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& This is a sterile device; use aseptic technique as instructed by your healthcare provider. To insert site and connect tubing set:

1. Wash and dry hands. 2. Prepare site; allow to dry. 3. Remove cap. 4. Inspect device. 5. Press firmly until you hear a click; hold for 5
seconds; pull straight off. 6. Verify needle retracted (see CAUTIONS*). 7. Press to secure adhesive. 8. Connect tubing and fill according to
pump User Manual. 9. Pinch site connector arms inward and slide fully open. 10. Attach tubing to site (1 of 8 positions). 11. Click! 12. Fill
cannula with medication.
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0.003ml)

& To disconnect: Open (as in step 8); lift off site. @ Pour déconnecter : Ouvrir (comme a I’étape 8) ; retirer du site.
(@ Trennen: Offnen (wie in Schritt 8); von der Einstichstelle abheben. 0 per scollegare: Aprire (come nella fase 8) e
allontanare dal sito. B Para desconectar: Abrir (como se indica en el paso 8); sacar del lugar.
/ [D Para desligar: Abrir (como no pesso 8); levantar o disco. nl ] Loskoppelen: Openen
{ (zoals in stap 8); optillen van aanprikplaats. & Koppla bort: Oppna (som i steg 8). Lyft bort.

da] Frakobling: Abn (som i trin 8); loft toppen af. lld For & frakoble: Apne (som i trinn 8);
loft fra omradet. [l Irrotus: Avaa (kuten vaiheessa 8) ja nosta pois infuusiokohdasta.
B ra anocvvdson: Avoitte (6mwe oo Pripa 8), TNKWOTE TO aTtd TNV TEPLOXT). 3 odpojeni:
Oteviete (jako v kroku 8) a vytdhnéte z mista vpichu. (il Aby odtaczyé: Otworz tacznik
(jak w kroku 8) i zdejmij z wktucia. B Wi FF : 3TFF (MIEE 8 &)  BFMIERRL,

Set de perfusion Canule sous-cutanée et tubulure. Mode d’emploi.

Infusionsset Subkutanes Kaniilen- und Schlauchset. Gebrauchsanweisung.

Set di infusione Set di cannula sottocutanea e sondino. Istruzioni per l'uso.
Equipo de infusion Canula subcutanea y equipo de entubado. Instrucciones de uso.
Conjunto de infusao Canula subcutanea e conjunto de tubos. Instrugoes de utilizagéo.
Infusieset Subcutane canule en infusielijn. Gebruiksaanwijzing.

Infusionsset Subkutan kanyl och slangset. Bruksanvisning.

Infusionssaet subkutan kanyle og slangesaet. Brugsanvisning.

Infusjonssett Subkutan kanyle og slangesett. Bruksanvisning.
Infuusiojarjestelma ihonalainen kanyyli ja letku. Kdyttsohjeet.

2T éyXUO'I‘]C Y et umodoplag KAvoulag Kal cwArvwong. O8nyieg xprione.

Infuzni souprava Souprava subkutanni kanyly a hadi¢ek. Ndvod k pouZiti.

Zestaw infuzyjny Kaniula podskérna i dren. Instrukcja uzycia.

MRS R TEBNEMSELES, HREER

[ Ceci est un dispositif stérile ; utiliser une technique aseptique comme indiqué par votre prestataire de soins de santé. Pour insérer
dans le site et connecter la tubulure : 1. Se laver et se sécher les mains. 2. Préparer le site ; laisser sécher. 3. Retirer le capuchon. 4. Inspecter le dispositif.
5. Appuyer fermement jusqu’a entendre un « clic » ; maintenir pendant 5 secondes ; retirer d’un trait. 6. Vérifier que I'aiguille est bien rétractée (voir les MISES
EN GARDEY). 7. Presser pour bien fixer I'adhésif. 8. Connecter la tubulure et remplir conformément aux instructions de la notice d’utilisation de la pompe.

9. Pincer les bras du connecteur vers I'intérieur puis les faire glisser en position complétement ouverte. 10. Fixer la tubulure au site (1 4 8 positions).

11. Cliquer ! 12. Remplir la canule de médicament.

[ Dies ist ein steriles Produkt; arbeiten Sie unter aseptischen Bedingungen wie von lhrem medizinischem Betreuer angewiesen.
Anbringen der Subkutankaniile mit Haftflache und AnschlieBen des Schlauchsets: 1. Hinde waschen und trocknen. 2. Einstichstelle
vorbereiten, trocknen lassen. 3. Die Kappe abnehmen. 4. Kontrollieren Sie die Vorrichtung. 5. Fest driicken, bis ein Klicken zu héren ist; 5 Sekunden lang
festhalten; gerade nach oben abziehen. 6. Nachpriifen, dass die Nadel eingezogen ist (sehen Sie VORSICHTSHINWEISE*). 7. Fest driicken, damit die
Klebefliche gut haftet. 8. Schlauchset verbinden und gemaf8 Bedienungsanleitung der Pumpe fiillen. 9. Konnektor seitlich zusammendriicken und ganz
aufschieben. 10. Schlauch an der Einstichstelle befestigen (1 von 8 Positionen). 11. Klicken! 12. Die Kaniile mit dem Medikament fiillen.

[ Questo dispositivo  sterile; utilizzare una tecnica asettica come indicato dall'operatore sanitario. Per inserire il sito e collegare il sondino:
1. Lavarsi le mani e asciugarle. 2. Preparare il sito e lasciar asciugare. 3. Rimuovere il cappuccio. 4. Controllare il dispositivo. 5. Premere fermamente finché si ode un
clic; tenere per 5 secondi, quindi rimuovere. 6. Verificare che I'ago sia ritirato (vedere le PRECAUZIONT*). 7. Premere per fissare 'adesivo. 8. Collegare il tubo e riempire
secondo il Manuale d’Uso della pompa. 9. Stringere verso I'interno i bracci del connettore del sito per aprirlo completamente. 10, Fissare il tubo al sito (1 di 8 posizioni).
11. Clic! 12. Riempire la cannula di medicazione.

[ Dispositivo estéril. Utilice una técnica aséptica, tal y como le ha ensefiado su profesional sanitario. Para insertar en la zona y
conectar el set de administracion: 1. Lavar y secar las manos. 2. Prepare la zona; espere a que esté seca. 3. Retirar la tapa. 4. Examine el dispositivo.
5. Presione con firmeza hasta que escuche un clic. Mantenga la presién durante 5 segundos y tire para retirarlo. 6. Verifique que la aguja esté replegada (vea
las PRECAUCIONES*). 7. Presione para asegurar el adhesivo. 8. Conecte el equipo de entubado y llene de acuerdo al Manual de la bomba. 9. Presione hacia
adentro los brazos del conector del drea y deslicelos hasta que se abran completamente. 10. ujete el entubado al sitio (1 de 8 posiciones). 11. Clic! 12. Llene la
canula con el medicamento.

[0 Trata-se de um dispositivo estéril; utilizar uma técnica asséptica, seguindo as instrugées do profissional de satide. Para introduzir o
disco e ligar o conjunto de tubos: 1. Lavar e secar as méos. 2. Preparar o disco; deixar secar. 3. Retirar a tampa. 4. Inspecionar o dispostivo. 5. Pressionar
firmemente até ouvir um clique; manter durante 5 segundos; puxar para fora. 6. Verificar se a agulha esté recolhida (veja PRECAUCOES"). 7. Pressionar para
fixar o adesivo. 8. Ligar o conjunto de tubos e encher conforme indicado no Manual de Utilizagao. 9. Apertar os bragos do adaptador do disco e fazer deslizar
até abrir totalmente. 10. Ligar a tubagem ao disco (1 de 8 posigdes). 11. Clic! 12. Encher a canula com medicamento.

[ Dit is een steriel hulpmiddel; gebruik een aseptische techniek zoals voorgeschreven door uw zorgverlener. Inbrengen subcutane
canule en infusielijn aansluiten: 1. Was en droog uw handen. 2. Bereid de aanprikplaats voor; laat deze drogen. 3. Verwijder de beschermdop.

4. Controleer totale disposable. 5. Druk stevig op het hulpmiddel totdat u een klik hoort en houd 5 seconden vast; trek er vervolgens recht af. 6. Controleer of de
naald is uitgetrokken (zie LET OP*). 7. Druk om de plakstrook stevig te bevestigen. 8. Sluit de infusielijn aan en vul de set volgens de gebruiksaanwijzing van de
pomp. 9. Knijp het ontkoppelingsmechanisme van de aanprikplaatsconnector aan beide zijde naar binnen en schuif ze volledig open. 10. Bevestig de lijn op de
aanprikplaats (1 van 8 posities). 11. Klik! 12. Vul de canule met de medicatie.

& Detta ar en steril enhet; tillimpa aseptisk teknik i enlighet med din ldkares anvisningar. Applicering pa insticksstallet

och anslutning av slangset: 1. Tvitta och torka hinderna. 2. Forbered insticksstllet. Lat torka. 3. Ta av skyddet. 4. Kontrollera enheten. 5. Tryck
ordentligt tills du hor ett klick. Hall kvar i 5 sekunder. Dra rakt ut. 6. Kontrollera att nalen ir indragen (se FORSIKTIGHETSATGARDERY). 7. Tryck s att
klistret fastnar. 8. Anslut slangsetet och fyll pa det enligt pumpens bruksanvisning. 9. Tryck anslutningens armar indt och dppna helt och hallet. 10. Anslut
slangen till insticksstallet (1 av 8 positioner). 11. Klick! 12. Fyll kanylen med likemedel.

(B Dette er et sterilt produkt. Brug aseptisk teknik i henhold til plejepersonalets anvisninger. For at pasaette adgangssted og tilkoble
slangesaet: 1. Vask og tor heenderne. 2. Klarger adgangsstedet; lad det torre. 3. Tag beskyttelshetten af. 4. Tjek produktet. 5. Tryk godt til, indtil du herer et
klik. Hold i 5 sekunder, og traek lige af. 6. Tjek, at nalen er trukket tilbage (se FORHOLDSREGLERY). 7. Tryk for at fastgore plasteret. 8. Kobl slangesaettet til og
fyld det i henhold til pumpens brugsanvisning. 9. Klem konnektorarmene indad og luk den helt op. 10. Fastgor slangen til stedet (1 af 8 positioner). 11. Klik!
12. Fyld kanylen med medicin.

[ Dette er en steril enhet. Bruk aseptisk teknikk etter veiledning av ditt helsepersonale. Innsettingsomrade og tilkobling av
slangesettet: 1. Vask og tork hendene. 2. Forbered omradet; la det torke. 3. Ta av beskyttelseshetten. 4. Inspiser apparatet. 5. Trykk hardt til du horer
et klikk, hold inne i 5 sekunder, trekk rett av. 6. Bekreft at nélen er trukket tilbake (se FORHOLDSREGLERY). 7. Trykk slik at klebestoffet fester seg.

8. Koble slangesettet og fyll ifolge pumpens brukerhandbok. 9. Klem tilkoblingsarmene innover og skyv til de er helt apne. 10. Fest slangen til stedet

(1 av 8 posisjoner). 11. Klikk! 12. Fyll kanylen med legemiddel.

[ Tama on steriili laite. Noudata aseptista menetelméaa terveydenhuollon palveluntarjoajan ohjeiden mukaisesti. Infuusiokohdan
sisadnpisto ja letkun liittaminen: 1. Pese ja kuivaa kitesi. 2. Valmistele infuusiokohta ja anna sen kuivua. 3. Poista korkki. 4. Tarkasta laitteet.

5. Paina lujasti, kunnes kuulet napsahduksen; jatka painamista 5 sekunnin ajan ja vedi suoraan pois. 6. Varmista, ettd neula on tdysin sisalla (katso
HUOMAUTUKSIA®). 7. Kiinniti liimaus lujaan painamalla. 8. Liit4 letku ja suorita tdyttiminen pumpun kiyttdoppaan mukaan. 9. Purista infuusiokohdan
liittimen haarat sisadnpdin ja veda liitin taysin auki. 10. Kiinniti letku infuusiokohtaan (yhteen kahdeksasta asemasta). 11. Napsahdus! 12. Téytd kanyyli
ladkkeelld.

& Auti n cuokeun ival amooTelpwpEVN. XPNOIHOTON|OTE AONTITN TEXVIKI) COHQWVA UE TIC 0SNYIEC TOU TTAPGXOU UYEIOVOMIKIG
ppovTidag oac. MNa va 1o e10ayeTe 0TV MEPLOXT KAl VA OUVEETETE TO 0T OWARVWGNG: 1. [T\évete kat oTeyvavete Ta xépia. 2. lpoeToludoTe
TV TepLoyT kat agroTe TNV va oTeyvaaeL. 3. Agaipéote To mpa. 4. Embewpriote t cvokevn. 5. Tlatiote otabepd péxpt va akodoete £va kALK, KpATHOTE TO
natnuévo eni 5 Sevtepodenta, Tpapngte to evbeia mpog T €§w. 6. EnalnBevote o1 éxet amoovpBein Pehova (Seite 1ig IIPODYAAEEIX). 7. TTatriote yia va
ac@aloTel To avtokOAnTO. 8. ZuvdéaTe T0 0eT CWANVWANG Kat TANPWaTE TO GVHPWVa pe To Eyyetpidio Xpnotn e avrAiag. 9. Towmrote Tovg fpaxioves
NG TEPLOXTG TPOG Tat péda kKat avoi§te Toug mrpws. 10. Zuvdéate To oet swAnvwong oty mepoyn (1 and 8 B¢oew). 11. KAwk! 12. Tepiote tnv kdvovda e to
QAppaKo.

B3 Toto je sterilni zafizeni; pouzivejte aseptickou techniku podle pokynii svého poskytovatele zdravotni péée.
Zavedeni do mista aplikace a pripojeni sady hadicek: 1. Umyjte a osuste si ruce. 2. Pripravte a osuste misto vpichu. 3. Sejméte
vi¢ko. 4. Zkontrolujte zafizeni. 5. Pevné stisknéte, dokud neuslysite cvaknuti; drzte 5 sekund; rovné vytdhnéte. 6. Zkontrolujte, zda je jehla
zasunutd (viz UPOZORNENT*). 7. Pevné stisknéte, aby prilnavy povrch dobfte ptilnul. 8. Ptipojte hadi¢ku a napliite ji podle ndvodu

k obsluze k pumpg¢. 9. Stisknéte ramena konektoru a vytahnéte je tak, aby se konektor oteviel. 10. Hadi¢ku zajistéte v misté vpichu

(1 z 8 pozic). 11. Kliknéte! 12. Naplnte kanylu lé¢ivem.

[ Jest to urzadzenie jalowe; nalezy stosowac technike aseptyczna zgodnie z zaleceniami personelu medycznego. Aby zatozy¢
wktucie i podtaczyc dren: 1. Umyj i dokladnie osusz dlonie. 2. Przygotuj i osusz miejsce wkiucia. 3. Odkre¢ i zdejmij nakretke. 4. Sprawdz aplikator.

5. Naciénij mocno do momentu ustyszenia klikniecia, przytrzymaj przez 5 sekund i §ciggnij jednym ruchem. 6. Sprawdz, czy igla jest wycofana (patrz
PRZESTROGI¥). 7. Dociénij, aby zamocowa¢ plaster. 8. Podlacz dren do pompy i wypelnij go zgodnie z instrukcja obstugi pompy. 9. Scisnij ramiona facznika
i pociagnij je tak, aby facznik sie otworzyt. 10, Podlacz dren do miejsca wktucia (1 z 8 pozycji). 11. Klik! 12. Wypelnij kaniule lekiem.
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m Indications for Use—The Cleo 90 Infusion Set is designed for
subcutaneous infusion of medication (including insulin) only. The set is not
intended for intravenous (IV) infusion or to infuse blood or blood products.
Patient Population—This product is intended for adults and pediatrics
populations with the exception of neonates.

Device Description—It consists of an applicator that contains an adhesive site
with cannula and needle, and a separate extension tubing set with buckle for
connection to the site. After insertion of the needle and cannula, the applicator
automatically retracts the needle, providing needle protection. The infusion set
can be used with standard luer lock connectors.

Access Site Selection—Choose an area where you have a sufficient layer of
subcutaneous tissue. Avoid areas that may be rubbed by clothing (waistband,
etc.), and stay at least 2 inches (5 cm) away from your belly button. Your
healthcare provider can help you with site selection and give you information
about properly caring for your site.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to
perform as intended. These characteristics have been verified for single use
only. Any attempt to reprocess the device for subsequent re-use may adversely
affect the integrity of the device or lead to deterioration in performance.

WARNINGS

Never fill the tubing with medication or insulin while the infusion set

is connected to your body, or you could deliver an unintended bolus of
medication.

Ask your healthcare provider to identify proper technique and to help you
select and maintain infusion sites:

Different people have different amounts of subcutaneous tissue. Ask your
healthcare provider for help to identify the correct soft cannula length
for you.

Improper insertion of the soft cannula and failure to maintain your
insertion site and tubing can result in inaccurate medication delivery as
well as irritation and/or infection of the infusion site.

Check your site regularly to make sure it is still in place. If the tape
becomes loose, replace the infusion set as this may mean that the soft
cannula is not completely inserted. If your infusion site becomes inflamed
or infected, replace the infusion set and choose a new site well away from
the previous site.

Remove all air in the tubing and cannula before starting; infusion or
medication delivery will be delayed as the tubing and cannula fill. Make
sure the buckle is fully closed on the site hub or medication delivery will
be interrupted.

Tubing length and priming Cannula length and

volume: priming volume:

Tube Length Priming Volume Cannula Length |Priming
Volume

61 cm (24in) ]0.132 mL 6 mm 0.002 mL

79 cm (31in) |0.176 mL 9 mm 0.003 mL

107 cm (42 in) |0.196 mL

« Do not leave your tubing hanging loose where it could accidentally catch on
objects and become disconnected.
If using this infusion set for insulin delivery:
If your blood glucose becomes inexplicably high, or an occlusion alarm
occurs, check the tubing and site—make sure the buckle is fully closed,
check for clogs or leaks. If you cannot find the problem, replace your
infusion set.
Develop a plan with your healthcare provider for quickly replacing missed
insulin if you have a problem with the infusion set. You should also have a
plan in place for temporarily disconnecting your infusion set.
Test your blood glucose level regularly to quickly identify problems, and to
make sure whatever treatment plan you are using has been effective. This
is particularly important before you temporarily disconnect the tubing
and when you reconnect.
Do not change your infusion set just before bedtime. You must be able
to test your blood glucose 1 to 3 hours after insertion to make sure the
infusion set is properly inserted and insulin delivery is working.
« When removing the infusion site, make sure the cannula remains attached
to the infusion site. Contact your healthcare provider if you suspect that the
cannula has broken off and remains under the skin.

CAUTIONS

« Fluid path is STERILE and nonpyrogenic unless the tamper-evident ring is
broken and/or the applicator appears damaged, broken or becomes wet with
any liquid.

Use applicator and tubing set once and then discard.

If first attempt to position infusion site is unsuccessful, then device should
be discarded.

*Verify needle retracted. If still visible, press down on OUTER edge until it
retracts.

Tubing set is STERILE and nonpyrogenic unless package is opened or
damaged. Do not use if package is opened or damaged, or if product appears
damaged.

Do not put disinfectants, perfumes, deodorants or lotions on the infusion set
or on the infusion site, as it could cause damage to the product.

Store your infusion sets in a clean, cool, dry place. Leaving infusion sets in
direct sunlight or in your car may cause damage.

Observe time and temperature limits for stability of medication.

Do not use with substances that are incompatible with fluid path materials.
Make sure medication is at room temperature before use or air bubbles could
form in tubing.

Carefully read and follow instructions provided with pump, cartridge (if
applicable) and medication.

The “use by date” and integrity of the packaging should be verified prior to
use; if the “use by date” has expired or packaging is compromised, the device
must not be used.

Dispose of used applicator, needles, tubing, cartridges (if applicable) and
medication containers according to your local requirements.

Materials in the fluid path are medical grade: polycarbonate, silicone,
fluorinated ethylene propylene, urethane/acrylate (uv cured), polyethylene and
stainless steel.

Replace your infusion set every 48 to 72 hours, according to Centers for
Disease Control guidelines, or as your healthcare provider instructs you to.
Cleo 90, Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. The
symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patentand Trademark
Office and certain other countries. All other names and marks mentioned
are the trade names, trademarks or service marks of their respective owners.
©2005-2019 Smiths Medical. All rights reserved.

m Indications d’utilisation—Le set de perfusion Cleo 90 est congu
uniquement pour les perfusions sous-cutanées de médicament (y compris
d’insuline). Le set n'est pas congu pour les perfusions intraveineuses (IV) ni pour
perfuser du sang ou des produits sanguins.

Population de patients—Ce produit est destiné aux populations adultes et
pédiatriques, a 'exception des nouveau-nés.

Description du dispositif—II comprend un applicateur composé d’un site adhésif
avec canule et aiguille et d’une tubulure d’extension séparée dotée d’une boucle pour
la connexion au site. Aprés I'insertion de l'aiguille et de la canule, 'applicateur rétracte
automatiquement l'aiguille 4 titre de protection. Le set de perfusion peut étre utilisé
avec des connecteurs a raccord luer lock standard.

Sélection du site d’accés—Choisir un emplacement comportant une couche
suffisante de tissu sous-cutané. Eviter les zones sur lesquelles les vétements risquent
de frotter (taille, etc.), et rester & au moins 5 cm du nombril. Votre prestataire de soins
peut vous aider a sélectionner un site d’accés et vous indiquer comment le traiter.

Ne pas réutiliser : Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques
matérielles spécifiques pour étre utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont

été avérées uniquement en cas d’usage unique. Toute tentative de retraitement du
dispositif en vue d’une réutilisation peut gravement compromettre son intégrité ou
ses performances.

AVERTISSEMENTS

o Nejamais remplir la tubulure de médicament ou d’insuline lorsque vous étes
connecté au set de perfusion ; vous risqueriez d’administrer une dose accidentelle.

« Consulter votre prestataire de soins pour trouver la bonne technique et apprendre
comment sélectionner et maintenir les sites de perfusion :

« Chaque personne posséde un tissu sous-cutané différent. Consulter votre
prestataire de soins pour trouver la longueur de canule souple qui vous convient.
Une mauvaise utilisation de la canule souple et le mauvais entretien du site
d’insertion et de la tubulure peuvent entrainer une perfusion de médicament
erronée ainsi qu'une irritation ou une infection du site de perfusion.

Vérifier le site périodiquement pour vous assurer qu’il est toujours en place. Sila
bande adhésive se desserre, remplacer le set de perfusion car ceci peut signifier
que la canule souple n’est pas completement insérée. Si le site de perfusion
devient irrité ou infecté, remplacer le set de perfusion et choisir un nouveau site
suffisamment éloigné du site précédent.

Eliminer tout I'air de la tubulure et de la canule avant de commencer la
perfusion ; 'administration de médicament risque sinon d’étre retardée a
mesure que la tubulure et la canule se remplissent. Sassurer que la boucle

est complétement fermée sur 'embase du site sinon I'administration de
médicament sera interrompue.

Longueur de la tubulure et Longueur de la canule et
volume de purge : volume de purge :
Longueur de Volume de purge Longueur de Volume

la tubulure la canule de purge
61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL
79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL
107 cm 0,196 mL

« Ne pas laisser la tubulure pendre 1a ot elle pourrait accidentellement accrocher
des objets et se débrancher.

« Sivous utilisez ce set de perfusion pour administrer de 'insuline :

o Sile taux de glycémie devient élevé de maniére inexplicable ou si une alarme
d’occlusion retentit, vérifier la tubulure et le site - s'assurer que la boucle est
complétement fermée et vérifier la présence d’obstructions ou de fuites. Sil'on
ne parvient pas a trouver la cause du probleme, remplacer le set de perfusion.

« Elaborer un plan avec votre prestataire de soins pour remplacer rapidement
I'insuline manquante en cas de probléme avec le set de perfusion. Prévoir
également comment déconnecter temporairement votre set de perfusion en cas
de besoin.

« Tester votre niveau de glycémie périodiquement pour identifier rapidement
les problémes éventuels et pour vous assurer que votre plan de traitement
est bien efficace. Ceci est particulierement important avant de débrancher
temporairement la tubulure et au moment de la rebrancher.

« Ne pas changer de set de perfusion juste avant de vous coucher. Vous devez
étre capable de tester votre niveau de glycémie 1 a 3 heures aprés I'insertion
pour vous assurer que le set de perfusion est correctement inséré et que
l'administration d’insuline se déroule comme prévu.

o Lors du retrait du site de perfusion, s'assurer que la canule demeure fixée au site
de perfusion. Contacter votre prestataire de soins si vous avez I'impression que la
canule s’est cassée et qu’une partie est restée sous la peau.

MISES EN GARDE

Le trajet de liquide est STERILE et non pyrogéne a moins que I'anneau de sécurité
soit cassé ou que I'applicateur soit endommagé, cassé ou mouillé sous I'effet d’un
liquide.

Utiliser applicateur et la tubulure une seule fois et les jeter aprés I'emploi.

En cas d’échec de la premiére tentative de positionnement du site de perfusion,

le dispositif doit alors étre jeté.

*Vérifier que l'aiguille est bien rétractée. Si elle est encore visible, appuyer sur le
bord EXTERIEUR jusqu’a ce quelle se rétracte.

La tubulure est STERILE et non pyrogéne sauf si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé ou en cas de
dommage apparent du produit.

Ne pas mettre de désinfectants, parfums, déodorants ou lotions sur le set de perfusion
ou le site de perfusion pour ne pas risquer de porter atteinte a leur intégrité.

Ranger les sets de perfusion dans un endroit propre, frais et sec. Le fait de laisser
les sets de perfusion au soleil ou dans un véhicule risquerait de les endommager.
Observer les dates de péremption et les limites de température pour assurer la
stabilité du médicament.

Ne pas utiliser avec des substances incompatibles avec les matériaux du circuit des
fluides.

S’assurer que le médicament est a la température ambiante avant de l'utiliser pour
éviter la formation de bulles d’air dans la tubulure.

Lire attentivement et observer les instructions fournies avec la pompe, la cartouche
(le cas échéant) et le médicament.

La date limite d’utilisation (« Utiliser avant le ») et I'intégrité de 'emballage doivent étre
vérifiées avant l'utilisation ; si la date limite d’utilisation est dépassée ou si 'emballage
est compromis, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

Jeter applicateur, les aiguilles, la tubulure, les cartouches (le cas échéant) et les
récipients de médicament selon les réglementations locales en vigueur.

Les matériaux utilisés pour le circuit des fluides sont de qualité médicale :
polycarbonate, silicone, éthyléne-propyléne fluoré, uréthane/acrylate (séchage UV),
polyéthylene et acier inoxydable.

Remplacer votre set de perfusion toutes les 48 4 72 heures selon les directives des
Centres pour le controle et la prévention des maladies (Centers for Disease Control,
CDC, Etats-Unis) ou selon les instructions de votre prestataire de soins.

Cleo 90, le dessin de marque Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau
des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres
pays. Les autres noms et marques mentionnés sont les noms de commerce, marques
de commerce ou marques de service de leurs détenteurs respectifs. ©2005-2019
Smiths Medical. Tous droits réservés.

m Gebrauchsanweisung—Das Cleo 90 Infusionsset ist nur zur subkutanen
Infusion von Medikamenten (einschliefllich Insulin) vorgesehen. Das Set
ist nicht fiir intravendse (IV) Infusion oder zur Infusion von Blut oder Blutprodukten
vorgesehen.

Patientenpopulation—Dieses Produkt ist zur Anwendung bei Erwachsenen und
Kindern mit Ausnahme von Neugeborenen bestimmt.

Produktbeschreibung—Es besteht aus einem Applikator mit Subkutankaniile,
Haftfliche, Nadel und einem separaten Verlingerungsschlauchset mit Konnektor
zum Anschluss an die Subkutankaniile. Nach dem Einfiihren der Nadel und der
Kaniile zieht der Applikator die Nadel automatisch zuriick, um ein versehentliches
Verletzen mit der Nadel zu vermeiden. Das Infusionsset kann mit Standard-
Luerlockanschliissen benutzt werden.

Wahl der Einstichstelle—Wihlen Sie einen Bereich, in dem eine ausreichende
subkutane Gewebeschicht vorhanden ist. Vermeiden Sie Bereiche, an denen sich
Kleidung scheuert (Bund usw.), und bleiben Sie mindestens 5 cm vom Nabel entfernt.
Thr medizinischer Betreuer kann Thnen bei der Wahl der Einstichstelle helfen und Sie
tiber die richtige Pflege der Einstichstelle informieren.

Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern bestimmte
Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese
Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige Anwendung validiert. Jeder Versuch
der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen kann die Integritit des Produktes
beeintrichtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.

WARNHINWEISE:

Der Schlauch darf nicht mit Medikament oder Insulin gefiillt werden, wenn das
Infusionsset an Ihren Korper angeschlossen ist, da Sie sich versehentlich eine
Bolusdosis des Medikaments verabreichen kénnten.

Lassen Sie sich von Threm medizinischen Betreuer die richtige Technik zeigen,
wie Einstichstellen gewahlt und gepflegt werden:

Verschiedene Menschen haben verschieden dicke subkutane Gewebeschichten.
Bitten Sie Thren medizinischen Betreuer um Hilfe bei der Bestimmung der fiir
Sie korrekten Kaniilenlinge.

Ein falsches Einfiihren der weichen Kaniile sowie unzureichende Pflege der
Subkutankaniile, der Haftfliche und des Schlauchsets konnen zu ungenauer
Medikamentenabgabe sowie zur Reizung

und/oder Infektion der Infusionsstelle fithren.

Uberpriifen Sie die Einstichstelle regelmafig, um sicherzustellen, dass sich nichts
verindert hat. Wenn sich die Haftfliche 16st, ersetzen Sie das Infusionsset, da
dies bedeuten kann, dass die weiche Kaniile u.U. nicht véllig eingefiihrt ist. Wenn
die Infusionsstelle entziindet oder infiziert ist, ersetzen Sie das Infusionsset und
withlen eine neue Einstichstelle in geniigender Entfernung von der vorherigen
Einstichstelle.

Entfernen Sie vor dem Start der Infusion sdmtliche Luft aus dem Schlauch

und der Kaniile, da sich andernfalls die Medikamentenabgabe verzogert,
wihrend Schlauch und Kaniile gefiillt werden. Uberzeugen Sie sich davon,

dass der Konnektor am Ansatzstiick der Einstichstelle ganz geschlossen ist,

da andernfalls die Medikamentenzufuhr unterbrochen wird.

Schlauchlinge und Kaniilenlinge und
Vorfiillvolumen: Vorfiillvolumen:
Schlauchlinge Vorfiillvolumen Kaniilenlinge Vorfiillvolumen
61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL

79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL

107 cm 0,196 mL

o Daraufachten, dass der Schlauch nicht lose durchhingt, damit er sich nicht
versehentlich an Gegenstinden verfangen und Iosen konnte.

Bei Verwendung dieses Infusionssets fiir die Insulinabgabe:

Falls der Blutzuckerspiegel unerklarbar hoch steigt oder ein Verschlussalarm

ertdnt, priifen Sie Schlauch und Einfiihrstelle nach - achten Sie darauf, dass

der Konnektor véllig geschlossen ist und dass keine Verstopfungen oder Lecks

vorhanden sind. Sollten Sie das Problem nicht beheben kénnen, ersetzen Sie Ihr

Infusionsset.

Entwickeln Sie einen Plan mit Ihrem medizinischen Betreuer fiir den schnellen

Ersatz von verpassten Insulindosen, wenn ein Problem mit dem Infusionsset

auftritt. Sie sollten auch einen Plan bereit haben fiir den Fall, dass Sie Ihr

Infusionsset voriibergehend trennen miissen.

Testen Sie Thren Blutzuckerspiegel regelmifig, um Probleme schnell

identifizieren zu konnen, und vergewissern Sie sich, dass Ihr Behandlungsplan

effektiv ist. Dies ist besonders dann wichtig, wenn der Schlauch voriibergehend

getrennt und spiter wieder angeschlossen wird.

Vermeiden Sie ein Austauschen des Infusionssets unmittelbar vor dem

Zubettgehen. Sie miissen Gelegenheit haben, Thren Blutzuckerspiegel 1 bis 3

Stunden nach dem Einfiihren des Sets zu iiberpriifen, um sicherzustellen,

dass es ordnungsgemif eingefiihrt ist und die Insulinabgabe funktioniert.

Achten Sie beim Entfernen der Subkutankaniile mit Haftfliche darauf, dass

die weiche Kaniile noch immer mit Haftfliche und Konnektor verbunden ist.

Kontaktieren Sie einen medizinischen Betreuer, wenn Sie vermuten, dass die

Kaniile gebrochen ist und noch immer in der Haut steckt.

VORSICHTSHINWEISE

Flissigkeitsweg ist STERIL und nicht pyrogen, es sei denn, der Sicherungsring ist
zerbrochen und/oder der Applikator scheint beschadigt oder zerbrochen zu sein bzw.
wird nass, wenn er mit Flissigkeit gefiillt ist.

Applikator und Schlauchset nur einmal benutzen und dann entsorgen.

Wenn der erste Versuch, die Infusionsstelle zu positionieren, fehlschligt, sollte das
Infusionsset entsorgt werden.

*Nachpriifen, dass die Nadel eingezogen ist. Wenn sie noch sichtbar ist, an der
AUSSEREN Kante nach unten driicken, bis sie eingezogen ist.

Das Schlauchset ist STERIL und nicht pyrogen, es sei denn, die Verpackung
wurde gedffnet oder beschidigt. Nicht benutzen, falls die Packung gedffnet oder
beschidigt ist oder falls das Produkt beschidigt zu sein scheint.

Keine Desinfektionsmittel, Parfiim, Deodorants oder Lotionen auf dem
Infusionsset oder der Infusionsstelle anbringen, da dies das Produkt beschadigen
konnte.

Das Infusionsset an einem sauberen, kiihlen, trockenen Ort lagern. Wird das
Infusionsset direktem Sonnenlicht ausgesetzt oder im Auto zuriickgelassen, kann
es beschidigt werden.

Die Zeit- und Temperaturbegrenzungen fiir die Stabilitit des Medikaments
beachten.

Nicht mit Substanzen verwenden, die mit den Materialien des Fliissigkeitspfades
nicht kompatibel sind.

Sicherstellen, dass das Medikament vor der Verwendung auf Zimmertemperatur
erwirmt ist, da sich andernfalls Luftblischen im Schlauch bilden kénnten.

Die der Pumpe, der Patrone (sofern zutreffend) und dem Medikament
beiliegenden Anleitungen aufmerksam durchlesen und genau befolgen.

Das ,,Verwendbar bis“-Datum und die Unversehrtheit der Verpackung miissen vor
der Anwendung tiberpriift werden, wenn das ,,Verwendbar bis“-Datum abgelaufen
oder die Verpackung beschadigt ist, darf das Infusionsset nicht verwendet werden.
Benutzte Applikatoren, Nadeln, Schliuche, Patronen (sofern zutreffend) und
Medikamentenbehilter gemif} lokalen Vorschriften entsorgen.

.

.

.

.

Die Infusionsleitung ist aus medizinischem Spezialmaterial hergestellt: Polycarbonat,
Silikon, fluoriertes Ethylenpropylen, Urethan/Akrylat (UV-gehirtet), Polyethylen
und Edelstahl.

Tauschen Sie Ihr Infusionsset gemaf3 den Leitlinien der Centers for Disease Control
and Prevention (Zentren fiir Krankheitskontrolle und Privention der USA) oder den
Anweisungen IThres Gesundheitsdienstleisters alle 48 bis 72 Stunden aus.

Cleo 90, das Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol ®
bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger
anderer Linder eingetragen ist. Alle anderen erwéhnten Namen und Marken sind
Handelsnamen, geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen
Eigentiimer. ©2005-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

m Indicazioni per 'uso—1Il set di infusione Cleo 90 ¢é inteso esclusivamente
per 'infusione sottocutanea di farmaci (inclusa I'insulina). Il set non &
inteso per I'infusione endovenosa (EV) o per I'infusione di sangue o prodotti ematici.
Popolazione di pazienti—Il prodotto ¢ destinato a popolazioni adulte e pediatriche,
ad eccezione dei neonati.

Descrizione del dispositivo—Si compone di un applicatore che contiene un sito
adesivo, con cannula e ago, e un gruppo separato di prolunga di tubazione con
fermaglio per il collegamento al sito. Dopo I'inserimento dell’ago e della cannula,
l'applicatore ritrae automaticamente I’ago, garantendone la protezione. Il set di
infusione puo essere usato con normali connettori luer lock.

Scelta del sito di accesso—Scegliere un’area in cui vi sia uno strato sufficiente di
tessuto sottocutaneo. Evitare le aree che possono sfregare contro il vestiario (polsini,
ecc.) e stare almeno a 5 cm (2 pollici) di distanza dall'ombelico. Il proprio medico
curante puo aiutare nella scelta del sito e fornire informazioni su come occuparsene
correttamente.

Non riutilizzare: per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono
rispondere a caratteristiche specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono
state verificate esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi
tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in
maniera avversa I'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento
delle prestazioni.

AVVERTENZE

Non riempire mai i tubi di farmaci o insulina quando il set di infusione ¢ collegato
al corpo, onde evitare la somministrazione non voluta di un bolo di farmaco.
Chiedere al proprio medico curante di individuare la tecnica appropriata e I'aiuto
per la conservazione dei siti di infusione.

« Laquantita di tessuto sottocutaneo ¢ diversa da persona a persona. Chiedere
aiuto al proprio medico curante per individuare la lunghezza corretta di cannula
morbida per sé.

Linserimento scorretto della cannula morbida e il mancato mantenimento del
proprio sito di inserimento e del sondino puo causare una somministrazione
inadeguata della medicazione oltre che irritazione e/o infezioni del sito di
infusione.

Controllare regolarmente il proprio sito per accertarsi che sia sempre a posto.
Se il cerotto si allenta, sostituire il set di infusione, poiché questo puo significare
che la cannula morbida non ¢ inserita completamente. Se il sito di infusione si
infiamma o si infetta, sostituire il set di infusione e scegliere un nuovo sito, ben
lontano dal precedente.

Rimuovere tutta l'aria dal sondino e dalla cannula prima di iniziare 'infusione
per evitare che la somministrazione della medicazione venga ritardata

durante il riempimento del sondino e della cannula stessi. Accertarsi che il
fermaglio sia perfettamente chiuso sulla connessione del sito, per evitare che la
somministrazione venga interrotta.

Lunghezza del sondino e volume Lunghezza della cannula
di adescamento: e volume di adescamento:
Lunghezza Volume di Lunghezza della | Volume di
del tubo adescamento cannula adescamento
61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL
79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL
107 cm 0,196 mL

« Evitare che il sondino penzoli e possa impigliarsi in oggetti, scollegandosi.

Se si utilizza il set di infusione per la somministrazione dell’insulina:

Se il livello di glucosio si alza inspiegabilmente, o si avverte un allarme per
ostruzione, controllare il sondino e il sito: accertarsi che il fermaglio sia
completamente chiuso, controllare che non vi siano ostruzioni o perdite. Se non
si riesce a trovare il problema, sostituire il set di infusione.

Stabilire con il proprio medico curante un piano per la rapida sostituzione
dell’insulina mancante in caso di problema con il set di infusione. E necessario
anche un piano di pronta attuazione in caso di scollegamento temporaneo del
proprio set di infusione.

Misurare regolarmente il livello del glucosio nel proprio sangue per individuare
rapidamente i problemi e per accertarsi che il piano adottato sia efficace. Questo
¢ particolarmente importante prima di scollegare temporaneamente il sondino e
quando esso viene ricollegato.

Non cambiare il set di infusione immediatamente prima di andare a letto.

E necessario sapere come misurare il glucosio del proprio sangue, da 1 a

3 ore dopo I'inserimento, per accertarsi che il set di infusione sia inserito
correttamente e che la somministrazione di insulina stia avvenendo
correttamente.

Nel rimuovere il sito di infusione, accertarsi che la cannula rimanga collegata al
sito stesso. Contattare il proprio medico curante, se si sospetta che la cannula si sia
rotta e sia rimasta sotto la cute.

NORME PRECAUZIONALI

1l percorso fluidico ¢ STERILE e apirogeno, salvo che I'anello a prova di
manomissione non sia rotto e/o 'applicatore non risulti danneggiato, rotto o sia
bagnato da un eventuale liquido.

Utilizzare il gruppo di applicatore e sondino solo una volta e poi smaltire.

Nel caso di insuccesso al primo tentativo di posizionamento del sito di infusione,
eliminare il dispositivo.

*Verificare che I'ago sia ritirato. Se & ancora visibile, premere sul bordo ESTERNO
finché non si ritrae.

Il tubo del sondino ¢ STERILE e apirogeno, salvo che la confezione non sia stata
aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata o se il
prodotto risulta danneggiato.

Non mettere disinfettanti, profumi, deodoranti o lozioni sul gruppo di infusione o
sul sito di infusione, poiché potrebbe danneggiare il prodotto.

Riporre il set di infusione in un luogo pulito, fresco e asciutto. I set di infusione
esposti alla luce solare diretta o lasciati nella propria auto possono subire danni.
Per mantenere la stabilita della medicazione, rispettare i limiti di tempo e di
temperatura.

Non utilizzare con sostanze incompatibili con i materiali del percorso del liquido.
Prima di utilizzarla, accertarsi che la medicazione sia a temperatura ambiente, per
evitare la formazione di bolle nel sondino.

Leggere attentamente e seguire le istruzioni fornite con la pompa, la (eventuale)
cartuccia e la medicazione.

Prima dell’uso verificare la “data di scadenza” e I'integrita della confezione; se la
“data di scadenza” ¢ stata superata o la confezione non ¢ integra, non utilizzare il
dispositivo.

Smaltire i materiali usati (applicatore, aghi, sondino, (eventuali) cartucce) e i
contenitori per medicinali secondo la propria normativa locale.

I materiali nel percorso del liquido sono per uso medicale: policarbonato, silicone,
etilepropilene fluorinato, uretano/acrilato (polimerizzato), polietilene e acciaio inox.
Sostituire il set di infusione ogni 48-72 ore in base alle linee guida dei Centers

for Disease Control (Centri per il controllo delle malattie) o secondo le istruzioni
dell’operatore sanitario.

Cleo 90, illogo Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo
® indica che il marchio di fabbrica ¢ depositato presso I'ufficio brevetti e marchi
degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono
nomi commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.
©2005-2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

m Instrucciones de uso: el equipo de infusion Cleo 90 se ha diseiado
exclusivamente para la infusion subcutdnea de medicamentos (incluida
insulina). El equipo NO estd indicado para infusiones intravenosas (IV) ni para
infundir sangre o hemoderivados.

Poblacidn de pacientes: este producto estd destinado a pacientes adultos y
pediétricos, salvo recién nacidos.

Descripcion general: consta de un aplicador que contiene una zona adhesiva con
canula, aguja y una linea de infusion separada por una hebilla para conectarlo al
rea deseada. Después de la insercion de la aguja y de la canula el aplicador retrae
automaticamente la aguja para protegerla. El equipo de infusion puede ser usado con
conectores luer estdndar.

Seleccion del drea de acceso: elija un drea en la que tenga suficientes capas de
tejido subcutdneo. Evite las dreas que puedan haber sufrido rozamiento con la ropa
(pretina, etc) y manténgase a 5 cm (2 pulgadas) de distancia de dichas areas. El
personal médico puede ayudarle con la seleccién del sitio y darle informacion sobre
los cuidados del sitio.

No reutilizar: el material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas
especificas para funcionar como es debido. Dichas caracteristicas inicamente se han
verificado para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su
ulterior reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del mismo o dar
lugar a fallos en su funcionamiento.

ADVERTENCIAS

Nunca llene el tubo de medicamentos ni de insulina mientras el equipo de infusién
esté conectado a su cuerpo, pues podria administrar involuntariamente un bolo de
medicamento.

Consulte al personal médico para que le explique la técnica adecuada y le ayude a
seleccionar y mantener las zonas de infusion:

Diferentes personas tienen diferente cantidad de tejido subcutaneo. Pida al
personal médico que le ayude a identificar la longitud de cdnula blanda mas
adecuada para usted.

La incorrecta insercion de la canula blanda y la imposibilidad de mantener su
sitio de insercion y entubado puede tener como resultado una administracion
imprecisa de medicamento asi como provocar irritacion y/o infeccién en la zona
de la infusion.

Revise el disco para asegurarse que estd en posicion correcta. Si se afloja la cinta,
reemplace el equipo de infusién ya que ello puede significar que la canula blanda
no estd completamente insertada. Sila zona de la infusion se inflama o infecta,
reemplace el equipo de infusién y elija una nueva zona suficientemente apartada
de la zona anterior.

Purgue lalinea y la cdnula antes de empezar la infusion; de lo contrario, la
administracion del medicamento se retrasard mientras el entubado y la canula
sellenan. Asegtirese de que la hebilla del conector del disco estd totalmente
cerrada o la administracién del medicamento se verd interrumpida.

Longitud del tubo y volumen Longitud dela canulay

de purgado: volumen de purgado:

Longitud del tubo | Volumen de Longituddela |Volumen de
purgado canula purgado

61 cm 0.132 mL 6 mm 0.002 mL

79 cm 0.176 mL 9 mm 0.003 mL

107 cm 0.196 mL

« No permita que el entubado quede suelto y colgando donde pueda engancharse
accidentalmente a otros objetos y desconectarse.

Si se estd usando este equipo de infusién para la administracion de insulina:

Sila glucosa en sangre se torna inexplicablemente alta, o si se presenta una

alarma de oclusion, revise el entubado y el sitio—aseguirese de que la hebilla esté

completamente cerrada y vea si hay obstrucciones o pérdidas. Si usted no puede
detectar el problema, reemplace su equipo de infusion.

Si se presenta un problema con el equipo de infusion, desarrolle un plan junto

al personal médico para reemplazar rapidamente la insulina perdida. También

debe tener un plan para desconectar temporalmente su equipo de infusion.

Examine su nivel de glucosa en sangre regularmente para poder identificar los

problemas con rapidez y para asegurarse de que cualquier plan de tratamiento

que usted esté utilizando ha sido efectivo. Esto es especialmente importante
antes de desconectar transitoriamente el entubado y al volver a conectarlo.

«+ No cambie su equipo de infusion antes de ir a dormir. Usted debe estar en
condiciones de examinar su glucosa en sangre 1 a 3 horas luego de la insercion
para asegurarse de que el equipo de infusion estd adecuadamente insertado y
que la administracion de insulina es correcta.

Cuando retire la zona de infusion, la canula debe permanecer unida a esta.

Péngase en contacto con el personal médico si sospecha que la cinula se ha roto y

permanece bajo la piel.

PRECAUCIONES

La trayectoria del liquido es ESTERIL y no pirogénico a menos que el anillo con
precinto de seguridad esté roto y/o el aplicador parezca dafiado, roto o se moje con
cualquier liquido.

Use el aplicador y el equipo de entubado una vez y luego deséchelos.

Si el primer intento de posicionar el sitio de infusion no da resultado, se debe
descartar el dispositivo.

*Verifique que la aguja esté replegada. Si aun estd visible presione sobre un borde
EXTERNO hasta que se repliegue.

El equipo del entubado es ESTERIL y no pirogénico a menos que el envase esté
abierto o dafiado. No use si el envase esta abierto o dafiado o si el producto aparece
dafado.

No agregue desinfectantes, perfumes, desodorantes o lociones en el equipo de
infusion o en el sitio de infusion ya que esto puede daiar el producto.

Guarde sus equipos de infusion en un lugar limpio, seco y fresco. Los equipos de
infusion se pueden danar si se les deja bajo la luz directa o en el auto.

La estabilidad del medicamento requiere que se observen los limites de tiempo y
temperatura.

No se debe usar con sustancias que son incompatibles con los materiales de la via
delos liquidos.

Antes de usar, aseglirese que el medicamento estd a temperatura ambiente; de lo
contrario pueden formarse burbujas de aire en el entubado.

Lea cuidadosamente y siga las instrucciones provistas con la bomba y

(si corresponde) con el cartucho del medicamento.

La “fecha de caducidad” y la integridad del embalaje deben verificarse antes del
uso; si la fecha de caducidad ha vencido o el embalaje estd comprometido, no se
debe usar el dispositivo.

Deseche el aplicador, agujas, entubado usados, cartuchos (si corresponde) y los
recipientes de medicamento de acuerdo a las reglamentaciones locales.

Los materiales en la via de los liquidos son grado médico: policarbonato, silicona,
etileno fluorinado, propileno, uretano/acrilato (curado UV) polietileno y acero
inoxidable.

Reemplace su equipo de infusion cada 48 a 72 horas, de acuerdo con las pautas de los
Centers for Disease Control (Centros de Control y Prevencién de Enfermedades), o
segun lo indique su proveedor de atencion médica.

Cleo 90, la marca de diseio Smiths Medical son marcas comerciales de
Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la
Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en otros paises. Todos los demds nombres
y marcas mencionados son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de
servicio de sus respectivos propietarios. ©2005-2019 Smiths Medical. Reservados
todos los derechos.

m Indicagdes de Utilizagao—O conjunto de infusdo Cleo 90 foi concebido
apenas para a infusdo subcutinea de medicamentos (inclusive insulina).

O conjunto ndo se destina a ser utilizado para infusio intravenosa (IV) ou paraa
infusdo de sangue ou produtos sanguineos.

Populagio de doentes—Este produto destina-se a populagdes adultas ou pedidtricas
com a excepgao de recém-nascidos.

Descrigio do dispositivo—E composto por um aplicador que contém um disco
adesivo equipado com c4nula e agulha e um conjunto de tubos externos com fecho
para ligagdo ao disco. Ap6s a introdugdo da agulha e da canula, o aplicador recolhe
automaticamente a agulha, para a proteger. O conjunto de infusdo pode ser utilizado
com adaptadores de travao luer normais.

Seleccio da Zona de Abordagem—Escolher uma zona com uma boa camada de
tecido subcutaneo. Evitar zonas que possam estar sujeitas ao atrito da roupa (cintura,
etc.); a zona escolhida deve ficar pelo menos a 5 cm do umbigo. O técnico de cuidados
de saude pessoal pode ajudar na selecgdo do local e fornecer informagdes sobre os
cuidados a ter.

Nao reutilizar: £ necessario que determinadas caracteristicas do material de
dispositivos médicos tenham o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram
validadas para uma utilizagdo tnica. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo
para subsequente reutilizagao pode afectar adversamente a integridade do dispositivo
ou levar a alteracio do seu desempenho.

AVISOS

Nunca encher os tubos com medicamento ou insulina enquanto o conjunto de

infusdo estiver ligado ao corpo, para evitar a administragdo acidental de um bolus

de medicamento.

Pedir ao técnico de cuidados de satide para explicar a técnica correcta e ajudar na

escolha e manutengao dos locais de infusio:

« A quantidade de tecido subcutineo varia de pessoa para pessoa. Pedir ajuda ao
técnico de cuidados de saude para identificagdo do comprimento da canula a
utilizar.




« Aintrodugdo incorrecta da cinula flexivel e a falta de manutengao do disco
de acesso e da tubagem podem conduzir 4 administragao inadequada do
medicamento e 4 irritagao e/ou infec¢do do local de infusdo.

Inspeccionar regularmente o disco para confirmar que se mantém na posi¢ao
correcta. Se a fita adesiva se soltar, substituir o conjunto de infusao, pois a
canula flexivel pode nio se encontrar totalmente introduzida. Se o local de
infusdo inflamar ou infectar, substituir o conjunto de infusdo e escolher outro
local bem afastado do anterior.

Retirar todo o ar da tubagem e da cénula antes de iniciar a infusdo; caso
contrério, a administragdo do medicamento serd retardada a medida que a
tubagem e a cinula enchem. Verificar se o fecho se encontra bem fechado
sobre o cubo do disco, para evitar que a administragio do medicamento seja

interrompida.

Comprimento da tubagem e Comprimento da cinula e
volume de preparacio: volume de preparacio:
Comprimento Volume de Comprimento Volume de
do tubo preparacio: da canula preparacao:
61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL
79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL
107 cm 0,196 mL

« Nio deixar a tubagem pender livremente onde possa ficar acidentalmente presa
a objectos e, consequentemente, desligar-se.
« Quando este conjunto de infusio for utilizado para administragdo de insulina deve
observar:
Se o valor de glicemia se tornar inexplicavelmente elevado, ou se ocorrer um
alerta de obstrugao, inspeccionar a tubagem e o disco—verificar se o fecho
esta bem fechado e se ha codgulos ou fugas. Se o problema nao for detectado,
substituir o conjunto de infusdo.
Com o auxilio do técnico de cuidados de satde, desenvolver um plano para a
rapida compensagdo da insulina perdida, em caso de problemas com o conjunto
de infusdo. Convém também ter um plano para desligar temporariamente o
conjunto de infusdo.
Controlar regularmente o valor da glicemia, para a répida identificagdo
de problemas e para garantir a eficacia do plano de tratamento que se esta
a seguir. Esta precaugio ¢ particularmente importante quando se desliga
temporariamente a tubagem e quando se liga novamente.
Nio alterar o conjunto de infusdo imediatamente antes da hora de deitar.
A glicemia deve ser medida 1 a 3 horas apés a introdugao, para garantir que o
conjunto de infusio se encontra bem introduzido e que a insulina estd a ser bem
administrada.
« Quando remover o disco para infusio, certifique-se de que a cinula permanece
encaixada no dispositivo do disco para infusio. Contacte o seu técnico de cuidados
de saude se suspeitar que a cAnula se quebrou e permanece inserida sob a pele.

.

.

PRECAUGOES

Via de fluido ¢ ESTERIL e apirogénico, excepto quando o anel de seguranga
estiver partido e/ou o aplicador se apresentar danificado, partido ou molhado com
qualquer liquido.

Utilizar o aplicador e o conjunto de tubos apenas uma vez e descartar.

Se a primeira tentativa de posicionamento no local de infusdo nio for bem-
sucedida, o dispositivo deve ser eliminado.

*Verificar se a agulha estd recolhida. Se ainda estiver visivel, exercer pressio no
bordo EXTERIOR, até a agulha recolher.

O conjunto de tubos ¢ ESTERIL e apirogénico, excepto quando a embalagem se
apresentar aberta ou danificada. Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se o produto parecer danificado.

Nio aplicar desinfectantes, perfumes, desodorizantes ou logoes no conjunto de
tubos ou no local de infusao, para nio danificar o produto.

Guardar os conjuntos de infusdo em local limpo, fresco e seco. Se os conjuntos de
infusdo ficarem expostos a incidéncia directa da luz solar ou no carro, podem ficar
danificados.

Para manter a estabilidade da medicagdo, respeitar os limites de tempo e de
temperatura.

Nao utilizar com substancias que sejam incompativeis com os materiais da linha
de infusao.

Antes da utilizagdo, verificar sempre se o medicamento se encontra a temperatura
ambiente, para evitar a formagdo de bolhas de ar no interior dos tubos.

Ler e seguir atentamente as instrugdes fornecidas com a bomba, a cartucho
(quando aplicével) e o medicamento.

E necessdrio verificar a data indicada em “Utilizar até” e a integridade da
embalagem antes da utilizagdo. O dispositivo nao deve ser utilizado se a data
indicada em “Utilizar até” tiver expirado ou a embalagem estiver comprometida.
Descartar o aplicador, as agulhas, os tubos, as cartuchos (quando aplicével) e os
recipientes de medicamento usados de acordo com as exigéncias locais.

Os materiais da linha de infusdo sdo de classe hospitalar: policarbonato, silicone,
propileno etileno fluorado, uretano/acrilato (curado por radiagao ultravioleta),
polietileno e ago inoxidéavel.

Substituir o conjunto de infusdo a cada 48 a 72 horas, de acordo com as directrizes
dos Centers for Disease Control ou conforme as instrugdes fornecidas pelo técnico de
cuidados de saude.

Cleo 90,amarca de desenho Smiths Medical sio marcas registadas da Smiths Medical.
O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes
dosE.U.A. enoutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sio nomes
comerciais, marcas registadas ou marcas de servigo dos respectivos proprietarios.
©2005-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

m Indicaties voor gebruik—De Cleo 90 infusieset is alleen ontworpen voor
subcutane infusie van medicatie (inclusief insuline). De set is niet bedoeld
voor intraveneuze (IV)-infusie of voor het infuseren van bloed of bloedproducten.
Patiéntpopulatie—Dit product is bestemd voor volwassenen en kinderen met
uitzondering van neonaten.

Beschrijving hulpmiddel—De set bestaat uit een applicator met een canule en naald
en een afzonderlijke verlenglijn met een sluitmechanisme voor vasthechting aan de
aanprikplaats. Nadat de naald en de canule zijn ingebracht, trekt de applicator de
naald automatisch terug, zodat de naald wordt beschermd. De infusieset kan worden
gebruikt met standaard luerlockconnectoren.

Keuze aanprikplaats—Kies een gebied waar uw huid over voldoende subcutaan
weefsel beschikt. Vermijd gebieden die kunnen worden geschuurd door kleding
(tailleband, enz.) en houd minstens 5 cm afstand tot uw navel. Uw behandelend

arts kan u helpen met de keuze van de aanprikplaats en u informatie geven over een
correcte verzorging van uw aanprikplaats.

Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen
over specifieke materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn

na verificatie alleen voor eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het
hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen
een ongunstige invloed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een
verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.

WAARSCHUWINGEN

« Vul de lijn nooit met medicatie of insuline terwijl de infusieset is aangesloten op
uw lichaam, dan zou u een onbedoelde medicatiebolus kunnen toedienen.

 Vraag uw behandelend arts om de correcte techniek te identificeren en u te helpen
bij de keuze en het verzorgen van de aanprikplaatsen:

« Verschillende mensen hebben verschillende hoeveelheden subcutaan weefsel.
Vraag uw behandelend arts om hulp bij de identificatie van de correcte lengte
van de zachte canule voor u.

Als u de zachte canule verkeerd inbrengt of uw aanprikplaats en infusielijn

niet goed onderhoudst, kan dit resulteren in een onnauwkeurige toediening van
medicatie, irritatie en/of infectie van de aanprikplaats voor het infuus.
Controleer regelmatig uw aanprikplaats om zeker te zijn dat deze nog steeds op
de juiste plaats zit. Als de plakstrook loskomt, dient u de infusieset te vervangen
aangezien dit kan betekenen dat de zachte canule niet volledig is ingebracht.

Als uw aanprikplaats voor het infuus ontstoken of geinfecteerd is, dient u de
infusieset te vervangen en een nieuwe aanprikplaats te kiezen die op ruime
afstand van de vorige aanprikplaats ligt.

Verwijder alle lucht uit de lijn en de canule voordat u het infuus start. Anders zal
het infuus of de toediening van de medicatie worden uitgesteld terwijl de lijn en
de canule worden gevuld. Controleer of het sluitmechanisme volledig is gesloten
op de naaf van de aanprikplaats, anders zal de toediening van de medicatie
worden onderbroken.

Lengte en voorvulvolume lijn: Lengte en voorvulvolume

canule:

« Vervang uw infusieset nooit net voordat u naar bed gaat. U moet in staat zijn
uw bloedglucose 1 tot 3 uur na het aanbrengen te testen om zeker te zijn dat de
infusieset correct is ingebracht en dat de insulinetoediening werkt.

« Bij verwijdering van de aanprikplaats moet u zich ervan verzekeren dat de canule
aan de aanprikplaats blijft vastzitten. Neem contact op met uw behandelend arts
als u vermoedt dat de canule is afgebroken en onder de huid is achtergebleven.

WAARSCHUWINGEN

Vloeistofpad is STERIEL en pyrogeenvrij, tenzij de verzegelde ring gebroken is en/
of de applicator beschadigd, gebroken lijkt of als deze nat wordt door een vloeistof.
Gebruik de applicator en de lijn slechts eenmaal en gooi ze vervolgens weg.

Als de eerste poging tot plaatsing van de aanprikplaats mislukt, moet het hulpmiddel
worden weggeworpen.

*Controleer of de naald is ingetrokken. Indien deze nog zichtbaar is, druk omlaag
op de BUITENSTE rand tot de naald is ingetrokken.

De infusieset is STERIEL en pyrogeenvrij tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is. Gebruik het product niet als de verpakking geopend of beschadigd
is, of als het product zelf beschadigd lijkt.

Breng geen desinfecteermiddelen, parfums, deodorants of lotions op de infusieset of
op de aanprikplaats voor het infuus aan, aangezien dit het product kan beschadigen.
Bewaar uw infusiesets in een schone, koele, droge ruimte. Als u de infusiesets in
direct zonlicht of in uw auto laat liggen, kan dit schade veroorzaken.

Houd rekening met de tijd- en temperatuurlimieten voor de stabiliteit van de
medicatie.

Gebruik de set niet met substanties die niet compatibel zijn met het materiaal van
de lijnen.

Controleer of de medicatie op kamertemperatuur is voordat u het gebruikt. Anders
kunnen er luchtbellen worden gevormd in de lijn.

Lees en volg de richtlijnen die bij de pomp, het reservoir (indien van toepassing) en
de medicatie zijn geleverd.

De ‘uiterste gebruiksdatum’ en de integriteit van de verpakking moeten voor
gebruik worden gecontroleerd; als de ‘uiterste gebruiksdatum’ is verstreken of de
verpakking is aangetast, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt.

Volg de lokale regelgeving voor het wegwerpen van de applicator, naalden, lijnen,
reservoir (indien van toepassing) en verpakkingen van medicatie.

Materialen in de infusielijn zijn van medische kwaliteit: polycarbonaat, silicone,
gefluorideerd ethyleenpropyleen, urethaan/acrylaat (UV-gehard), polyethyleen en
roestvrij staal.

Vervang de infusieset om de 48 tot 72 uur overeenkomstig de richtlijnen van de
Amerikaanse Centers for Disease Control, of volgens de aanwijzingen van uw
zorgverlener.

Cleo 90, hetlogo Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool
® geeftaan dathethandelsmerk bij het Amerikaanse octrooi- en handelsmerkenbureau
en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en
merkenzijn dehandelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke
eigenaren. ©2005-2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

m Anvindningsomride—Cleo 90-infusionssetet ar endast utformat for
subkutan infusion av likemedel (inklusive insulin). Detta set r inte avsett
for intravendsa (IV) infusioner eller for att infundera blod eller blodprodukter.
Patientpopulation—Denna produkt 4r avsedd for vuxna och barn med undantag for
nyfodda patienter.

Beskrivning av enheten—Det bestar av en applikator med sjilvhaftande anslutning
med kanyl och nél och ett separat slangset med faste fér anslutning till insticksstillet.
Nir nalen och kanylen forts in, drar applikatorn automatiskt tillbaka nalen, och
skyddar densamma. Infusionssetet kan anvindas med luer lock-kopplingar av
standardtyp.

Val av insticksstidlle—Vilj ett omrade dér du har tillrickligt med subkutan vivnad
(underhudsfett). Undvik omrdden dér kldder kan skava (linningar etc.) och vilj ett
omrade som ligger minst 5 cm frdn naveln. Vardpersonalen kan hjilpa dig vilja
insticksstélle och informera om hur du skéter om det.

Far inte dteranviindas: Medicintekniska utrustningar kréver specifika egenskaper
hos materialet for att de ska fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast
verifierats for engangsbruk. Varje forsok att upparbeta utrustningen for efterfoljande
ateranvandning kan fororsaka skador pd utrustningen eller leda till forsimrad
funktion.

VARNINGAR!

Fyll aldrig slangen med likemedel eller insulin medan infusionssetet 4r anslutet
till din kropp. I annat fall kan en oavsiktlig likemedelsbolus tillforas.

Be vardpersonalen visa dig ritt teknik och hjilpa dig vilja och skéta insticksstallet:
Olika personer har olika mycket subkutan vivnad. Be virdpersonalen hjilpa dig
att hitta ritt langd pa den mjuka kanylen.

Felaktigt inférande av den mjuka kanylen och dalig skétsel av insticksstalle och
slang kan leda till felaktig likemedelsdosering och irritation och/eller infektion
pa insticksstllet.

Kontrollera insticksstillet regelbundet for att kontrollera att anslutningen

sitter pa plats. Om tejpen lossnar, byt infusionsset eftersom det kan betyda

att den mjuka kanylen inte ar helt inford. Om insticksstillet blir inflammerat
eller infekterat, byt infusionsset och vilj ett nytt insticksstille som inte ligger i
nirheten av det tidigare.

Ta bort all luft i slangen och kanylen innan du bérjar infusionen, annars kan
likemedelsdoseringen forsenas nir slangen och kanylen fylls. Kontrollera

att fastet ar helt stingt pa anslutningen till insticksstéllet, annars avbryts

likemedelsdoseringen.
Slanglingd och fyllningsvolym: Kanyllingd och fyllningsvolym:
Slanglingd Fyllningsvolym Kanyllingd Fyllningsvolym
61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL
79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL
107 cm 0,196 mL

Lamna inte slangen hingande 16s. Den kan av misstag fastna i foremél och
kopplas bort.

Om du anvinder infusionssetet fér insulindosering:

« Om ditt blodsockervirde blir oférklarligt hogt eller vid ett ocklusionslarm,
kontrollera slangen och insticksstillet - kontrollera att fastet r helt stingt och
om det finns stopp eller lackor. Om du inte hittar problemet, byt infusionsset.
Gor en plan tillsammans med vardpersonalen for att snabbt ersitta insulin du
blir utan om du har problem med infusionssetet. Du ska ocksa ha en plan om du
tillfalligt maste koppla bort infusionssetet.

Testa ditt blodsockervirde regelbundet for att snabbt hitta problem och for att
kontrollera att den behandlingsplan du har ar effektiv. Det r sarskilt viktigt
innan du tillfilligt kopplar bort och nir du teransluter slangen.

Byt inte infusionsset precis fore singdags. Du méste kunna testa ditt
blodsockervirde 1 till 3 ginger efter inforande for att kontrollera att
infusionssetet ar korrekt placerat och att insulindoseringen fungerar.

Se till att kanylen fortfarande r ansluten till insticksstéllet nir det tas bort.
Kontakta vardpersonalen om du misstinker att kanylen har brutits av och sitter
kvar under huden.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Vitskebana dr STERIL och icke-pyrogen om inte den garantiforseglade ringen
brutits och/eller applikatorn 4r skadad, trasig eller blir blot av ndgon vitska.
Applikatorn och slangsetet ska anviindas en gang och darefter kasseras.

Om det forsta forsoket att positionera infusionsstillet inte lyckas, ska enheten
kasseras.

*Kontrollera att nilen dr indragen. Om den fortfarande syns, tryck ned den yttre
kanten tills den dras in.

Slangsetet ar STERILT och icke-pyrogent om inte férpackningen dr 6ppnad eller
skadad. Far inte anvindas om férpackningen dr 6ppnad eller skadad eller om
produkten 4r skadad.

Lat inte desinfektionsmedel, parfym, deodorant eller lotioner komma i kontakt
med infusionssetet eller insticksstillet eftersom dessa kan skada produkten.
Forvara infusionssetet pa en ren, sval och torr plats. Om infusionssetet forvaras i
direkt solljus eller i bilen kan det skadas.

Observera tids- och temperaturgrinser for likemedlets stabilitet.

Fér inte anvdandas med 4mnen som ar inkompatibla med material i vétskevigar.
Kontrollera att likemedlet har rumstemperatur innan det anvinds, annars kan
luftbubblor bildas i slangen.

Lds noggrant igenom och f6lj instruktionerna som medfoljer pump, ampull (om
tillimpligt) och likemedel.

“Sista forbrukningsdatum” och forpackningens integritet ska verifieras

fore anvindningen. Om “sista forbrukningsdatum” har passerats eller om

« Zorg ervoor dat de lijn niet los hangt waardoor deze per ongeluk in objecten kan
verstrikt raken en hierdoor kan loskomen.
o Als deze infusieset wordt gebruikt voor het toedienen van insuline:

o Als het niveau van uw bloedglucose onverklaarbaar hoog is, of als er een
occlusiealarm optreedt, controleer dan de lijn en de aanprikplaats. Controleer
of het sluitmechanisme volledig gesloten is en controleer op verstoppingen of
lekkage. Als u het probleem niet kunt vinden, vervang dan uw infusieset.
Ontwikkel samen met uw behandelend arts een plan om de gemiste insuline
snel te vervangen als u een probleem hebt met de infusieset. U moet ook een
plan opstellen voor het geval u uw infusieset tijdelijk moet loskoppelen.

Test regelmatig uw bloedglucoseniveau om snel problemen te herkennen en

om zeker te zijn dat elk behandelingsplan dat u volgt, effectief is geweest. Dit is
vooral belangrijk voordat u de lijn tijdelijk losmaakt en wanneer u deze opnieuw
aansluit.

Lengte lijn Voorvulvolume Lengte canule | Voorvulvolume forpackningen har komprometterats, far enheten inte anvindas.

61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL « Kassera applikator, nalar, slang, ampuller (om tillimpligt) och likemedelsbehallare
79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL efter anvindning enligt lokala foreskrifter.

107 cm 0,196 mL Materialen i infusionssetet som kommer i kontakt med likemedlet dr medicinklassade:

polykarbonat, silikon, fluoretylen-propylen, uretan/akrylat (UV-hirdad), polyetylen
och rostfritt stal.

Byt ut infusionssetet med 48 till 72 timmars mellanrum i enlighet med Centers for
Disease Control (Folkhidlsomyndighetens) riktlinjer eller vardgivarens instruktioner.
Cleo 90, Smiths Medical designmarke 4r varumérken som tillhor Smiths Medical.
®-symbolen indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och
registreringsverket samt i vissa 6vriga linder. Alla andra namn och mérken som
omnéimns dr handelsnamn, varumarken eller servicemarken som tillhér respektive
dgare. ©2005-2019 Smiths Medical. Med ensamritt.

m Indikationer for anvendelse—Cleo 90-infusionssettet er udelukkende
beregnet til subkutan infusion af medicin (herunder insulin). Settet er ikke
beregnet til intravenos (i.v.) infusion eller til infusion af blod eller blodprodukter.
Patientpopulation—Dette produkt er beregnet til voksne og paediatriske
populationer med undtagelse af neonatale.

Produktbeskrivelse—Det bestar af en applikator, som indeholder et kleebested

med kanyle og nal og et separat forleengerslangesat med spande med henblik pa
tilkobling til stedet. Efter indsattelse af nilen og kanylen traekker applikatoren
automatisk nélen tilbage og giver beskyttelse mod nélen. Infusionssattet kan bruges
med standard luer-lock konnektorer.

Valg af adgangssted—Vzlg et omride, hvor du har et tilstraekkeligt lag af underhud.
Undgd omréder, hvor der kan opsta gnidning fra tej (beelte osv.), og hold dig mindst

5 cm fra navlen. Din sygeplejerske kan hjeelpe dig med valg af adgangssted og fortzlle
dig, hvordan du plejer stedet ordentligt.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kreever specifikke materialeegenskaber

for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug.
Ethvert forsog pé at behandle udstyret til efterfolgende genbrug kan pavirke perfekt
tilstand af udstyret negativt eller medfore forringet funktionsevne.

ADVARSLER

« Fyld aldrig slangen med medicin eller insulin, mens infusionssaettet er tilkoblet
din krop, da du ellers kan komme til at indgive en utilsigtet medicinbolus.

Bed sygeplejersken om at finde en korrekt teknik og hjelpe dig med at vaelge og
pleje Indstiksstedet:

o Mennesker har forskellige mengder underhudsveev. Bed din sygeplejerske om hjaelp
til at finde den korrekte leengde pa den blode kanyle til dig.

Forkert indsattelse af den blode kanyle og manglende pleje af indstiksstedet og
slangen kan resultere i unejagtig medicinindgift sivel som irritation og/eller
infektion pa indstiksstedet.

Kontrollér stedet jeevnligt for at sikre, at det stadig er pa plads. Hvis tapen gar
los, udskiftes infusionsszttet, da dette kan betyde, at den blede kanyle ikke

er sat helt ind. Hvis infusionsstedet bliver haevet eller inficeret, skal du skifte
infusionssattet og veelge et nyt sted i god afstand fra det tidligere sted.

Fjern al luft fra slangen og kanylen inden infusion startes, da medicinindgift ellers
vil blive forsinket, mens slangen og kanylen fyldes. Sorg for, at speendet er helt
lukket pa stedets muffe, da medicinindgift eller vil blive afbrudt.

o Test ditt blodglukosenivé regelmessig for  kunne identifisere problemene

snarest mulig og for 4 veere sikker pd at behandlingsplanen du anvender er

effektiv. Dette er spesielt viktig for slangen har blitt midlertidig frakoblet og nir

du kobler den til igjen.

Ikke bytt infusjonssettet ditt like for du legger deg om kvelden. Du ma veere i

stand til & teste din blodglukose 1 til 3 timer etter innsetting for & forsikre deg at

infusjonssettet er riktig innsatt og at insulintilforselen virker.

« Nar du fijerner infusjonsomradet, ma du pase at kanylen forblir festet til
infusjonsomrédet. Kontakt din lege/helsepersonell hvis du mistenker at kanylen
har brukket og sitter igjen under huden.

FORHOLDSREGLER

Vaskebane er STERIL og ikke-pyrogen med mindre ringen som viser tegn pa
manipulering, er tydelig brukket og/eller applikatoren viser tegn pé skade, er
brukket eller blir vt nir enhver vaeske pafores.

Bruk applikatoren og slangesettet én gang og kasser etterpd.

Hvis forste forsek pa 4 plassere infusjonsomradet mislykkes, skal utstyrsenheten
kastes.

*Bekreft at ndlen er trukket tilbake. Hvis den er fortsatt synlig, trykk ned pa YTRE
kant til den er trukket tilbake.

Slangesettet er STERILT og ikke-pyrogent med mindre pakken er &pnet eller
skadet. Ikke bruk hvis pakken er apnet eller skadet, eller hvis produktet viser tegn
pé skade.

Ikke anbring desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller lotioner pa
infusjonssettet eller pa infusjonsomradet, da dette kan forarsake at produktet
skades.

Oppbevar dine infusjonssett pa et rent, kjolig, tort sted. Infusjonssett som blir
liggende i direkte sollys eller i bilen, kan skades.

For 4 forsikre legemidlets stabilitet observer dets tids- og
temperaturbegrensninger.

Ikke bruk med stoffer som er uforenlige med vaeskebanens materialer.

Sorg for at legemidlet er ved romtemperatur for det anvendes, ellers kan det formes
luftbobler i slangen.

Les grundig og folg anvisningene som medfolger pumpen, patronen (hvis aktuelt)
og legemidlet.

Innpakningens «utlopsdato» og uskadde tilstand ma kontrolleres for bruk.

Hvis «utlopsdato» har gatt ut eller innpakningen er skadet, mé ikke utstyrsenheten

« Lad ikke slangen haenge los, hvor den kan risikere at haenge i genstande og blive
frakoblet.

Hvis dette infusionssat bruges til insulinindgift:

« Hvis dit blodsukker bliver uforklarligt hojt, eller hvis der kommer en

afklemningsalarm, kontrolleres slangen og stedet - sorg for, at spaendet er helt

lukket, kontrollér for tilstopning eller leekage. Hvis du ikke kan finde problemet,

skal du udskifte infusionssettet.

Laeg en plan med sygeplejersken om hurtigt at erstatte manglende insulin, hvis

du har et problem med infusionsszttet. Du bor ogsd have en plan klar, hvis du

frakobler dit infusionssaet midlertidigt.

Test dit blodsukkerniveau jeevnligt for hurtigt at finde problemerne og for at

sikre, at den behandlingsplan, du bruger, har veeret effektiv. Dette er iseer vigtigt,

for du kobler slangen fra midlertidigt og nar du kobler den til igen.

Skift ikke infusionssaettet lige for sengetid. Du skal kunne teste dit blodsukker

1til 3 timer efter indszttelse for at sikre, at infusionssaettet er indsat korrekt, og

at insulinindgift virker.

Nar adgangsstedet fjernes, skal du serge for, at kanylen forbliver fastgjort til

adgangsstedet. Kontakt sygeplejersken, hvis du har mistanke om, at kanylen er

knaekket og stadig sidder under huden.

FORHOLDSREGLER

Vaeskevej er STERILT og ikke-pyrogent, medmindre den manipulationssikre ring
er brudt og/eller applikatoren forekommer beskadiget, knaekket eller bliver vad af
en eller anden veske.

Brug applikatoren og slangesaettet én gang og bortskaf det derefter.

Hvis det forste forseg pa at placere infusionsstedet mislykkes, skal enheden
bortskaffes.

*Tjek, at nalen er trukket tilbage. Hvis den stadig er synlig, trykkes ned pa den
UDVENDIGE kant, indtil den trakker sig tilbage.

Slangesaettet er STERILT og ikke-pyrogent, medmindre emballagen er &bnet eller
beskadiget. Det mé ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller
hvis produktet forekommer beskadiget.

Kom ikke desinfektionsmidler, parfumer, deodoranter eller lotioner pa
infusionsszttet, da det kan beskadige produktet.

Opbevar infusionssettene pa et rent, keligt og tert sted. Hvis infusionssattene
ligger i direkte sollys eller i bilen, kan det give beskadigelse.

Overhold tids- og temperaturgranser for medicinens holdbarhed.

Mi ikke bruges med stoffer, som er inkompatible med vaeskebanens materialer.
Sorg for, at medicinen har stuetemperatur inden den bruges, da der ellers kan
dannes luftbobler i slangen.

Laes og folg omhyggeligt instruktionerne til pumpen, magasinet

(hvis relevant) og medicinen.

Udlobsdatoen og emballagens integritet skal bekrzftes for brug. Hvis udlebsdatoen
er overskredet eller emballagen er kompromitteret, ma enheden ikke anvendes.
Bortskaf brugte applikatorer, nile, slanger, magasiner (hvis relevant) og
medicinbeholdere i henhold til de lokale krav.

Materialerne i vaeskebanen er af medicinsk kvalitet: polykarbonat, silikone,
fluorineret ethylenpropylen, urethan/acrylat (UV-hardet), polyethylen og

rustfrit stal.

Udskift infusionsseettet hver 48 til 72 timer i henhold til retningslinjerne fra Centers
for Disease Control eller som din laege vejleder dig til.

Cleo 90, designmzrket Smiths Medical er varemaerker tilhorende Smiths Medical.
Symbolet ® angiver, at varemarket er registreret hos det amerikanske patent- og
varemarkekontor ogivisse andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt,
er handelsnavne, varemaerker eller servicemaerker tilhorende de respektive ejere.
©2005-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

m Indikasjoner for bruk—Infusjonssettet Cleo 90 er ment kun for subkutan
infusjon av legemiddel (inklusive insulin). Settet er ikke tiltenkt for
intravenese (IV) infusjoner, eller til & infundere blod eller blodprodukter.
Pasientpopulasjon—Dette produktet er ment for voksne og pediatriske populasjoner
unntatt neonatale.

Enhetsbeskrivelse—Det bestir av en applikator som inneholder et klebende omrade

med en kanyle og nal og et separat sett med forlengelsesslange med spenne for kobling

til omréadet. Etter at nalen og kanylen er innsatt, fungerer applikatoren som et nalevern,
ved & trekke nélen tilbake automatisk. Infusjonssettet kan brukes med standard luer-lok
koplinger.

Valg av tilgangsomrade—Velg et omrade hvor du har et tilstrekkelig lag med
subkutant vev. Unnga omréder som kan bli gnisset pga. kleer (belter, osv.) og som
befinner seg minst 5 cm fra navlen. Din lege/helsepersonell kan hjelpe deg med valg av
omrade og gi deg informasjon angdende dets stell.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever serskilte materialegenskaper for & fungere
etter hensikten. Disse egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsok
pé & gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller
fore til at funksjonsevnen forringes.

ADVARSLER

« Fyllaldri slangen med legemiddel eller insulin mens infusjonssettet er koblet til
kroppen din, ellers kan det skje at du tilforer en utilsiktet bolus med legemiddel.
Be din lege/helsepersonell om & utpeke egnet teknikk samt hjelp til & velge og
opprettholde infusjonsomrader:

Ulike mennesker har ulike mengder med subkutant vev. Be legen/helsepersonell
om hjelp til & utpeke hvilken (myk) kanylelengde du trenger.

Uriktig innsetting av den myke kanylen og unnlatelse av & opprettholde
innsettingsomradet og slangen kan resultere i unoyaktig tilforsel av legemidlet sa
vel som irritasjon og/eller infeksjon ved infusjonsomradet.

Kontrollér omradet regelmessig for & forsikre deg at det fortsatt er pa plass. Hvis
tapen lgsner, bytt ut infusjonssettet, da dette kan bety at den myke kanylen

ikke er fullstendig innsatt. Hvis ditt infusjonsomrade hovner opp eller blir
infisert, bytt ut infusjonssettet og velg et nytt omrade et godt stykke unna
forhenveerende sted.

Fjern all luft i slangen og kanylen for du starter infusjonen, ellers forsinkes
tilforselen av legemidlet etter hvert som slangen og kanylen fylles opp. Serg

for at spennen er helt lukket pa kanylefestet ellers blir tilforselen av legemidlet

avbrutt.

Slangelengde og primingvolum: Kanylelengde og primingvolum:
Slangelengde Primingvolum Kanylelengde Primingvolum

61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL

79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL

107 cm 0,196 mL

o Ikke la slangen henge lost hvor den kan tilfeldigvis bli fanget opp av gjenstander
slik at den frakobles.

Hvis dette infusjonssettet brukes til insulintilforsel:

o Dersom blodglukosen din stiger uforklarlig hoyt, eller det skjer en

okklusjonsalarm, kontrollér slangen og omradet - forsikre deg at spennen er helt

lukket, se etter tegn pa tilstopping eller lekkasje. Hvis du ikke finner problemet,

bytt ut infusjonssettet.

Utarbeid en plan med din lege/helsepersonell for hurtig erstatning av insulintap

hvis du har problemer med infusjonssettet. Du bor ogsa ha en plan for handen

nér infusjonssettet blir midlertidig frakoblet.

Slangelengde og Kanylelzngde og brukes.

fyldningsvolumen: fyldningsvolumen: « Kasser brukt applikator, naler, slanger, patroner, (hvis aktuelt) og
Slangelzngd Fyldningsvolumen: Kanylelengde | Fyldningsvolumen legemiddelbeholdere i henhold til lokale forskrifter.

6lcm 0,132 mlL 6 mm 0,002 ml, Vaeskebanens materialer er av medisinsk grad: polykarbonat, silikon, fluorisert
79 cm 0,176 mL 2 mm 0,003 mL etylenpropylen, uretan/akrylat (UV-herdet), polyetylen og rustfritt stal.

107 cm 0,196 mL

Skift ut infusjonssettet hver 48 til 72 time i henhold til retningslinjer fra Centers for
Disease Control, eller etter instruksjoner fra din lege/helsepersonell.

Cleo 90, designmerket Smiths Medical er varemerker som tilherer Smiths Medical.
Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office
og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er varemerker,
handelsnavn og servicemerker som tilhorer de respektive eiere. ©2005-2019
Smiths Medical. Med enerett.

m Kiyttoaiheet - Cleo 90 -infuusiojarjestelmi on suunniteltu vain ladkkeen
(mukaan lukien insuliini) ihonalaiseen infuusioon. Titi jirjestelmii ei ole
tarkoitettu laskimonsisdisiin infuusioihin tai veren tai verituotteiden infuusioon.
Potilasviestd - timi tuote on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille pois lukien
vastasyntyneet.

Laitteen kuvaus - Se kisittaa applikaattorin, jossa on kanyylilla ja neulalla

varustettu tartuntakohta, ja erillisen jatkoletkun, jossa on kiinnitin tartuntakohtaan
kiinnittamistd varten. Kun neula ja kanyyli viety sisddn, applikaattori vetdd neulan
automaattisesti sisddn sen suojaamiseksi. Infuusiojirjestelmaa voidaan kayttda
normaalien luerlukitusliittimien kanssa.

Sisddnvientikohdan valinta - Valitse alue, jossa on riittdvin paksu kerros
ihonalaista kudosta. Vilti alueita, joita vaatteet (vy6tironauha yms.) voivat hieroa
tai jotka sijaitsevat alle 5 cm:n etdisyydelld navasta. Sinua hoitava henkil§ voi auttaa
sinua valitsemaan infuusiokohdan ja antaa sinulle tietoja kohdan asianmukaisesta
huolenpidosta.

Ei saa kiiyttid uudelleen: Laikinnilliset tarvikkeet vaativat materiaalin
erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla tavalla. Ndimi ominaisuudet

on vahvistettu vain yhtd kiyttokertaa varten. Yritykset kisitelld tarvike
uudelleenkiyttod varten voivat vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

VAROITUKSIA

Ald koskaan tayti letkustoa ladkkeelld tai insuliinilla, kun infuusiojirjestelmé

on kiinnitetty kehoosi. Muutoin saatat vahingossa antaa itsellesi bolusannoksen
lddketta.

Pyyda itsedsi hoitavaa henkil6d maarittiméan oikea tekniikka ja auttamaan sinua
valitsemaan infuusiokohdat ja pitimain niistd huolta:

Thonalaisen kudoksen mira vaihtelee ihmisilld. Pyyda itseisi hoitavalta
henkildlta apua pehmeén kanyylin oikean pituuden valitsemisessa.

Jos pehmed kanyyli viedddn sisidn epaasianmukaisesti ja jos
sisddnvientikohdasta ja letkusta ei pidetd huolta, seurauksena voi olla ladkkeen
epitarkka anto seka drsytys tai infuusiokohdan infektio.

Tarkasta infuusiokohta sadnnoéllisesti varmistaaksesi, ettd infuusiojirjestelma
on pysynyt paikoillaan. Jos teippi irtautuu, vaihda infuusiojrjestelma,

silla pehmeidd kanyylia ei todennékdisesti ole viety kokonaan sisdan. Jos
infuusiokohta tulehtuu tai infektoituu, vaihda infuusiojirjestelma ja valitse uusi
infuusiokohta, joka on etaalla aikaisemmasta kohdasta.

Poista ilma kokonaan letkusta ja kanyylista ennen infuusion aloittamista,
muuten ladkkeen antaminen viivistyy letkun ja kanyylin tiyttyessd. Varmista,
ettd kiinnitin on téysin kiinni infuusionkohdan keski6ssd, muutoin liikkeen

antaminen keskeytyy.
Letkun pituus ja Kanyylin pituus ja
esitiyttotilavuus: esitdyttotilavuus:
Letkun pituus Esitidyttotilavuus Kanyylin pituus | Esitidyttotilavaus
61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL
79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL
107 cm 0,196 mL

« Aldjiti letkua riippumaan vapaasti paikkaan, jossa se voi vahingossa tarttua
esineisiin ja irtautua.

Jos tata infuusiojérjestelmad kaytetaan insuliinin antamiseen:

Jos verensokerisi nousee selittimattoman suureksi tai jos okkluusiosta

ilmoittava hilytys esiintyy, tarkista letku ja infuusiokohta. Varmista, etté

kiinnitin on tdysin kiinni ja tarkista, esiintyyko tukkeumia tai vuotoja. Jos et

16yda ongelman syytd, vaihda infuusiojirjestelma.

Jos infuusiojirjestelmassa esiintyy ongelmia, laadi yhdessi itsedsi hoitavan

henkil6n kanssa suunnitelma saamatta jadneen insuliinin korvaamiseksi.

Sinulla on oltava myés suunnitelma infuusiojirjestelmén valiaikaiseksi irti

kytkemiseksi.

Testaa verensokerisi sédnnollisesti voidaksesi havaita ongelmat nopeasti ja

varmistaaksesi, ettd valitsemasi hoitosuunnitelma on ollut tehokas. Timi on

erityisen tirkedd ennen letkun irrottamista viliaikaisesti ja letkua uudelleen

liitettdessd.

Infuusiojirjestelmia ei saa vaihtaa valittomasti ennen nukkumaanmenoa.

Sinun on pystyttiva testaamaan verensokerisi 1-3 tuntia jirjestelman

asettamisen jilkeen sen varmistamiseksi, ettd infuusiojirjestelma on

asetettu oikein paikoilleen ja ettd insuliinin anto toimii.

Kun poistat infuusiokohdan, varmista, ettd kanyyli pysyy kiinni

infuusiokohdassa. Ota yhteyttd sinua hoitavaan henkil6on, jos epéilet kanyylin

rikkoutuneen ja jaineen ihon alle.

HUOMAUTUKSIA

Nesteviyld on STERIILI ja pyrogeeniton, ellei peukalointia ilmaiseva rengas ole
rikkoutunut tai applikaattori ndyté vaurioituneelta, rikkoutuneelta tai jonkin
nesteen kostuttamalta.

Kaytd applikaattoria ja letkua kerran ja hivitd ne sen jalkeen.

Jos ensimmiinen yritys asettaa laite infuusiokohtaan ei onnistu, héviti laite.
*Varmista, ettd neula on téysin sisalld. Jos neula on vield nikyvissd, paina
ULKOREUNAA alaspiin, kunnes neula on sislla.

Letku on STERIILI ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Tuotetta ei saa kdyttia, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut
tai jos tuote nayttaa vahingoittuneelta.

Desinfiointiaineita, hajusteita, deodorantteja tai ihovoiteita ei saa kiyttaa
infuusiojérjestelmassa tai infuusiokohdassa, silld se saattaa aiheuttaa tuotteen
vaurioitumisen.

Infuusiojirjestelmit on siilytettivi puhtaassa, viiledssi ja kuivassa paikassa.
Infuusiojarjestelmien jittamisestd suoraan auringonpaisteeseen tai autoon voi olla
seurauksena vaurioituminen.

Liikkeen stabiiliuden siilyttimistd koskevia aika- ja limpdtilarajoja on noudatettava..
Aineita, jotka eivit sovi yhteen nestereitin materiaalien kanssa, ei saa kyttaa.
Ennen kéyttod on varmistettava, ettd ladke on huoneenlampéistd, muuten letkuun
voi muodostua ilmakuplia.

Pumpun, kasetin (jos sovellettavissa) ja ladkkeen mukana tulevat ohjeet on
luettava huolellisesti ja niitd on noudatettava.

Varmista viimeinen kyttopiivi ja pakkauksen eheys ennen kiyttod. Laitetta ei saa
kéyttdd, jos viimeinen kiyttopdiva on ohitettu tai pakkauksen eheys rikkoutunut.
Kaytetyt applikaattorit, neulat, letkut, kasetit (jos sovellettavissa) ja ladkeastiat on
havitettdvi paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Nestereitissd kéytetyt materiaalit ovat sairaalatason materiaaleja: polykarbonaatti,
silikoni, fluorattu etyleenipropyleeni, uretaani/akrylaatti (UV-kovetettu),
polyetyleeni ja ruostumaton teris.



Vaihda infuusiojirjestelma 48-72 tunnin vilein CDC:n (Center for Disease Control)
suositusten tai terveydenhuollon palveluntarjoajasi ohjeiden mukaan.

Cleo 90, logo Smiths Medical ovat Smiths Medicalin tavaramerkkeji. ®-merkki
tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa sekd erdissa muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet
ja merkit ovat omistajiensa tuotenimii, tavaramerkkeji tai palvelumerkkeja.
©2005-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidétetaén.

m Evdeigeig xpriong—To aet £yxvong Cleo 90 éxet oxediaotel povo ya
vmodopla yxvon @apuakwy (copnepthapfavopevng TG tvoovAivng).

To oet 8ev mpoopiletar yra evSophéPua (IV) Eyxvon 1 yra Ty £yxvon aipatog iy
TPOIOVTWY AitaTOG.

TIA\nBvopds aoBevwv—To mpoidv avtd mpoopiletar yia evikikeg kat tatdlatpikoig
acBeveic, egalpovpévwy TV veoyvav.

Tleptypagn TnG 6VOKEVIG—ATOTENEITAL ATTO EVAY EPAPPOYEX TIOV TIEPLEXEL Il
QUTOKOAAN TN TtepLoxTy e kavovha kat fehdva kat éva Eexwptatod oeT eméktaong
OWANVWONG pe TOpTn Yo 6OVSeaT otV Teployny. MeTd TNy ecaywyn tng Pekdvag
Kat TNG KAvovAag, 0 epappoyéag anocvpet avtopata tr fehdva, tapéxovag
npootacia ano T PeAova. To oeT £yyvong pmopel va xpnotponondei pe otdvtap
Boopata acpdhong luer.

Emloyn tng meproxng mpooPacns—EméETe pa meploxn 6o £xeTe emapkn
OTPOUA VTTOSOPLOV (6TOD. ATOPDYETE TIG TEPLOXEG TIOV UTTOPEL VAL AKOVUTTTOVY
povxa (uéon, KT\...), Kot ATOPUYETE TNV TEPLOXT] TEPITTOV 5 EKATOTTA ATO TOV APANO.
To VYEIOVOIKO TPOCWTIKO TaG UTopei va oag PonBrioet pe Tnv emthoyn TG meploxng
Kol va 0ag Swoet TANPoQopieg OXETIKA [ie TN 0WOTH QPoVTIda yia TNV TePLoXH oag.
Mnv emavaypnotpomoreite: Ta 1aTpoTEXVOLOYIKA TIPOIOVTA ATTAITOVV
OUYKEKPLUEVA XAPAKTNPLOTIKA DALK®OV yLat Vo €xovy TNy TipoPAemopevn anddoon.
Ta xapaktnptotikd avta £xovy emalnBevtei yia pia povo xpron. Omotadnmote
anonelpa enavenefepyaaiag Tov opydvov yia enakdrovdn enavaypnotponoinon
UTIOPEL VaL EMNPEATEL APVNTIKA TNV AKEPALOTNTA TOL OPYAVOD 1} Vot 081 yTioeL o
vroPabpon tng amddoong.

MPOEIAONOIHZEIX

o Mnv mAnp@vete TOTE TN GWAVWOT] e PAPHAKO T) LVGOVAIVT EVED TO GET £YXVONG

eivat ouvdedepévo pe To cwpa oag, S10Tt pmopei va tapacxedei akobvoto bolus

Qapudkov.

ZNTHOTE ATO TO VYELOVOULIKO TIPOCWTIKO 0AG VA TPOGSLopioEeL TN WOTH TEXVIKT

Kkat va oag Ponbroet va emléEeTe kat va StatnproeTe TIG TEPLOXES £YXVOTG:

o Tamood vITdopLoV I6TOD SLAPEPOLY AT ATOWO OF ATOO. ZNTAHOTE and To
VYELOVOLLKO TTPOOWTILKO 0aG Vo 6aG BonOnoeL 6ToV TPpoodloplopd Tov 6waTov
UNKOUG HaNKTG KAVOUAAG YL E0AG.

o H akatdAAnkn elcaywyn g pakakng kavovAag kat 1y amotvyia Statipnong
TNG TEPLOXNG ELOAYWYNG KAL TG CWAVWONG UTTOpEL va éXel WG ATOTEAETHA TV
NavBaopévn tapoxn papudiov kabmg kat Tov epeblopd i kat T poAvven g
TEPLOXNG EYXVONG.

o EAéyyete TNV meploy1} 0ag TaKTIKA yla va otyovpevTeite 0Tt fpicketar otn Béon
™. Edv 1) tawia xahapwoel, avTikataosTHOTE T0 0T £yXVONG SIOTLKATL TETOLO
umopei va onpaivet 6tin pakaki kdvovia dev éxet eloayOei mApwg. Edvn
TEPLOXT TTOL KAveTe TNV £yXLOT| epeBLOTEL 1) LOAVVOEL, AVTIKATAGTHOTE TO OET
£yxvong kat emAEETE vEQ TIEPLOXT) HAKPLA A0 TNV TPOTYOVHEVT) TIEPLOXT].

o Agaipéate OMo TOV aépa and Tn WAV Kat TV KAvovAa Tpty apxioete TV
£yxvon 80Tt StapopeTikd Ba apyonoprioel n tapox pappdkov kabwg yepifovv
1 6WANVWOT Kat 1 Kavovka. ZiyovpevTeite OTL N TOPTN £XEL kAgioEL TAPWG GTO
kévTpo TG meptox s Stagopetika Ba Stakomel n mapoxn gappakov.

MnkoG CWARVWONG Kat 6YKOG Mnkog Kavovlag Kat 6YKoG

TANPWONG: A PWONG:

Mnkog cwlnvwons | Oykog Mikog kavovAag | Oykog mAjpwong
A pwong

61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL

79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL

107 cm 0,196 mL

o Mnv a@rivete T CWARVWOT) 0ag va kpépeTal SIOTL Pmopei va mao el oe
avTikeipeva kat va anoovvOedei.

Eav xpnotpomoleite avtd To GET £yXVOTG yia TapoxH LVGOLAIVIG:

« Edvn ylkoln oo aipa oag avénbei xwpic Aoyo, 1} edv nxroet ouvayepuog
anogpafng, eAéyEte T cwhvwon kat TV TEpLOXT - otyovpevTeite OTLY
nopm éxet kAetoTel MANpwg, eEAEYETE yia va Seite edv vapyovv amogpakels
Stappoéc. Eav Sev pmopeite va aviyvedoete To poBAna, avTkaTaoTHOTe TO OET
OWANVOONG IOV XETE.

« IpoypappatioTe £va 0XESL0 (Le TO VYELOVOUIKO TTPOCWTIKO 0AG Yia TNV Tayeia
AVTIKATAOTAOT) TNG anwAecdioag tvoovhivig edv éxeTe kdmoto mpoPAnua pe
TO OET £YXVOTG. Oa TPEMEL Va EXETE ETUONG £VA TIPOYPALLA VIO TTPOTWPLVT
anoohvdeon Tov GET £yxLOTG.

« Metprote 1o entinedo yAvko{ng oo aipa oag TakTikd yia va kabopioete Tuxov
mpoPAnpaTa TayEws, KaL yla va olyovupevTeiTe 6T TO TpOypappa Beparneiog
IOV KAVETE efval anoTeAeopatiko. AvTo eivat (Slaitepa GUAVTIKO TpLV
AnooVVOECETE TPOCWPLVA TN CWARVWOT KAt OTAV TV EMAVACVVIEETE.

o Mnv aAAddeTe T GET £yxLONG IOV EXETE POAIG TTpLY TEEOETE Yia DTrvo. TIpémet
va pmopeite va petpdte T yAvkoln oo aipa 1 £wg 3 wpeg peTd TNV el0aywyn
YLa va OLYOUPEVTEITE OTL TO OET £YXLONG EXeL eLoayBel MApwG Kat TTapExeTaL
LVGOVAIVI KAVOVIKA.

o Katd v agaipeon g meptoxng £yxvone, Pefatwdeite 6Tt n kdvovka mapapévet
TPOOAPTNHEVT TNV TTEPLOXT £YXVONG. EMKOIVWVAOTE [LE TO VYELOVOLIKD
TPOCWTIKO EQV VTIOYLALETTE OTLT) KAVOLAQ EXEL ATOOTIAGTEL KAl TAPAUEVEL KATW
ané to Séppa.

MPOOYAAZEIZ

« ATIOZTEIPOMENH 08066 vypov, Kat pn mupeToydvog eKToG Kat av o SakTvAiog
A0QPAALONG £XEL OTAOEL 1] KL O EQPAPLOYEAG PAIVETAL KATETTPAUUEVOG, CTIACHEVOG
T VypaiveTal e 0TOLOSHTOTE LYPO.

XpotHoToaTe TOV EQAPHOYEQ KAL TO GET CWATVWOTG Ja QOpd Kat HETA TETAETE To.
X mepinTwon mov anoTvXeL N TPpWTN Tpoonabela TomobéTnong TG meploxng
£YXLONG, ATOPPIYTE TN GVOKELT).

*EnalnBedote 6Tt éxet anoovpBei n Pehdva. Eav gaivetat axopn, matiote mpog ta
kdtw oto EEQTEPIKO dkpo péxpis 6tov anocvpBei.

To oet owArvwong eivat ATTOZTEIPOMENO kat pr mupetoyovo eKTog Kot

av n ovokevaocia éxet avoryBei 1) éxet vroatel inud. Mnv to xpnotponoteite

edv 1) ovokevaoia éxel avoyOei 1) éxet viootel {npid, 1 dv To TPOIOGV PaiveTat
KATEOTPAUEVO.

Mnv Balete amoAvpavTIKA, apdUATA, ATOCHUNTIKA 1) AOGIOV GTO GET £yXVONG 1y
OTNV TEpLox1) £YXVONG, SLOTLKATL TETOLO UTTOPEL VO KATAGTPEYEL TO TIPOIOV.
AmoBnkedoTe Ta 0ET £y voNG TOV €XETE OE KaBapo, Spocepd, OTEYVO HEPOG.

Ta oeT £y vong popei va kataatpagovy edv ageBodv e apeso NAOYWG 1} 6To
auTokivnTo o0,

Tnprote Ta OpLa xpovov kat Beppokpaciag yia T 0tabepdTnTa TOL PAPHAKOL.
Mnyv o xpnotpomnoteite pie ovaieg mov Sev eival upPatés pe Ta vAKA StaPacng Tov
VYpO.

Z1yovpevTeite 0TI TO Qappako Ppioketal o€ Beppokpacia Swpatiov Tpty To
xpnotponomoete S16Tt Stagopetikd pmopei va Snpovpynbovv guoaiides atn
cwAnvwon.

AlaPaoTte TpooekTikd kat TNproTe Tig 0dnyieg Tov mapéxovTat e TV avrAia,

NV KaoéTta (e4v 1oYDEL) KAl TO PAPUAKO.

Enakn0evete TV «nuepopnvia MiEne» kat Ty akepatdtnta NG ovokevaoiag
npty am6 T xpron. Edv n «yuepopnvia MEne» éxet mapéNbet 1) éxet StakvPevBein
aKePALOTNTA TNG GLOKeEVATiag, n ovuokevl Sev Ba mpémet va xpnotpomowmOei.
TleTédETe TO XPNOIHOTIOMUEVO EQAPHOYEQ, TN CWATVWOT, TIG KAGETEG (€A LoYVEL)
Kat Ta Soxeia apuakon GOHPWVA e TOVG TOTIKODG KAVOVIGHOUVG.

Ta vAkd otn Sidfaon vypov eival tatpikod fabpod: modvkappidio, othikovn,
@Boptovyo alBvlévio tpomulévio, ovpeBavn/akpuliko dhag (eneEepyacuévo pe
vrtepLddelg aktiveg), ToAvaiBvAévio kat avoteidwtog xdAvpag.

AvtikaBiotare To 0T £yyvong kdbe 48 pe 72 hpeg cOpPwva e TIG KatevBuvTrpieg
odnyieg Tov Kévrpov EAéyxov AcBeverdv twv HITA (Centers for Disease Control)

1 oOpQwva pe TiG 081 yieg Tov TAPOXOL LYELOVOUIKNG TEpiBayng Tov cag
napakolovBei.

Cleo 90, to onua oxedaopod Smiths Medical eivat eumopikd onpata g Smiths
Medical. To svppolo ® vrodnhwvel 6L T0 epmopikd orjpa éxelkatatedel 010 ypageio
SmlwpdTtwv gvpeotteyviag Kal epmopikdv onpdtwy twv HILA. kat opiopévoy
AV xwpdv. ONa Ta dAAa OVOpATA KAl GTIHATO IOV AVAPEPOVTAL EIVAL EPTOPLKEG
EMWVVIEG, EUTOPLKA OUATA T CTHATA VTN PETLAG TWY AVTICTOLX WV IBLOK TN TV TOVG.
©2005-2019 Smiths Medical. Me v emgula&n oAwv Twv Sikatwpdtwy.

B Névod k pouziti — Infuzni souprava Cleo 90 je uréena pouze pro
subkutdnni infuzi 1é¢iv (v¢etné inzulinu). Souprava neni uréena

k intravenézni (i.v.) infuzi nebo infuzi krve nebo krevnich produktu.
Populace pacientis — Tento produkt je ur¢en pro populaci dospélych

a pediatrickych pacienti s vyjimkou novorozencii.

Popis vyrobku — Sklada se z aplikatoru, ktery obsahuje jehlu a kanylu

s naplasti, a samostatné prodluzovaci hadi¢ky s konektorem pro pfipojeni

k mistu vpichu. Po zasunuti jehly a kanyly aplikdtor jehlu automaticky zatahne
a zajisti ochranu jehly. Infuzni soupravu Ize pouzit se standardnimi konektory
typu luer lock.

Vybér mista vpichu — vyberte misto s dostate¢nou tloudtkou podkozni tkané.
Vyhnéte se oblastem, které jsou neustéle otirany odévem (pas atd.), a oblastem
nachézejicim se do 5 cm od pupku. Lékaf vdm pomuze s vybérem a informuje
vis o tom, jak se spravné starat o misto vpichu.

NepouZzivejte opakované: Ke spravné funkci zdravotnickych prostiedk je
nutné, aby se jejich materidl choval piesné podle specifikaci. Toto chovani
bylo ovéieno pouze piijednorazovém pouziti. Jakykoli pokus o piipravu
prosttedku pro pozdéjsi opakované pouziti miZe nepfiznivé ovlivnit integritu
prostiedku nebo vést ke zhorseni jeho vlastnosti.

VAROVANI

« Nikdy neplite hadicku lé¢ivy nebo inzulinem, pokud je infuzni souprava
ptipojena k télu, protoze to miize vést k nechténému bolusu 1é¢iva.
Zeptejte se svého 1ékate na spravnou techniku vpichu a pozadejte jej

o pomoc pfi vybéru mista vpichu a jak se o mista vpichu spravné starat:

« Tloustka podkozni tkdné se u jednotlivych osob lisi. Zeptejte se svého
lékate na spravnou délku mékké kanyly.

Nespravné zavedeni mékké kanyly, §patné ptipojeni hadi¢ek nebo
nespravnd péce o misto vpichu miize vést k neptesnému dodévéani
1é¢iva a podrdzdéni nebo infekei mista vpichu.

Pravidelné kontrolujte misto vpichu a ujistéte se, Ze je neporusené.
Pokud se néplast odloupne, vyménte infuzni soupravu, protoze to mize
znamenat, Ze mékka kanyla neni zcela zasunuta. Pokud dojde k zanétu
nebo infekci mista vpichu, vyménte infuzni soupravu a vyberte nové
misto nachdzejici se mimo oblast pfedchoziho mista.

Pted zahdjenim infuze odstrante veskery vzduch z hadicky a kanyly.
Pamatujte, Ze podani léka bude zpozdéno o dobu, kdy se hadicka a kanyla
budou plnit. Ujistéte se, ze konektor zacvakne v misté vpichu, jinak se
dodévka lé¢iva muze prerusit.

Délka hadicky a plnici objem: Délka kanyly a objem plnéni:
Délka hadicky Plnici objem Délka kanyly Plnici objem

61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL

79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL

107 cm 0,196 mL

« Aby byla hadi¢ka chranéna pted nahodnym zachycenim nebo odpojenim,
vyhnéte se situacim, kdy hadi¢ka volné visi.

Pouziti této infuzni soupravy k podéni inzulinu:

Pokud je hladina glukézy v krvi nevysvétlitelné vysokd nebo se ozyva

alarm okluze, zkontrolujte hadi¢ku a misto vpichu - ujistéte se, Ze je

konektor uplné uzavieny, zkontrolujte, zda v infuzni soupravé nejsou

néjaké srazeniny nebo netésnosti. Pokud pfi¢inu nelze najit, infuzni

soupravu vymeéite.

Pokud mate problém s infuzni soupravou, vypracujte se svym lékarem

plan na rychlé podani vynechaného inzulinu. Rovnéz vytvorte plan

v ptipadé, Ze doc¢asné odpojite infuzni soupravu.

Pravidelné kontrolujte hladinu glukézy v krvi, abyste v¢as zjistili problémy

s podavanim a zabezpeili u¢innost 1é¢ebného planu. To je dilezité zejména

pted do¢asnym odpojenim a opétovnym piipojenim hadicky.

Neménte infuzni soupravu tésné pied spanim. Po 1 az 3 hodindach po

zavedeni zkontrolujte hladinu glukézy v krvi, abyste se ujistili, Ze je

infuzni souprava spravné zavedena a Ze je inzulin dodévén spravné.

Pti odstranovéni infuze se ujistéte, ze kanyla je k ni stéle pfipevnéna. Pokud mate

podezieni, Ze se kanyla uvolnila a ztistala pod kuzi, kontaktujte svého lékate.

UPOZORNENI

« Dréha tekutiny je STERILNT a nepyrogenni, pokud nenf pojistny krouzek
zlomeny nebo aplikitor poskozeny nebo zlomeny nebo mokry.

Aplikator a hadicky pouZivejte pouze jednou a potom je zlikvidujte.
Pokud je prvni pokus o umisténi mista infuze netispé$ny, musi se zatizeni
vyftadit.

*Zkontrolujte vytazeni jehly. Pokud je jehla stale viditelnd, zatla¢te na
VNEJSI okraj soupravy.

Souprava hadi¢ek je STERILNT a nepyrogenni, pokud neni obal otevieny
nebo poskozeny. NepouZivejte soupravu, pokud je obal otevieny, poskozeny
nebo pokud se zd4, Ze je vyrobek poskozeny.

Na infuzni soupravu nebo misto vpichu nepouzivejte dezinfekéni prostiedky,
parfémy, deodoranty nebo pletové vody, protoze by to mohlo vyrobek poskodit.
Infuzni soupravy uchovavejte na ¢istém, chladném a suchém misté.
Vystaveni infuznich souprav pfimému slune¢nimu zafeni, napf. v auté, mize
zpusobit jejich poskozeni.

Dodrzujte viechny ¢asové a teplotni limity pro stabilitu lé¢iva.
Nepouzivejte s latkami, které nejsou kompatibilni s materidly drahy tekutin.
Pted pouzitim se ujistéte, Ze 1éky maji pokojovou teplotu, jinak by se

v hadi¢ce mohly vytvotit vzduchové bubliny.

Peclivé si prectéte a dodrzujte pokyny dodané s pumpou, zdsobnikem
(pokud se pouziva) a léky.

Pied pouzitim je tfeba ovéfit ,,datum pouzitelnosti“ a integritu baleni;
pokud vyprsela doba pouZitelnosti nebo je-li baleni poskozeno, nesmi se
zafizeni pouzivat.

Pouzity aplikétor, jehly, hadi¢ky, zdsobniky (pokud se pouzivaji) a nddobky
na lé¢iva zlikvidujte podle mistnich pozadavka.

Materiély drahy tekutin jsou materidly uréené pro zdravotnictvi: polykarbonit,
silikon, fluorovany etylen propylen, urethan/akrylat (UV vytvrzeny),
polyetylen a nerezové ocel.

Infuzni soupravu vyménte kazdych 48 az 72 hodin podle pokynt Centers for
Disease Control, nebo podle pokynt svého poskytovatele zdravotni péce.
Designové znactky Cleo 90 a Smiths Medical jsou ochrannymi zndmkami
spole¢nosti Smiths Medical. Symbol ® znamend, Ze je ochrannid znamka
registrovana na Utadé pro patenty a ochranné znamky v USA a v nékterych
dal8ich zemich. V3echny ostatni zmifiované nazvy a znacky jsou obchodnindzvy,
ochrannézndmky nebo servisniznamkyjejich pfislugnych vlastnika. © 2005-2019
Smiths Medical. VSechna prava vyhrazena.

Wskazania do uzycia — zestaw infuzyjny Cleo 90 jest przeznaczony

wylacznie do podskornych wlewéw lekéw (w tym insuliny). Zestaw nie
jest przeznaczony do wlew6w dozylnych ani do podawania krwi lub produktéw
krwiopochodnych.
Populacja pacjentéw — ten produkt jest przeznaczony dla os6b dorostych i dzieci
z wyjatkiem noworodkow.
Opis urzadzenia — sktada si¢ z aplikatora, ktory zawiera igle i plaster z kaniula,
oraz oddzielnego drenu z facznikiem do potgczenia z miejscem wktucia. Po
wprowadzeniu igly i kaniuli aplikator automatycznie wycofuje igle, zapewniajac
ochrong igly. Zestawu infuzyjnego mozna uzywac ze standardowymi facznikami
luer lock.
Wybér miejsca wklucia — wybraé miejsce z dostateczng gruboscig tkanki
podskérnej. Unikac okolic, ktére sg ciagle ocierane przez ubranie (talia itd.) oraz
umiejscowione w odlegloéci do 5 cm od pepka. Lekarz pomoze ci w wyborze i
poinformuje o sposobie wlasciwego dbania o miejsce wktucia.
Nie uzywaé ponownie: Do wlasciwego dziatania urzadzen medycznych niezbedne
s3 odpowiednie cechy materiatu, z ktorego sa one wykonane. Niniejsze cechy zostaty
zdadane tylko dla jednorazowego uzycia produktu. Wszelkie proby przygotowania
urzgdzenia do ponownego uzycia moga wplyna¢ niekorzystnie na urzadzenie lub
doprowadzi¢ do pogorszenia jego dziatania.

OSTRZEZENIA

« Nigdy nie napelniaj drenu lekiem ani insuling w momencie, gdy zestaw do wlewow
jest potaczony z Twoim cialem, poniewaz grozi to podaniem niezamierzonego
bolusa leku.

Zapytaj swojego lekarza o prawidlowa technike zaktadania wktucia i popros

o pomoc w wyborze miejsca wklucia oraz o wskazéwki, jak o nie wlasciwie dbac.
o Grubo$¢ tkanki podskoérnej rozni sie u poszczegdlnych 0sob. Popro$ swojego
lekarza o wskazanie wlasciwej dla Ciebie dtugosci migkkiej kaniuli.
Nieprawidtowe wprowadzenie migkkiej kaniuli, zte podtaczenie drenu lub
niewlaéciwe dbanie o miejsce wklucia moze prowadzi¢ do niedoktadnego
podawania leku oraz podraznienia i/lub zakazenia miejsca wklucia.
Regularnie kontroluj miejsce wkiucia, aby upewni¢ sie, ze jest nienaruszone.
Jesli plaster odkleja sie, wymien zestaw infuzyjny, poniewaz moze to oznaczac,
ze kaniula nie jest catkowicie wprowadzona. Jesli dojdzie do zapalenia lub
zakazenia miejsca wklucia, wymien zestaw infuzyjny i wybierz nowe miejsce

z dala od poprzedniego.

Przed rozpoczeciem infuzji usun cale powietrze z drenu i kaniuli. Pamietaj, ze
podaz lekow bedzie opdzniona o czas wypelnienia si¢ drenu i kaniuli. Upewnij
si¢, ze tacznik zatrzasnat sie na wkluciu, inaczej moze dojé¢ do niepoprawnego

dozowania leku.

Dlugo$¢ drenu i objetosé Dtlugos$¢ kaniuli i objetos¢

napelniania: napelniania:

Dlugos¢ drenu Objetosc Dlugos¢ kaniuli | Objetos¢
napelniania napetniania

61 cm 0,132 mL 6 mm 0,002 mL

79 cm 0,176 mL 9 mm 0,003 mL

107 cm 0,196 mL

o W celu ochrony drenu przed niekotrolowanym odlgczeniem lub wyrwaniem
unikaj sytuacji, w ktérych dren luzno zwisa.

Podczas uzywania niniejszego zestawu infuzyjnego do podawania insuliny:

« Jesli stezenie glukozy we krwi bedzie niewyttumaczalnie wysokie lub wlaczy

si¢ alarm blokady, sprawdz dren i miejsce wktucia — upewnij si¢, ze tacznik jest

zatrza$niety na wktuciu i skontroluj, czy w zestawie infuzyjnym nie ma zadnych

skrzepow lub przeciekow. Jesli odnalezienie przyczyny nie jest mozliwe, wymien

zestaw infuzyjny.

Opracuj wspélnie z lekarzem plan szybkiego podania pominietej insuliny, jesli

pojawil si¢ problem z zestawem infuzyjnym. Ponadto opracuj plan na wypadek

tymczasowego odlgczenia zestawu infuzyjnego.

Regularnie kontroluj swoje stezenie glukozy we krwi w celu szybkiej

identyfikacji probleméw zwigzanych z podawaniem i upewnienia sig, ze

stosowany plan leczenia jest skuteczny. Jest to szczegolnie wazne przed

tymczasowym odlaczeniem i przy ponownym podiaczeniu drenu.

Nie wymieniaj zestawu infuzyjnego bezposrednio przed snem. Skontroluj

stezenie glukozy we krwi od 1 do 3 godzin po wprowadzeniu wktlucia, aby

upewnic sie, ze zestaw infuzyjny zostat wtasciwie zalozony i insulina jest

poprawnie podawana.

« Podczas usuwania wktucia nalezy si¢ upewnic, ze kaniula wcigz jest w nim
zamocowana. W przypadku podejrzenia, ze kaniula oderwata si¢ i zostata pod
skorg nalezy skontaktowac sie z lekarzem, pod ktérego opieka znajduje sie pacjent.

PRZESTROGI

Linia plynu jest JALOWA i niepirogenna, o ile nie doszlto do przerwania powtoki
drenu i/lub uszkodzenia, ztamania lub zamoczenia aplikatora.

Aplikator i dren s3 produktami jednorazowymi, po uzyciu nalezy je wyrzucic.
Jezeli pierwsza proba wybrania miejsca wklucia jest nieskuteczna, wyrdb nalezy
wyrzucic.

*Skontroluj wycofanie sig igly. Jesli igta jest nadal widoczna, naciénij
ZEWNETRZNA krawedz zestawu w celu jej wycofania.

Przewdd jest JALOWY i niepirogenny, o ile opakowanie nie zostalo otwarte ani
uszkodzone. Nie uzywaj zestawu, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub
jesli produkt wydaje sie uszkodzony.

Nie stosuj $rodkéw dezynfekujacych, perfum, dezodorantéw ani mleczka
kosmetycznego na zestaw infuzyjny ani na miejsce wktucia, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie produktu.

Przechowuj zestawy infuzyjne w czystym, chfodnym i suchym miejscu.
Wystawienie zestaw6w infuzyjnych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych, np. w samochodzie, moze spowodowac uszkodzenie.

Przestrzegaj temperatur, w ktérych nalezy przechowywac lek, i daty jego waznosci,
aby zachowac stabilno$¢ leku.

Nie uzywaj zestawu z substancjami niezgodnymi z materiatami, z ktérych
wykonana jest srodkowa czgs¢ drenu.

Przed podaniem upewnij si¢, ze lek ma temperature pokojowa. W przeciwnym
razie w drenie moga powstawacé pecherzyki powietrza.

Dokladnie przeczytaj instrukcje dostarczone z pompa, pojemnikiem (jesli
dotyczy) oraz lekiem i ich przestrzegaj.

Przed uzyciem sprawdzi¢ date ,,Zuzy¢ przed” i integralno$¢ opakowania. Jezeli
data ,,Zuzy¢ przed” mingta albo opakowanie zostalo uszkodzone, nie wolno
uzywaé wyrobu.

Zuzyty aplikator, igle, dren, pojemnik (jesli dotyczy) i lek wyrzu¢ do pojemnika na
odpady medyczne, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Materialy zawarte w drenie sa przeznaczone do zastosowan medycznych. Sg to:
poliweglan, silikon, fluorowany propylen etylenowy, uretan/akrylan (utwardzany
promieniami UV), polietylen i stal nierdzewna.

Zestaw infuzyjny wymieniac co 48 do 72 godzin, zgodnie z zaleceniami Osrodkéw
Kontroli Choréb (CDC) albo wytycznymi personelu medycznego.

Cleo 90, znak graficzny Smiths Medical s3 znakami towarowymi firmy Smiths
Medical. Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie
Patentowym Standw Zjednoczonych (U.S. Patentand Trademark Office) iw urzedach
patentowych innych krajow. Wszystkie inne wymienione nazwy i znaki s3 nazwami
towarowymi, znakami towarowymilub nazwami ustug ich whadcicieli. ©2005-2019
Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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m Sterilized using ethylene oxide m Stérilisé a
Toxyde d’éthylene [ Sterilisation mit Ethylenoxid

m Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene

m Método de esterilizacién utilizando 6xido de
etileno m Esterilizado utilizando 6xido de etileno

m Gesteriliseerd met ethyleenoxide m Steriliserad
med etylenoxid (B Steriliseret med etylenoxid
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m Not made with natural rubber latex m Fabriqué
sans latex naturel (caoutchouc) (@A Nicht mit Latex
aus Naturkautschuk hergestellt A prodotto senza
lattice di gomma naturale m Fabricado sin latex

de caucho natural [l Nao fabricado com latex de
borracha natural [} Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex & Inte gjord med naturgummilatex

m Ikke fremstillet af naturgummilatex m Ikke
fremstilt med naturgummilateks m Ei valmistettu
luonnonkumilateksista [ Aev kataokevaletat ue
Aate€ and guokd ehaotiko koput B Vyrobeno bez
pouziti ptirodniho kau¢ukového latexu [l Wykonano
bez uzycia naturalnej gumy lateksowej @ ~=aFax

X
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m Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician. [l Attention :
La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de
ce produit que sur prescription médicale. [T Vorsicht:
In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf drztliche
Verschreibung abgegeben werden. B Attenzione: la legge
federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su prescrizione medica. (&3 Precaucion: Las
leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.
Precaugio: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
[0 Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de
VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht. ] Forsiktighet: Enligt
amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast
siljas av eller pa ordination av likare. (B Forsigtig: Ifolge
amerikansk lov ma dette produkt kun szlges af eller pa
ordination af en laege. [ Forsiktighet: Etter amerikansk
lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av
en lege. lill Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan timén
vilineen saa myydd vain ldakari tai ladkdrin maarayksesta.
el IIpocoxn: H opoomovdiaxn vopoBeoia (twv HILA.)
TepLopilel TNV TWANOT AVTHG TNG GLOKEVNG HOVOV ATIO
LATPOVG 1) KATOTILY EVTOANG LATPOL. B Upozornéni: Podle
federalnich zdkonti USA je prodej tohoto ndstroje povolen
pouze lékaitim nebo na lékatsky predpis. o Przestroga:
Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) pozwalaja na
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lekarza lub na
jego Zlecenie. H FERE: SEEIBEBA A, M2 R AEAR
EEUIRIBEIITREE,

m Quantity m Quantité m Menge m Quantita
m Cantidad m Quantidade m Aantal m Kvantitet
m Antal m Antall m Miara m IMocotnTa

[ Mnozstvi [ T10¢¢ B #12

[Ec [Rep]

@ Authorized representative in the European
Community [l Mandataire dans la Communauté
européenne [UJ Autorisierter Vertreter in der
Europiischen Gemeinschaft [l Mandatario per la
Comunita Europea B8 Representante autorizado en
la Comunidad Europea [l Representante Autorizado
na Comunidade Europeia [} Gemachtigde in de
Europese Gemeenschap 8 Auktoriserad representant
i Europeiska unionen (& Reprasentant i det
Europeiske Feellesskab [ Godkjent representant i
Europa [l Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
el E&ovotodotnuévog avtimpoownog otny Evpwmaikn
Kotvotnta cs ] Zplnomocnény zastupce pro ES
Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie

Europejskiej B BX2E 0 3Z41% %




