitare un'infusione eccessiva di farmaco.

Non applicare disinfettanti, profumi o
deodoranti sul set di infusione per non
comprometterne l'integrita.

Dopo ogni uso, smaltire il set di infusione
e l'ago introduttore in un contenitore per

Aprés chaque utilisation, jeter le cathéter et
I'aiguille dans un conteneur pour objets pointus.
Ne pas les nettoyer, ni les restériliser.

Ce produit est stérile et apyrogéne, sauf si
son emballage a été ouvert ou endommagé.
Ne pas I'utiliser si 'emballage a été ouvert

ou endommagé. (Pour les utilisateurs d'une
pompe Paradigm, ne pas utiliser le cathéter si
I'aiguille de la connexion de la tubulure a été
endommagée).

Conserver les cathéters dans un endroit frais
et sec. Ne pas laisser les cathéters exposés en
plein soleil ou a l'intérieur d'un véhicule.

Utiliser des techniques aseptiques pour
déconnecter le cathéter temporairement

et consulter le médecin traitant pour savoir
comment compenser le volume de médicament
manquant pendant cette interruption.

En cas d'injection d'insuline, controler
attentivement la glycémie lors de la déconnexion
et apres avoir reconnecté le cathéter.

En cas d'injection d'insuline, et si la glycémie

est soudainement élevée ou si une alarme
d'occlusion se déclenche, vérifier I'absence
d'obstructions et/ou de fuites.

En cas de doute, remplacer le cathéter car la
canule peut étre désinsérée, ondulée et/ou
partiellement obstruée. Si l'un de ces problémes
survient, prévoir avec le médecin traitant le
remplacement rapide de l'insuline. Mesurer la
glycémie pour vérifier que le probléme est résolu.

En cas d'injection d'insuline, ne pas changer de
cathéter juste avant de se coucher, sauf sila
glycémie peut étre contrélée 1 a 3 heures apres
l'insertion du cathéter.

La réutilisation du cathéter peut endommager la
canule/l'aiguille et peut provoquer une infection,
une irritation au niveau du site d'insertion et/ou
un débit de médicaments imprévisible.

Garantie

Pour obtenir des informations sur la garantie,
contacter l'aide en ligne ou le représentant de
Medtronic local ou aller sur
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Le présent cathéter est compatible avec I'appareil
d'insertion Sil-serter®.

strumenti acuminati: non pulirli né risterilizzarli.

Il dispositivo & sterile e non pirogeno, a meno
che la confezione non sia stata aperta o
danneggiata: non utilizzarlo se la confezione &
danneggiata o aperta. (per gli utenti dei modelli
Paradigm: non utilizzare il sito di infusione se
I'ago del connettore del catetere

¢ stato danneggiato)

Conservare i set di infusione in luogo fresco ed
asciutto; non lasciarli esposti alla luce diretta
del sole o dimenticarli in auto.

Utilizzare tecniche asettiche per scollegare
temporaneamente il set e consultare il proprio
medico curante per le istruzioni su come
compensare le quantita di farmaco non erogate
durante il periodo in cui il set era scollegato.

Se si esegue un'infusione di insulina,
controllare il livello della glicemia quando si
scollega e siricollega il set.

Qualora il livello della glicemia sia
inspiegabilmente elevato (iperglicemia) o venga
emesso un allarme di occlusione, verificare la
presenza di eventuali ostruzioni e/o perdite.

In caso di dubbi, sostituire il set di infusione in
quanto la cannula flessibile potrebbe essersi
staccata, piegata e/o essere parzialmente
ostruita. Nel caso in cui dovesse presentarsi
uno degli eventi appena menzionati, consultare
il proprio medico curante per le informazioni
relative a come cambiare rapidamente
I'insulina. Controllare il livello della glicemia per
accertarsi di avere risolto il problema.

Non sostituire il set di infusione prima di
andare a dormire a meno che non sia possibile
controllare il livello della glicemia

1-3 ore dopo l'inserzione.

Non riutilizzare il set di infusione per non
danneggiare la cannula/l'ago; in caso contrario,
possono verificarsi infezioni, irritazioni in
corrispondenza del sito di inserzione e/o
erogazione del farmaco inappropriata.
Garanzia

Per le informazioni relative alla garanzia del
prodotto, contattare il servizio telefonico o il
rappresentante locale, oppure visitare il sito
web
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Questo set di infusione & compatibile con il
dispositivo di inserimentoSil-serter®.

Byt infusionsset om du ar tveksam, eftersom den
mjuka kanylen kan ha rubbats, veckats och/eller
delvis tappts till. Gor upp en plan tillsammans
med din vardpersonal fér hur du snabbt ersatter
insulinet om nagot av dessa problem skulle
uppsta. Testa din blodsockerniva sa att du vet
att problemet har rattats till.

Om det ar insulin du anvander ska du inte byta
infusionsset precis innan du gar och lagger dig
savida du inte kan kontrollera ditt blodsocker 1-3
timmar efter appliceringen.

Ateranvéndning av infusionssetet kan orsaka
skada pa kanyl/nal och leda till infektion,
irritation pa infusionsstallet och/eller felaktig
lakemedelstillforsel.

Garanti

For information om produktgaranti, kontakta din
lokala representant eller ga in pa
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Detta infusionsset kan anvandas med
Sil-serter™ appliceringshjalpmedel.

Deutsch

Einsatzbereich

Dieses Produkt ist zur subkutanen Infusion von
Insulin mithilfe einer Infusionspumpe indiziert.
Kontraindikationen

Infusionssets sind ausschlieBlich zur subkutanen
Infusion, nicht jedoch zur intravendsen (V) Infusion
oder zur Infusion von Blut oder Blutprodukten
indiziert.

Warnhinweise

Bei unsachgemaéler Einflihrung des Infusionssets
oder unzureichender Pflege der Einflihrstelle kann
es zu falsch dosierter Arzneimittelabgabe, zu
Infektionen und zu Irritationen an der Einfiihrstelle
kommen.

Reinigen Sie vor dem Einfiihren die Einfiihrstelle mit
Isopropylalkohol.

Entfernen Sie vor dem Einfiihren des Infusionssets
den Nadelschutz von der Einfiihrnadel.

Fuhren Sie bei erstmaliger Verwendung dieses
Infusionssets die Einrichtung unter Aufsicht Ihres
Arztes durch.

Stellen Sie sicher, dass das Infusionsset keine Luft
mehr enthalt. Vollstandig flllen.

Priifen Sie das installierte Infusionsset regelmaRig
und kontrollieren Sie, dass die weiche Kaniile sicher
an der vorgesehenen Stelle bleibt. Es kdnnte sein,
dass Sie ein Herausrutschen der Kanlle nicht
bemerken, da dies nicht unbedingt schmerzhaft

ist. Die weiche Kanlle muss immer ganz in die

Haut eingefiihrt sein, damit die vollstandige
Arzneimittelmenge abgegeben wird.

Sollte sich die Infusionsstelle entziinden, so
wechseln Sie das Infusionsset unverziglich aus und
verwenden Sie eine andere Einflhrstelle, bis die
Entziindung vollstéandig verschwunden ist. Wechseln
Sie das Infusionsset aus, falls das Band locker wird
oder die weiche Kanile teilweise oder ganz aus der
Haut herausrutscht.

Wechseln Sie das Infusionsset alle 48-72 Stunden
oder gemaf den Anweisungen lhres Arztes aus.

Die Einflihrnadel darf nicht mehrmals in das
Infusionsset eingeflihrt werden. Eine erneute
Einfihrung kann zum Reien der weichen Kanile
und dadurch zu unkontrolliertem Medikamentenfluss
fuhren.

Fuhren Sie niemals einen Fillvorgang durch

und versuchen Sie nie, eine verstopfte Leitung
wieder durchlassig zu machen, so lange das
Infusionsset eingefiihrt ist. Es kdnnte dabei zu einer
Uberdosierung des Arzneimittels kommen.

Das Infusionsset darf nicht mit Desinfektionsmitteln,
Parfums oder Deodorants in Beriihrung kommen, da
diese Substanzen das Set beeintrachtigen kdnnten.

Norsk

Indikasjoner for bruk

Dette produktet er beregnet for subkutan
infusjon av insulin fra en infusjonspumpe.

Kontraindikasjoner

Slangesettene skal bare brukes til subkutan
infusjon. De skal ikke brukes til intravengs
infusjon eller infusjon av blod eller blod-
produkter.

Advarsler

Hvis kanylen ikke sitter riktig under huden
eller innstikkstedet ikke stelles riktig, kan

det fore til ungyaktig medikamenttilfarsel,
infeksjon og/eller irritasjon ved innstikk-stedet.

For innsetting ma innstikkstedet rengjeres
med sprit.

Fjern kanylebeskyttelsen fgr du kobler til
slangesettet.

Hvis du ikke har brukt dette slangesettet for,
ber du fgrste gangen foreta klargjering og
tilkobling sammen med diabetessykepleier.

Pass pa at det ikke er luftbobler i slange-
settet. Det ma fylles helt.

Kontroller jevnlig at den myke kanylen sitter godt
under huden ettersom den kan dras ut uten at
du kjenner det. Kanylen ma alltid veere satt helt
inn for fullstendig tilfersel av medikament.

Hvis innstikkstedet blir radt og irritert, ma du
bytte slangesett og bruke et nytt innstikksted
til det forste er helet. Bytt slangesett hvis
tapen Igsner eller hvis den myke kanylen helt
eller delvis faller ut.

Bytt slangesett hver 48.-72. time eller etter
instruksjoner fra diabetessykepleier.

Sett ikke innferingskanylen tilbake i
slangesettet. Dette kan fgre til at kanylen
revner, som igjen kan fare til uforutsigbar
medikamenttilfarsel.

Fyll aldri slangesettet eller fjern tilstopninger i
en slange mens settet er satt inn. Du kan ved
et uhell tilfere for mye medikament.

Ha ikke desinfeksjonsmidler, parfyme eller
deodorant pa slangesettet ettersom disse
midlene kan pavirke settets funksjonalitet.
Kast slangesett og innfgringskanyler i en
spreyteboks etter bruk. Utstyret er kun for
engangsbruk og skal ikke rengjeres eller
resteriliseres.

Contacts: China:

. Medtronic (Shanghai) Ltd.
Africa: 24 Hour HelpLine (Cell): +86 400-820-1981
24 Hour HelpLine (Land): +86 800-820-1981

Medtronic Africa (Pty) Ltd.
Tel: +27 (0) 11 677 4800

Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 777 808 (cust. help)
Tel: 1800 668-680 (orders)

Azerbaijan:
Albatros Health Care
Tel: +994 12 498 9537

Bangladesh:
Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.
Mobile: (+91)-9903995417
or (+880)-1714217131

Belarus:
Badgin Ltd
Tel: +375 (172) 665128

Belgié/Belgique:

Croatia:

Croatia:

Danmark:

Eire:

Oktal Pharma
Tel: +385 1659 57 77

Medtronic B.V.
Tel: +385 1488 11 20

Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 32 48 18 00 Israel:

Deutschland:
Medtronic GmbH :
Geschéftsbereich Diabetes Italia:
Telefon: +49 2159 8149-370
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Accu-Science LTD.

Entsorgen Sie das Infusionsset und die Einfiihrnadel
nach einmaliger Verwendung im Abfallbehalter fiir
spitze und scharfe Abfélle. Die Nadel darf nicht
gereinigt oder resterilisiert werden.

Bei geschlossener und unbeschéadigter Verpackung
ist das Instrument steril und nichtpyrogen. Das
Infusionsset darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung bereits gedffnet wurde oder Anzeichen
fur Beschadigungen aufweist. (Fir Paradigm-
Anwender: Verwenden Sie das Infusionsset nicht,
wenn die Katheteranschlussnadel beschadigt ist.)

Das Infusionsset an einem kiihlen und trockenen
Ort aufbewahren. Infusionssets nicht direktem
Sonnenlicht aussetzen und nicht im geparkten
Fahrzeug lassen.

Behandeln Sie die Haut aseptisch, wenn Sie das
Set vorlibergehend vom Kérper trennen, und fragen
Sie lhren Arzt, inwiefern Sie die durch das Trennen
nicht zugeflihrte Arzneimittelmenge kompensieren
kénnen/sollten.

Falls Sie Insulin infundieren, mussen Sie lhren
Blutzuckerspiegel sowohl nach dem Trennen

als auch nach dem WiederanschlieRen des
Infusionssets sorgfaltig kontrollieren.

Falls Sie Insulin infundieren und Ihr
Blutzuckerspiegel unerklarlich ansteigt oder ein
Okklusionsalarm auftritt, kontrollieren Sie das Set
auf Verstopfungen oder auf Leckage.

Wechseln Sie im Zweifelsfall das Infusionsset

aus, denn die weiche Kanlle kénnte verrutscht,
gequetscht oder teilweise verstopft sein.

Sprechen Sie im Falle solcher Probleme mit lhrem
Arzt darliber, wie Sie das entgangene Insulin
schnellstmdglich zufiihren kénnen. Priifen Sie lhren
Blutzucker, um sicherzugehen, dass das Problem
behoben ist.

Falls Sie Insulin infundieren, wechseln Sie das
Infusionsset nicht kurz vor dem Schlafengehen aus,
wenn Sie nicht bereit oder in der Lage sind, Ihren
Blutzuckerspiegel 1-3 Stunden nach dem Einflihren
des Sets zu kontrollieren.

Eine Wiederverwendung des Infusionssets kann
Schaden an der Kanile/Nadel hervorrufen und zu
Infektionen, Irritationen an der Einflihrstelle und/
oder einer ungenauen Arzneimittelabgabe flihren.
Garantieerklarung

Informationen zur Garantie fur dieses Produkt
erhalten Sie Uber die Produkt-Hotline, Ihren
Medtronic Diabetes-Reprasentanten oder Gber
folgenden Link:
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.

Dieses Infusionsset ist zur Sil-serter® Einfiihrhilfe
kompatibel.

Dette utstyret er sterilt og pyrogenfritt nar
emballasjen er uapnet og uskadet. Skal ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.
(Brukere av Paradigm-pumper: bruk ikke
slangesettet hvis slangetilkoblingen til kanylen
er skadet.)

Oppbevar slangesett pa et kjglig og tert sted.
La ikke slangesett ligge i direkte sollys eller i
en bil.

Bruk aseptisk teknikk nar du skal koble
fra slangesettet midlertidig. Radfgr deg
med diabetessykepleier om hvordan
du kompenserer for det manglende
medikamentet mens settet er frakoblet.

Hvis du bruker insulinpumpe, ma du
kontrollere blodsukkeret nar du kobler
slangesettet fra og etter at du har koblet det
til igjen.

Hvis du bruker insulinpumpe og blodsukkeret
blir uventet hgyt eller pumpen utlgser en
okklusjonsalarm, ma du kontrollere om
slangesettet er tett og/eller lekker.

Bytt slangesett hvis du er i tvil ettersom den
myke kanylen kan ha lgsnet, er beyd og/eller
er delvis tilstoppet. Utarbeid i samarbeid med
diabetessykepleier en plan for hvordan du
raskt erstatter insulinet hvis noen av disse
problemene oppstar. Kontroller blodsukkeret
for a veere sikker pa at problemet er lgst.

Hvis du bruker insulinpumpe, ma du ikke bytte
slangesett rett for sengetid uten at du kan
kontrollere blodsukkeret 1-3 timer etter at du
har satt inn settet.

Gjenbruk av slangesettet kan fare til skade
pa kanylen/nalen og fare til infeksjon,
irritasjon ved innstikkstedet og/eller ungyaktig
medikamenttilfgrsel.

Garanti

@nsker du mer informasjon om produkt-
garanti, kontakt brukerstgtten, den lokale
Medtronic MiniMed-representanten eller
besgk siden http://www.medtronicdiabetes.
com/warranty.

Slangesettet er ompatibelt med Sil-serter®-
innfaringsutstyr.

Hong Kong:
Meditronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies: +852 2919-1322
24-hour helpline: +852-2919-6441

India:
India Medtronic Pvt. Ltd
Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007

Indonesia:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Agentek
Tel: +972 3649 3111

Medtronic ltalia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde 24h: 800 20 90 20

N.V. Medtronic Belgium S.A. Tel: +353 45 433000 Japan

Tel: 0800-90805 Espaﬁa' Medtronic Japan Co. Ltd.
Bosnia and Herzegovina: Medtronic Ibérica S.A. Tel: +81-3-6430-2019

Intermedical Tel: +34 91 625 05 42 Kazakhstan:

Tel: +387 33 202 183 24 horas: +34 901 120 335 Medtronic Kazakhstan B.V.
Brasil: Europe: Tel: +77273110580

Medtronic Comercial Ltda.

Medtronic Europe S.A. Europe,

Latin America:

Tel: +(11) 3707-3707 Middle East and Africa HQ Medtronic, Inc.
Bulgaria: Tel: +41 (0) 21-802-7000 Tel: 1(305) 500-9328

Interagro-90 Ltd France: Latvija:

Tel: +359 888 636 033 Medtronic France S.A.S. Ravemma Ltd.
Canada: Tel: +33 (0) 15538 17 00 Tel: +371 7273780

Medtronic of Canada Ltd. Hellas: Macedonia:

Tel: 1-800-284-4416 Medtronic Hellas S.A. Kemofarm

Tel: +30 210677-9099

Tel: +389 2 260 36 03

Magyarorszag:
Malaysia:
Middle East and North Africa:

Montenegro:

Nederland, Luxembourg:

Norge:
Philippines:

POCCUA:

Polska:

Espanol

Indicaciones de uso

Este producto esta indicado para la infusién
subcutanea de insulina mediante una bomba

de infusion.

Contraindicaciones

Los equipos de infusion estan indicados sélo
para el uso por via subcutanea y no para infusion
intravenosa (i.v.) ni para la infusién de sangre o
hemoderivados.

Advertencias

La insercion incorrecta y el mantenimiento
inadecuado de la zona de infusién pueden hacer
que la administracion de la medicacién no sea
exacta o pueden causar infeccion o irritacion en
dicha zona.

Antes de llevar a cabo la insercion, limpie la zona
de insercién con alcohol isopropilico.

Quite el protector de la aguja antes de insertar el
equipo de infusion.

En el caso de que esté utilizando este equipo de
infusién por primera vez, haga el primer montaje
en presencia de su equipo médico.

No deje aire en el equipo de infusién. Cébelo por
completo.

Compruebe con frecuencia que la canula flexible
permanece insertada firmemente, ya que es
posible que no sienta dolor si ésta se sale. La
canula flexible debe estar siempre insertada

por completo para que usted pueda recibir la
cantidad completa de medicacion.

Si la zona de infusion se inflama, sustituya

el equipo y use una nueva zona hasta que la
primera se haya curado. Sustituya el equipo de
infusion si la cinta se afloja o si la canula flexible
se sale total o parcialmente de la piel.

Sustituya el equipo de infusion cada 48-72 horas
0 segun las instrucciones proporcionadas por su
equipo médico.

No reinserte la aguja introductora en el equipo de
infusion. La reinsercién puede causar la rotura de
la canula flexible, lo que podria conllevar un flujo
de medicacion impredecible.

Nunca cebe el equipo o intente liberar una via
obstruida mientras se encuentre insertado el
equipo. Podria inyectar de forma accidental
demasiada medicacion.

No ponga desinfectantes, perfumes o
desodorantes en el equipo de infusion, ya que
esto podria afectar a la integridad del equipo.
Deseche el equipo de infusion y la aguja
introductora de manera segura en un recipiente

Suomi
Kayttoaiheet

Tama laite on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen
infuusioon insuliinipumpulla.

Vasta-aiheet

Infuusiosetit on tarkoitettu ainoastaan
ihonalaiseen kayttdéon, ei laskimonsisaiseen
(IV) infuusioon tai veren tai verivalmisteiden
infuusioon.

Vaarat

Jos infuusiosetti asetetaan paikalleen vaarin
tai jos infuusiokohtaa ei hoideta oikein,
seurauksena voi olla ladkkeen epatarkka
annostelu, infektio ja/tai infuusiokohdan
arsytys.

Puhdista asetuskohta isopropyylialkoholilla
ennen infuusiosetin asettamista.

Irrota neulasuojus ennen infuusiosetin
asettamista.

Jos kaytat infuusiosettia ensimmaisen kerran,
valmistele ja aseta se ihoon tervey-denhoidon
ammattilaisen 1&sna ollessa.

Al jata infuusiosettiin iimaa. Tayta se
kokonaan.

Varmista usein, ettd pehmea kanyyli on

hyvin paikallaan, koska sen irtoaminen ei
valttamatta aiheuta kipua. Pehmean kanyylin
on oltava aina kokonaan ihossa, jotta pumppu
annostelee tdyden maaran laaketta.

Jos infuusiokohta tulehtuu, vaihda setti ja kayta
toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen
kohta on parantunut. Vaihda infuusiosetti, jos
teippi I0ystyy tai jos pehmea kanyyli irtoaa
ihosta kokonaan tai osittain.

Vaihda infuusiosetti 48—72 tunnin valein tai
terveydenhoidon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti.

Al kiinnita sisdanvientineulaa uudelleen
infuusiosettiin. Uudelleenkiinnitys saattaa
aiheuttaa pehmean kanyylin repedmisen,
mika puolestaan voi johtaa ennakoimattomaan
ladkeannosteluun.

Al4 koskaan tayta settia tai yritd poistaa letkun
tukosta, kun setti on asetettuna ihoon. Voit
vahingossa annostella liian paljon l1aaketta.
Varo, ettei infuusiosettiin roisku
desinfiointiainetta, hajuvetta tai deodoranttia,
koska ne voivat vaurioittaa sita.

Portugal:
Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 21 7245100

Puerto Rico:
Meditronic Puerto Rico
Tel: 787-753-5270

Medtronic Hungaria Kft.
Tel: +36 1 889 0688

Meditronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000

Regional Office

Tel: +961-1-370 670 Tel: +82.2.3404.3600

Romania:
Glosarij Trustmed SRL
Tel: +382 20 642 495

Fax: +382 20 642 540 Schweiz:

Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8291
Cratis: 0800-3422338

Serbia:
New Zealand: Epsilon
Medica Pacifica Tel: +381 11 311 5554
Phone: 64 9 414 0318 < .
Free Phone: 0800 106 100 Singapore:

Medtronic Norge A/S

Tel: +47 67 1032 00 Slovenia:

Tel: +386 1 542 51 11
Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000 Medtronic Slovakia 0.2.

Tel: +421 26820 6986
Sri Lanka:

Swiss Biogenics Ltd.

Meditronic B.V.
Tel: +7 495 580 73 77
24h: 8-800-200-76-36

Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200

Medtronic Poland Sp. Z.0.0.
Tel: +48 22 465 6934

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.

Tel: +40 (0) 21 220 6477

Medtronic (Schweiz) AG
Tel: + 41 (0) 31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090 or +65 6436 5000

Zaloker & Zaloker d.o.0.

Slovenska republika:

Mobile: (91)-9003077499 or (+94)-777256760

Help line: +358 400 100 313

para objetos cortantes después de un solo uso.
No lo limpie ni reesterilice.

Este dispositivo es estéril y apirbgeno siempre
que el envase no esté abierto o dafiado. No lo
utilice si el envase esta abierto o dafiado. (Para
los usuarios de Paradigm: no utilice el equipo de
infusion si la aguja conectora esta dafiada.)

Conserve los equipos de infusién en un lugar

fresco y seco. No deje los equipos de infusién
bajo la luz directa del sol ni en el interior de un
vehiculo.

Utilice técnicas asépticas cuando desconecte
temporalmente el equipo y consulte a su equipo
médico como se puede compensar la medicacion
que no se ha administrado mientras estaba
desconectado el equipo.

En el caso de una infusion de insulina, controle
cuidadosamente las concentraciones de glucosa
en sangre cuando desconecte el equipo y
después de volver a conectarlo.

Si estuviera administrando insulina y

las concentraciones de glucosa fueran
inexplicablemente altas o se produjera

una alarma por oclusién, busque posibles
obstrucciones o fugas.

En caso de duda, cambie el equipo de infusién
ya que es posible que la canula flexible se haya
desplazado o doblado o esté parcialmente
obstruida. Si surgiera alguno de estos problemas,
establezca un plan con su equipo médico para
reponer rapidamente la insulina. Compruebe

la concentracion de glucosa en sangre para
confirmar que el problema se ha corregido.

Si estuviera administrando insulina, no cambie
el equipo de infusion justo antes de irse a dormir
a no ser que pueda comprobar la concentracion
de glucosa en sangre 1-3 horas después de la
insercion.

La reutilizacién del equipo de infusion podria
dafar la canula o la aguja y, por consiguiente,
causar una infeccion o irritacion en la zona de
infusién, asi como la administracion incorrecta de
la medicacion.

Garantia

Si desea informacion sobre la garantia del
producto, péngase en contacto con la linea de
ayuda local o con el representante local,

o visite
http://www.medtronicdiabetes.com/warranty.
Este equipo de infusion es compatible con el
dispositivo de insercion Sil-serter™.

Aseta infuusiosetti ja sisdanvientineula
turvallisesti yhden kayttokerran jalkeen
pistavien ja viiltdvien jatteiden astiaan. Ala
puhdista tai steriloi osia uudelleen.

Laite on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
suljettu ja ehja. Ala kayta laitetta, jos pakkaus
on avattu tai vaurioitunut. (Paradigm-kayttajille:
Ala kayta infuusiosetti, jos letkuliittimen neula
on vaurioitunut.)

Sailyta infuusiosetit viiledssa ja kuivassa
paikassa. Ala jata infuusiosetteja suoraan
auringonvaloon tai auton sisaan.

Kayta aseptista tekniikkaa, jos joudut
irrottamaan setin valiaikaisesti, ja kysy
terveydenhoidon ammattilaiselta, miten voit
korvata tana aikana annostelematta jaaneen
|aakkeen.

Jos annostelet pumpulla insuliinia, tarkkaile
huolellisesti verensokeriarvoja pumpun ollessa
irrotettuna ja takaisinkytkennan jalkeen.

Jos annostelet pumpulla insuliinia ja
verensokeri nousee selittdmattomasta syysta
tai jos pumppu halyttaa tukoksesta, tarkista
tukokset ja/tai vuodot.

Jos et ole varma ongelman syysta, vaihda
infuusiosetti, koska pehmea kanyyli on voinut
irrota ja/tai tukkeutua osittain. Jos naita
ongelmia esiintyy, keskustele terveydenhoidon
ammattilaisen kanssa, miten voit korvata
menetetyn insuliinin nopeasti. Varmista
infuusiosetin toiminta mittaamalla verensokeri.

Jos annostelet pumpulla insuliinia, ala vaihda
infuusiosettia juuri ennen nukkumaanmenoa,
jos et voi tarkistaa verensokeria 1-3 tunnin
kuluttua setin asettamisesta.

Infuusiosetin kayttd uudelleen voi johtaa
kanyylin/neulan vaurioitumiseen, infektioon,
infuusiokohdan artymiseen ja/tai ladkkeen
antamiseen vaarin.

Takuu

Laitteen takuutiedot ovat saatavissa
paikallisesta puhelinpalvelusta tai paikalliselta
edustajalta ja osoitteesta http://www.
medtronicdiabetes.com/warranty.

Tama infuusiosetti on yhteensopiva
Sil-serter™-asetuslaitteen kanssa.

Sverige:
Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 10

Taiwan:
Medtronic-Taiwan Ltd.
Tel: +886.2.2183.6068
Toll Free: +886.0800.005.285

Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400

Turkiye:
Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330

Ukraine:
Med EK Service Ltd.
Tel: +380445457705

USA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
Tel: +1-800-826-2099
24 Hour HelpLine: +1-818-576-5555
To order supplies: +1-800-843-6687

United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 - Stunden — Hotline: 0820 820 190

Ceska republika:
Meditronic Czechia s.r.0.
Tel: +420 233 059 401
Non-stop help line: +420 233 059 059

Silhouette
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Refer to pump and reservoir user guides for installation and priming.

Se référer aux manuels d'utilisation de la pompe et du réservoir pour l'installation et 'amorgage.

Informationen zur Installation und zum Fiillen finden Sie in den Bedienungsanleitungen der Pumpe und des Reservoirs.
Consulte las guias del usuario de la bomba y del reservorio para ver instrucciones sobre la instalacion y el cebado.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de pomp en het reservoir voor installatie- en vulinstructies.

Per l'installazione ed il prime, fare riferimento alle guide per l'utente del microinfusore e del serbatoio.

| bruksanvisningen for pumpen og reservoaret star det informasjon om innsetting og priming.

Se bruksanvisningarna till pump och reservoar for installation och primedosering.
Vedrgrende installering og opfyldnig henvises til brugsanvisningerne til pumpen og sprgjten.

Consulte os manuais do utilizador da bomba e do reservatdrio para obter instru¢cdes de instalagéo e enchimento.
Navodila za namestitev in polnjenje so v navodilih za uporabo za €rpalko in rezervoar.

Pokyny k instalaci a napInéni naleznete v uzivatelskych pfiru¢kach k pumpé a zasobniku.

Az 6sszeszereléssel és az Uzembe helyezéssel kapcsolatban lasd a pumpa és a tartaly hasznalati utmutatéjat.
Informacje na temat instalacji i wypetniania mozna znalez¢ w podrecznikach uzytkownika pompy i zbiornika.
Kurulum ve hazirlama igin pompa ve rezervuar kullanici kilavuzlarina bagvurun.
Avatp€Te aTOUG 0BNYOUG XPrONG TNG avTAiag Kai TNG SEEAUEVNG yIa TV EYKOTACTOCN Kal TNV TTApwaon.
CsefieHuns 06 ycTaHOBKe 1 3anpaBke CM. B PyKOBOACTBAaxX Nosib3oBaTens MoMMon 1 pesepeyapom.
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Fill empty space in cannula with following prime of U-100 Insulin:

m

-

Fyll kanylen med fglgende mengde E-100-insulin:

Tayta kanyylin tyhja tila seuraavilla maarilla U-100-insuliinia:

v] Fyll kanylens tomrum med féljande prime av U-100 insulin:

Fyld tomt rum i kateter med falgende opfyldning med E-100 insulin:

[72]
-
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Kanuldeki boslugu belirtilen U-100 insulinle doldurun:
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R] Remplir I'espace vide dans la canule a l'aide de la solution d'amorg¢age suivante d'insuline U-100 :
Flllen Sie das leere Volumen der Kaniile mit der folgenden Menge U-100-Insulin:
Llene el espacio vacio de la canula con el siguiente cebado de insulina U-100:

Vul de lege ruimte in de canule met de volgende prime van U-100-insuline:
Riempire lo spazio vuoto della cannula con il seguente prime di insulina U-100:

PT| Encha o espaco vazio da canula com a seguinte insulina U-100 para enchimento:
Prazen prostor v kanili napolnite s spodaj navedeno koli¢ino insulina U-100:
Naplrite prazdny prostor v kanyle nasledujicim plnicim bolusem inzulinu U-100:
A kanul Ures részét toltse fel az U-100-as inzulin kdvetkezd feltdltési adagjaval:
Nalezy wypehi¢ pustg przestrzen kaniuli nastepujgcg dawka wypetniajgcg insuliny U-100:

EL| lepioTe Tov KeEVO XWpPO TNG KAvouAag pe TNV akdAoubn TToadTnTa TTARPwOong IvaouAivng U-100:
3anonHuTe nycTtoe NpoCTPaHCTBO B KaHtone criefytoLlen 3anpaskon nHcynuHom U-100:

Disconnecting
Débranchement
Abkoppeln
Desconectar
Loskoppelen
Scollegamento
Koble fra
Irrottaminen
Bortkoppling
Afbrydelse

A desligar

<<«

Odklapljanje
Odpojeni

Szétkapcsolas 3 4
Roztgczanie
Baglantinin kesilmesi
AmrooUvdeon
OTcoeauHeHne <<«
W e
Jand
7Inn

0.7u
0,7u
0,7e
0.007ml
0,007/ml

Reconnecting
Branchement 1 2
WiederanschlieRen
Volver a conectar
Aansluiten
Collegamento
Koble til Y
Kytkeminen takaisin /
Anslutning >>»
Genforbindelse

A ligar de novo

Ponovni priklop

Noveé pfipojeni
Ujracsatlakoztatas

Ponowne podtaczanie
Yeniden baglanmasi
Emavaouvdean
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