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EA Trocken aufbewahren E3 Vor Sonnenlicht schiitzen
[ en| Keep dry [en | Keep away from sunlight

B Mantener seco B Mantener alejado de la luz solar

K Pidettéva kuivana K Pidettava poissa auringonvalosta
E& Conserver au sec H@l Conserver a I'abri de la lumiere du soleil
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A Conservare a secco I conservare al riparo dalla luce solare
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MpepHasHadenne: mylife™ YpsoPump® Reservoir e npegHasHayeH 3a
Mb/IHEHE C 6bP30AENCTBALL, MHCYIMHOB aHanor ¢ KoHueHTpaums 100 U/ml
1 3a ynotpeba CbC CbBMECTUMA BbHLUHA MHAY3MOHHA nomna.

LleneBa rpyna naumeHTu: [aymeHTn CbC 3axapeH anadeT. Hama Bb3-
pacTOBW OrpaHNYeHNs 3a NaUnMeHTH.

LleneBu notpe6utenu: [NauyeHT cbC 3axapeH AvabeT Ha Bb3pacT
OT 12 roAnHW HaTaTbK 1 nonarally rpykn anuua morat ga nbaHat mylife
YpsoPump® Reservoir.

™

MpoTuBonokasaHusa: Hama.

OcTaTb4HM pUckoBe: YnoTpebara Ha MHCYIMHOB pPe3epBoap MOXe [a AOBe-
[le 10 NOTeHLWaneH prCK OT A03VpaHe Ha TBbPAe Manko v TBbPAEe ronsiMo
KOMMYECTBO MHCYIH NOPaay Ted Uil Bb3[yLLUHM MexypyeTa B pesepsoapa.

/\ TMpepynpexaeHue: /136srsaiiTe prick OT HEMPaBWIIHO fleYeHe: yBepeTe
ce, Ye 13nonseate NpaBuHUS MHCY/IMH, KaTo NPOBEpUTE eTUKETa Ha
hnakoHa, Npean Aa HambAHWUTE pesepBoapa. HenpasuneH UHCYNMH MOXKe Aa
[l0Befie 10 CEPUO3HM 34PaBOCIIOBHY MPO6eMn. AKO HE CTE HarbJIHUIN
NpaBUIHUS MHCYVH, He3abaBHO CMEHETe pe3epBoapa 1 ce CBbpXKeTe C
Bawws sgpaseH cneuvianuct.

Mepku 3a 6e30nacHoOCT:

@ [poBepeTe pe3epsoapa 3a NyKHaTVHW ¥ MOBPEAN U HE ro U3nonssainTe
cnep n3T4aHe Ha CpoKa Ha roAHOCT, MOCOYEH Ha onakoBKara.

® OTCTpaHeTe BbL3AyLLUHUTE MexypyeTa OT pesepsoapa, Npean Aa ro
noctasute B mylife™ YpsoPump®.

@ [loBpefeHa nperpafa Moxe Aa [oBefe [0 Teu.

® CbxpaHsiBaiiTe HEOTBOPEHMSt Pe3epBOap Ha CyXo MSCTO.

1nn noBpefeHa. AKo ornakoBkaTta rnokassa NpusHaLu Ha NoBpeaa, 13nona-
BaliTe Apyr pesepsoap.

® He gokocBsaiiTe CTEPUIHN HacTu 1 NoYMCTeTe LAaTenHo nperpagarta ¢ HanoeH
CbC CMMPT TaMmroH B Crly4ait Ha 3aMbpcsiBaHe.

@ Crnep 3apexxaaHe v noctassHe B mylife™ YpsoPump® pe3epsoapbT Moxe
[la ce U3nonasa B NPOLb/KeHVe Ha Ao 7 AHW. He nanonssaiite pesepsoapa
no-AbAro OT 7 AHW, 3a Aa NPeAoTBPaTUTe PUCK OT NHMEKLKS.

3abenexku:

®@ Hvikora He nsTernaiTe ctonepa oTeba Mapkmposkata 1,6 ml.

@ 3a ynotpe6a camo ¢ mylife™ YpsoPump®.

@ CbBmecTuM c: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®, Insulin
lispro Sanofi®

@ BaewmeTe Nog BHYMaHMe PbKOBOACTBOTO Ha NOTPebuTens 3a MHAY3NOHHUTE

komnnekt mylife™ YpsoPump® n mylife™ YpsoPump® Orbit®, kakTo n

NOSICHEHNSITA Ha CYMBOJIUTE Ha OrakoBkaTa. Pe3epBoapbT e npeaHasHadeH

€[VHCTBEHO 3a efiHOKpaTHa yrnoTpeba.

mylife™ YpsoPump® Reservoir MoXe fa ce 3apexxaa NoBTOPHO BEAHBXK Ha

7 [HV cnep NpoLeca Ha MbpBOHAYauHO 3apexaaHe. TpaHChepHUAT aganTtep

MOXe [ia Ce 13MoJi3Ba CaMo 3a MbPBOHAYASTHOTO 3apexxaaHe, cref Toa 3a

MOBTOPHO 3apexkaHe Tpsbea fa ce 13non3sa CTepunHa CrpuHUoBKa (27 G,

ObIKMHA Ha KaHtoniata 12mm n muHumvaneHd obem 2 ml). He cbxpaHsiBarite

3apefeHVst MOBTOPHO Pe3epBoap.

[loknagBaHe Ha CEPUO3HU UHLMUAEHTU:

VIHdopmmparite Ypsomed 1 MECTHVS 30paBeH opraH B Cllyyvai Ha CeprosHm
MNOCNeACTBYA 3a 30PABETO (KATO TEXKO HapaHsiBaHe Uv XocnuTanmaauns) u/
NN HEU3MPABHOCT Ha 13OENueTo.

Llle Bu Tpsi6Ba cnegHoOTO:
a) ®nakoH C UHCYMH
B) PesepBoap ¢ bytaneH npbT

6) HanoeHn cbC cnnpT TamnoHn
r) TpaHcdepeH agantep

M YrsnHomolueH npencTasiTen B Esponerickara o6LLHOCT X BHocuren
[ cs | Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny @ . pen P i @
.. ) , Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi Dovozce
FA M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget P Y P P P
‘ o A EF-autoriseret repraesentant A importer
A Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist
) EB Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft [A importeur
Bl Do not use if package is damaged
. X X o B EC-Authorized Representative en ] Importer
B No utilizar si el embalaje esta dafiado
) e . B Representante autorizado en la CE B importador
M Ei saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut
. s . A Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa [ fi | Maahantuoja
| fr IN pas utiliser si 'emballage est endommagé
o o K@l Mandataire autorisé dans la CE K& importateur
I Ne koristiti ako je pakiranje ostec¢eno
- o ) I Ovlasteni predstavnik za EZ I Uvoznik
I Non utilizzare se la confezione & danneggiata
) ) ) 3l Mandatario nella Comunita Europea it | Importatore
I Niet gebruiken als verpakking beschadigd is o o
. . . Bevoegde vertegenwoordiger EU Importeur
M Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet 9 9 9 P
o o X Autorisert representant i Det europeiske fellesskap I importer
I Nie uzywac, jesl opakowanie jest uszkodzone
. ) I Upowazniony przedstawiciel na terenie UE 0 importer
Il Nzo utilizar se a embalagem estiver danificada
. . X N m Representante autorizado na CE m Importador
B Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad
B Auktoriserad representant i EU B importor
8 mylife™ YpsoPump® Reservoir e cTepuneH, ako onakoBkaTa He e 0TBopeHa V3MuniTe pblEeTe Cv cTapaTenHo CbC canyH 1 BoAa. \ /

1
2 T[louncTeTe Nperpagata Ha nakoHa C UHCYIMH C HanoeH CbC CnMpT
TaMrIOH.

3 OtcTpaHeTe pesepBoapa v TpaHchepHWst aganTtep OT ornakoskaTa (B 1 T),

6e3 oa fokocBaTte nperpagara.

4 3akpeneTe TpaHChePHUS afanTep KbM pe3epeoapa 1 NpuaBmKeTe

cTonepa fokpan Hanpeq,. He npobuBarite MHOrOKpaTHO Nperpagara.

5 Cnep ToBa nsternete GyTanHua NpbT Ha3ag, [OKATO LIeNnaT pesepBoap

Ce HambfHN C Bb3ayX.

6 3akpeneTe gpyrus kpav Ha TpaHcepHUs afdanTtep KbM (hiiakoHa C UHCYNMH.

7 VIrxeKTrpanTe LUanoTo KOMMHECTBO Bb3AyX BbB (NakoHa C UHCYMWH.
Toga Le ynecH” NocneapalloTo U3TErnaHe Ha MHCYINH OT donakoHa.

8 O6bpHeTe Ha 06paTHO pesepBoapa, BKILOYUTENHO (DiakoHa C MHCYNNH.
13TerneTe MHOro BHUMAaTeNHO NHCYIMHA B pe3epBoapa.

9 [lposepeTe pesepBoapa 3a Bb3OyLLHN MexypHeTa 1 TeHoBe. AKO B pesep-
BOapa nMa Bb3AyLLUHN MeXyp4eTa, NoTynanTe BHUMATENHO pe3epBoapa
oTcTpaHu. Cnep ToBa HaTUCHeTe GyTanHua NPbT, 3a Aa u3Tnackare
Bb3AYLLHMTE MexypyeTa OT pe3epBoapa. AKO € HEO6XOAMMO, MOBTOPETE.
He nsnonaearite pesepBoapa, ako yCTaHOBUTE Teu.

10 OTcTpaHeTe TpaHchepHUa afantep OT dnakoHa.

11 /13BuWiiTe 1 oTAENeTe ByTanHWs NPbLT, U3XBBLPAETE ByTaNHNSA NPBLT U TPAHC-
depHua afanTep B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHM.

12 Cnepparite MHCTPYKLMNTE B PBKOBOACTBOTO Ha noTpebutens Ha mylife
YpsoPump®, 3a aa Bkapate pesepBoapa B mylife™ YpsoPump®.

™

CbxpaHeHue: MoxeTe fa MbiHUTe pe3epBoapa ¢ Gbp3oaeincTaall, MHCYIn-
HOB aHasIor CbrlacHoO ykasaHusTa Ha Balius nekap v a ro cbxpaHssare

B XNagunHvik (2—-8 °C) B npoab/mkeHre Ha Ao 30 aHW. HanmbnHeHnaT pesepsoap
MOXe da ce nanonaea B mylife™ YpsoPump® B npoabimkeHre Ha [0 7 OHW.
3a nose4e nHopMaLms OTHOCHO M3Mon3BanHust oT Bac MHCynnH HanpaseTe
cnpaska ¢ nMcToBKara, NpefocTaBeHa OT NPOV3BOANTENS Ha UHCYNMHA.

BpemeTo 1 ycrnoBusaTa Ha CbhxpaHeHvie MoraT fa Bapvpar. /

Zamysleny ucel: Zasobnik mylife™ YpsoPump® Reservoir je uréen k plnéni

rychle pasobicim inzulinovym analogem v koncentraci 100 U/ml a pouZiva
se s kompatibilni externi inzulinovou pumpou.

™

Cilova skupina pacient(: pacienti s diabetem mellitus. V&k pacientl neni
nijak omezen.

Zamysleni uzivatelé: Pinit zasobnik mylife™ YpsoPump® Reservoir mohou
pacienti s diabetem mellitem starsi 12 let a osoby pedujici o pacienty s timto
onemocnénim.

Kontraindikace: zadné.

Zbytkova rizika: Pouzivani inzulinového zdsobniku mdze predstavovat
potencidlni riziko podani vy$si nebo nizsi davky inzulinu kvdli tniku inzulinu
nebo bublinkdm vzduchu v zasobniku.

/N Varovani: Zabrarite riziku podani nespravného Ié¢iva: Pred naplnénim
zasobniku zkontrolujte podle Udajd na injekéni lahviGee, zda pouzivate
spravny inzulin. Podani nespravného inzulinu mdze zplsobit zavazné zdravotni
potize. Pokud jste do zasobniku naplnili nespravny inzulin, zasobnik ihned
vymeérite a kontaktujte svého lékare.

Pozor:

@ Zkontrolujte zasobnik, zda neni praskly nebo jinak poSkozeny, a nepouzi-
vejte ho po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na obalu.

® Pred vlozenim zasobniku do pumpy mylife™ YpsoPump® z néj odstrante
vzduchové bublinky.

® Pokud je uzavér poskozeny, miZze dochazet k Uniku.

@ Neotevieny zasobnik uchovavejte na suchém mistg.

™

@ Zasobnik mylife™ YpsoPump® Reservoir je sterilni za predpokladu, Ze obal
nebyl otevien a neni poskozeny. Pokud obal vykazuje znaky poskozeni, pouzijte
jiny zésobnik.

@ Nedotykejte se sterilnich ¢asti. Pokud je membrana znecisténa, vycistéte ji
ddkladné dezinfek&nim tamponem s alkoholem.

® Po naplnéni a viozeni do pumpy mylife™ YpsoPump®, mlizete zasobnik pouzi-
vat az 7 dnll. Zasobnik nepouZivejte déle nez 7 dn(, hrozi riziko infekce.

Poznamky:

@ Nevytahujte gumovou koncovku zasobniku za znacku 1,6 ml.

@ Pouze k pouziti s pumpou mylife™ YpsoPump®.

@ Kompatibiln s témito inzuliny: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®,
Apidra®, Insulin lispro Sanofi®.

@ Ridte se navodem k pouZiti k pumpé mylife™ YpsoPump® a infuznim setim
mylife™ YpsoPump® Orbit® a vysvétlenim symbold na obalu. Zasobnik je uréen
pouze na jedno poufZiti.

@ Zasobnik mylife™ YpsoPump® je moZzné doplnit do 7 dnd po prvnim plnéni.
Adaptér k pfeneseni inzulinu smi byt pouzit pouze k prvnimu naplnéni, poté je
k dopInéni nutné pouzit sterilni injekeni stfikacku (27 G, délka kanyly 12 mm,
minimalni objem 2ml). Doplnény zasobnik neskladuijte.

Hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod: V pripadé zavazné zdravotni prihody
(napt. zavazné Ujmy na zdravi nebo hospitalizace) nebo nefunkénosti zdravotnic-
kého prostredku informuijte spole¢nost Ypsomed a mistni zdravotni kontrolni Urad.

Budete potiebovat tyto polozky:
a) Injekeni lahvika s inzulinem  b) Tampony navihéené alkoholem
c) Zasobnik s pistem d) Adaptér k pfeneseni inzulinu

1 Umyjte si ruce dtikladné vodou a mydlem.
2 Uzavér lahvicky s inzulinem ocistéte tamponem navih¢enym alkoholem.

3 Vyjméte zésobnik a adaptér k pfeneseni inzulinu z obalu (c a d), aniz byste\

se dotkli uzavéru.
Nasadte adaptér k pfeneseni inzulinu na zasobnik a pomalu vytlacuijte pist
dopredu az na doraz. Uzavér nepropichujte vickrat.

EY

Pak pist vytahujte zpét, dokud se cely zasobnik nenaplini vzduchem.
Druhy konec adaptéru k preneseni inzulinu do lahvi¢ky nasadte na lahvic¢ku
s inzulinem.
Vtlacte vSechen vzduch do lahvi€ky s inzulinem. Tim se usnadni natazeni
inzulinu z lahvicky.
Otocte zasobnik s nasazenou lahvickou s inzulinem dnem vzhQru. Velmi
opatrné natahnéte inzulin do zasobniku.
Zkontrolujte, zda v zasobniku nejsou vzduchové bublinky a zda z néj neunika
inzulin. Pokud jsou v zasobniku vzduchové bublinky, opatrné poklepejte
na bo¢ni stranu zasobniku. Pak zatlacte na pist a vytlacte bublinky ze
zasobniku. V pripadé potfeby postup opakujte. Pokud zjistite néjaky unik,
zasobnik nepouzivejte.
10 Vytahnéte adaptér k preneseni inzulinu z lahvicky.
11 Kroucenim oddélte pist a pist i adaptér k preneseni inzulinu zlikvidujte

v souladu s mistnimi pfedpisy.
12 Ridte se pokyny v uzivatelské priru¢ce k pumpé mylife™ YpsoPump®
a zavedte podle nich zésobnik do pumpy mylife™ YpsoPump®.

© 0 N owm

™

Uchovavani: Zasobnik mlzete naplinit rychle pasobicim inzulinovym analogem,
ktery vam predepsal vas Iékaf, a uchovavat ho v chladni¢ce (2-8 °C) po dobu
az 30 dnl. Naplnény zasobnik mlze byt pouzivan v pumpé mylife™ YpsoPump®
po dobu az 7 dnl. Dalsi informace tykajici se inzulinu naleznete v pfibalové
informaci vydané vyrobcem inzulinu. Doba a podminky uchovavani se mohou
lisit.

v
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Erklzeret formal: mylife™ YpsoPump® Reservoir er beregnet til at blive fyldt
med en hurtigtvirkende insulinanalog i en koncentration pa 100 U/ml og
bruges med en ekstern kompatibel infusionspumpe.

Patientmalgruppe: Patienter med diabetes mellitus. Der er ingen alders-
begraensning for patienterne.

Tilsigtede brugere: Patienter med diabetes mellitus fra 12 &r og omsorgs-

personer kan fylde mylife™ YpsoPump® Reservoir.
Kontraindikationer: Ingen.

Residualrisici: Brug af en insulinbeholder kan medfere risiko for over- eller
underdosering med insulin p& grund af laekage eller luftbobler i beholderen.

A\ Advarsel: Forebyg risiko for forkert medicinering: Serg for, at du bruger
den rigtige medicin ved at kontrollere haetteglassets meerkat, for beholderen
fyldes. Forkert insulin kan fore til alvorlige helbredsproblemer. Hvis du ikke
har pafyldt den rigtige insulin, skal du straks skifte beholderen og kontakte
din behandler.

Forsigtighedsregler:

@ Undersag beholderen for revner og skader, og brug ikke beholderen
efter udlebsdatoen pa emballagen.

@ Fjern luftbobler fra beholderen, for den saettes i mylife™ YpsoPump®.

@ En beskadiget membran kan fore til laekage.

@ Opbevar den udbnede beholder tort.

8 mylife™ YpsoPump® Reservoir er steril, forudsat at emballagen hverken
er blevet &bnet eller beskadiget. Hvis emballagen viser tegn pé skader,

\ skal du bruge en anden beholder.

@ Ror ikke ved sterile dele, og renger membranen grundigt med en spritserviet i
tilfeelde af kontaminering.

® Nar beholderen er fyldt og indsat i mylife™ YpsoPump®, kan den anvendes i
op til 7 dage. Brug ikke beholderen i mere end 7 dage for at undga risiko for
infektion.

Bemaerkninger:

® Proppen ma aldrig komme ud over 1,6 ml meerket.

@ Kun til anvendelse sammen med mylife™ YpsoPump®.

@ Kompatibel med: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
Insulin lispro Sanofi®.

@ Folg brugsanvisningen til mylife™ YpsoPump® og mylife™ YpsoPump® Orbit®
infusionssaettene og symbolforklaringerne pa emballagen. Beholderen er kun
beregnet til engangsbrug.

8 mylife™ YpsoPump® Reservoir kan fyldes igen op til 7 dage efter den forste
opfyldning. Transferadapteren ma kun anvendes til den farste fyldning.
Derefter skal der anvendes en steril sprejte (27 G, 12mm kanyleleengde og et
minimumsvolumen pa 2ml) til genfyldningen. Den genfyldte beholder ma ikke
opbevares.

™

Indberetning af alvorlige haendelser: Underret Ypsomed og din lokale
sundhedsmyndighed i tilfaelde af alvorlige sundhedsvirkninger (som for eksempel
alvorlig tilskadekomst eller hospitalsindleeggelse) og/eller alvorlig fejlfunktion i
enheden.

Du skal bruge folgende:
a) Insulinheetteglas
c) Beholder med stempelstang

b) Spritservietter
d) Transferadapter

Renger membranen pa insulinhaetteglasset med en spritserviet.

Tag beholderen og transferadapteren ud af emballagen (c og d) uden at

berere membranen.

Fastger transferadapteren pa beholderen, og skub proppen helt frem. Per-

forer ikke membranen flere gange.

Treek derefter stempelstangen tilbage, indtil hele beholderen er fyldt med

luft.

Fastger den anden ende af transferadapteren pa insulinhastteglasset.

Injicér al luften ind i insulinhaetteglasset. Det gor det lettere at treekke insuli-

nen op af haetteglasset.

Vend beholderen med insulinhastteglasset pa hovedet. Trask meget forsigtigt

insulinen ind i beholderen.

Kontrollér beholderen for Iuftbobler og laekager. Hvis der er luftbobler i

beholderen, skal du banke forsigtigt pa siden af beholderen. Tryk

derefter pa stempelstangen for at f& presset luftboblerne ud af beholderen.

Gentag om nedvendigt. Brug ikke beholderen, hvis der er en laskage.

10 Fjern transferadapteren fra haetteglasset.

11 Drej stempelstangen af, og bortskaf stempelstangen og transferadapteren
i henhold til lokale bestemmelser.

12 Folg anvisningerne i brugervejledningen til mylife™ YpsoPump® for at indsastte

beholderen i mylife™ YpsoPump®.
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Opbevaring: Du kan fylde beholderen med en hurtigtvirkende insulinanalog
som beskrevet af din laege og opbevare den i keleskab (2-8 °C) i op til 30 dage.
Den fyldte beholder kan anvendes i mylife™ YpsoPump® i op til 7 dage.

Du kan finde yderligere oplysninger om din insulin i indleegssedlen fra insulin-
producenten. Opbevaringstiden og opbevaringsforholdene kan variere.

v
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Vask heenderne grundigt med vand og saebe. \
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\
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Belgique Ypsomed SPRL // Allée de la Recherche 12 // 1070 Bruxelles //
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info@ypsomed.nl // www.mylife-diabetescare.nl // Klantenservice: 0800-9776633
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Polska Ypsomed Polska Sp. z 0.0. // ul. Dziekonskiego 1 // 00-728 Warszawa //
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Suisse Ypsomed Diabetes Care AG // Marché suisse // Ziegelmattstrasse 1 // 4500 Soleure //
info@ypsomed.ch // www.mylife-diabetescare.ch // Numéro gratuit: 0800 44 11 44
Svizzera Ypsomed Diabetes Care AG // Mercato svizzero // Ziegelmattstrasse 1 // 4500 Soletta //
info@ypsomed.ch // www.mylife-diabetescare.ch // Numero verde: 0800 44 11 44
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Zweckbestimmung: Das mylife™ YpsoPump® Reservoir ist fur die Befullung
mit einem schnellwirksamen Analog-Insulin der Konzentration 100 U/ml und fur
den Gebrauch mit einer externen kompatiblen Infusionspumpe vorgesehen.

Patientenzielgruppe: Patienten mit Diabetes mellitus. Es gibt keine Altersbe-
schrankung fur Patienten.

Vorgesehene Anwender: Patienten mit Diabetes mellitus ab 12 Jahren und
Betreuer kdnnen das mylife™ YpsoPump® Reservoir beflillen.

Kontraindikationen: Keine.

Restrisiken: Die Verwendung eines Insulin-Reservoirs birgt das Risiko
einer Uber- oder Unterdosierung von Insulin aufgrund von Undichtigkeiten oder
Luftblasen im Reservoir.

/N Warnung: Verhindern Sie das Risiko einer falschen Medikation: Stellen Sie
sicher, dass Sie das richtige Insulin verwenden, indem Sie vor dem Beflllen des
Reservoirs das Etikett der Durchstechflasche Uberpriifen. Ein falsches Insulin
kann zu schwerwiegenden gesundheitlichen Problemen flihren. Wenn Sie nicht
das richtige Insulin eingeflllt haben, wechseln Sie sofort das Reservoir und
wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhre Arztin.

Vorsichtshinweise:

@ Uberprifen Sie das Reservoir auf Risse und Beschadigungen und verwenden
Sie das Reservoir nicht mehr nach dem Verfalldatum auf der Verpackung.

® Entfernen Sie etwaige Luftblasen aus dem Reservoir, bevor Sie es in die
mylife™ YpsoPump® einsetzen.

® Ein beschadigtes Septum kann zu Undichtigkeiten flhren.

® Bewahren Sie das ungedffnete Reservoir an einem trockenen Ort auf.

® Das mylife™ YpsoPump® Reservoir ist steril, sofern die Verpackung weder
gedffnet noch beschadigt wurde. Falls die Verpackung Beschadigungen
aufweist, verwenden Sie ein anderes Reservoir.

@ Berihren Sie keine sterilen Teile und reinigen Sie das Septum im Falle einer
Verschmutzung grtindlich mit einem Alkoholtupfer.

@ Nach dem Beflllen und Einsetzen in die mylife™ YpsoPump® kann das Reser-
voir bis zu 7 Tage lang verwendet werden. Um das Risiko einer Infektion zu

vermeiden, darf das Reservoir nicht langer als 7 Tage verwendet werden.

Hinweise:

@ Den Stopfen niemals Uber die 1,6-ml-Markierung hinausziehen.

® Nur zur Verwendung mit der mylife™ YpsoPump®.

@ Kompatiblel mit: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®, Insulin
lispro Sanofi®

@ Beachten Sie die Benutzerhandbicher der mylife™ YpsoPump® und der mylife™
YpsoPump® Orbit® Infusionssets sowie die Erklarungen zu den auf der
Verpackung angebrachten Symbolen. Das Reservoir ist nur zum einmaligen
Gebrauch vorgesehen.

@ Das mylife™ YpsoPump® Reservoir kann innerhalb von 7 Tagen nach der ersten
Beflllung einmal nachgefullt werden. Der Transferadapter darf nur fir die erste
Beflllung benutzt werden, danach muss eine sterile Spritze (27 G, 12mm Kanu-
lenldnge und ein Mindestvolumen von 2ml) zum Nachfiillen verwendet werden.
Das nachgeflllte Reservoir darf nicht aufbewahrt werden.

™

Meldung schwerwiegender Vorkommnisse:

Informieren Sie Ypsomed und die ¢rtliche Gesundheitsbehdrde bei schwer-
wiegenden gesundheitlichen Auswirkungen (wie z. B. einer schweren Verletzung
oder einem Krankenhausaufenthalt) und/oder einer schwerwiegenden Fehlfunktion
des Produkts.

Sie bendtigen Folgendes:
a) Insulin-Durchstechflasche
c) Reservoir mit Kolbenstange

b) Alkoholtupfer
d) Transferadapter

1 Waschen Sie sich grindlich die Hande mit Wasser und Seife.
2 Reinigen Sie das Septum der Insulin-Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

3 Entnehmen Sie das Reservoir und den Transferadapter aus der \

Verpackung (¢ und d), ohne das Septum zu berUhren.

Stecken Sie den Transferadapter auf das Reservoir und driicken Sie

den Stopfen ganz nach vorn. Das Septum darf nicht mehrmals

durch-stochen werden.

Ziehen Sie dann die Kolbenstange zurlick, bis das ganze Reservoir mit

Luft geflllt ist.

Stecken Sie das andere Ende des Transferadapters auf die Insulin-

Durchstechflasche.

Injizieren Sie die gesamte Luft in die Insulin-Durchstechflasche. Dadurch I8sst

sich anschlieBend das Insulin leichter aus der Durchstechflasche ziehen.

Drehen Sie das Reservoir einschlieBlich der Durchstechflasche kopfiiber.

Ziehen Sie das Insulin vorsichtig in das Reservoir.

Prifen Sie das Reservoir auf Luftblasen und Undichtigkeiten. Wenn sich

Luftblasen im Reservoir befinden, tippen Sie vorsichtig an die Seite des

Reservoirs. Driicken Sie anschlieBend den Kolben, damit die Luftblasen aus

dem Reservoir gedriickt werden. Wiederholen Sie den Vorgang bei Bedarf.

Verwenden Sie das Reservoir nicht, wenn Sie eine Undichtigkeit feststellen.

10 Entfernen Sie den Transferadapter von der Durchstechflasche.

11 Drehen Sie die Kolbenstange ab und entsorgen Sie die Kolbenstange und
den Transferadapter geméaB den drtlichen Bestimmungen.

12 Zum Einsetzen des Reservoirs in die mylife™ YpsoPump® befolgen Sie die
Anweisungen im Benutzerhandbuch der mylife™ YpsoPump®.

H
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Aufbewahrung: Sie kénnen das Reservoir mit einem schnellwirkenden Analog-
Insulin, wie von lhrem Arzt beschrieben, beflllen und es im Kihlschrank

(bei 2-8 °C) bis zu 30 Tage lang aufbewahren. Das befllite Reservoir kann in
der mylife™ YpsoPump® bis zu 7 Tage lang verwendet werden. FUr weitere
Informationen zu Ihrem Insulin beachten Sie bitte die Packungsbeilage des
Insulinherstellers. Aufbewahrungsdauer und Aufbewahrungsbedingungen
koénnen abweichen. /

Finalidad prevista: El reservorio mylife™ YpsoPump® esta concebido para
llenarse con un andlogo de insulina de accion rapida a una concentracion de
100 U/ml, asi como para usarse con la bomba de insulina externa compatible.

Grupo objetivo de pacientes: Pacientes con diabetes mellitus. No hay
limitacién de edad para los pacientes.

™

Usuarios: El reservorio mylife™ YpsoPump® lo pueden llenar los pacientes
con diabetes mellitus a partir de los 12 afos y los cuidadores.

Contraindicaciones: Ninguna.

Riesgos residuales: El uso de un reservorio de insulina puede entrafar
riesgo de sobredosificacion o de infradosificacion de insulina por fugas o
burbujas de aire en el reservorio.

/\ Advertencia: Evite el riesgo de una administracion incorrecta: Antes de
llenar el reservorio, compruebe la etiqueta del vial para asegurarse de que
se trata de la insulina adecuada. Una insulina inadecuada puede provocar
graves problemas de salud. Si no ha introducido la insulina correcta, cambie
inmediatamente el reservorio y pdngase en contacto con su profesional
sanitario.

Medidas de precaucion:

@ Compruebe si el reservorio presenta fisuras o dafios y no lo utilice si ha
vencido la fecha de caducidad indicada en el envase.

@ Elimine las burbujas de aire del reservorio antes de insertarlo en la mylife
YpsoPump®.

® Un tapon dafado puede causar fugas.

k Conserve el reservorio sin abrir en un lugar seco.

@ El reservorio mylife™ YpsoPump® es estéril siempre que el envase no se haya
abierto ni dafado. Si el envase presenta dafios visibles, utilice otro reservorio.

® No toque los componentes estériles y limpie meticulosamente la membrana
de goma con un bastoncillo de algodén empapado con alcohol en caso de
contaminacion.

@ Una vez lleno e insertado en la mylife™ YpsoPump?®, el reservorio cargado se
puede utilizar un maximo de 7 dias. No utilice el reservorio mas de 7 dias para
evitar riesgos de infeccion.

™

Notas:

@ No retraiga el tope mas alla de la marca de 1,6 ml.

@ Solo para el uso con la mylife™ YpsoPump®.

@ Compatible con: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,

Insulin lispro Sanofi®.

@ Siga los manuales del usuario de los kits de infusién mylife™ YpsoPump®
y mylife™ YpsoPump® Orbit® y las explicaciones de los simbolos en el envase.
El reservorio esta destinado a un solo uso.

@ El reservorio mylife™ YpsoPump® se puede rellenar cada 7 dias tras el proceso
de llenado inicial. El adaptador de transferencia solo se puede utilizar para el
llenado inicial; después se debera utilizar para el rellenado una jeringa estéril
(27 G, longitud de canula de 12mm y volumen minimo de 2ml). No almacene el
reservorio rellenado.

Notificacion de incidentes graves: Informe a Ypsomed y a su autoridad
sanitaria local en caso de efectos graves para la salud (como lesiones graves u
hospitalizacién) o fallos de funcionamiento del dispositivo.

Necesitara lo siguiente:
a) Vial de insulina
¢) Reservorio con émbolo

b) Toallitas con alcohol
d) Adaptador de transferencia

~

Lavese bien las manos con agua y jabén.

Limpie el tapdn del vial de insulina con una toallita empapada en alcohol.

Extraiga el reservorio y el adaptador de transferencia del envase (c y d)

sin tocar el tapén.

Conecte el adaptador de transferencia al reservorio y avance el émbolo

al maximo. No perfore el tapdn varias veces.

A continuacion, retraiga el émbolo hasta que todo el reservorio quede

lleno de aire.

Conecte el otro extremo del adaptador de transferencia al vial de insulina.

Inyecte todo el aire en el vial de insulina. Asf le sera mas facil extraer la

insulina del vial.

Invierta el reservorio, incluido el vial de insulina. Aspire con sumo cuidado

la insulina al reservorio.

Compruebe si el reservorio contiene burbujas de aire o presenta fugas.

Si hay burbujas de aire en el reservorio, dele unos golpecitos en el

lateral. Después, presione el émbolo para expulsar las burbujas de aire

del reservorio. En caso necesario, repita el procedimiento. No utilice el

reservorio si detecta fugas.

10 Retire el adaptador de transferencia del vial.

11 Desenrosque el émbolo y elimine el adaptador de transferencia de
acuerdo con la legislacién local.

12 Siga las instrucciones de la guia del usuario de mylife™ YpsoPump® para

insertar el reservorio en la mylife™ YpsoPump®.
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Conservacion: Puede cargar el reservorio con un anédlogo de insulina de
accion rapida, siguiendo las instrucciones de su médico, y conservarlo en
la nevera (2-8 °C) un maximo de 30 dias. El reservorio cargado se puede
utilizar en la mylife™ YpsoPump® un maximo de 7 dias. Para més informacion
sobre su insulina, consulte el prospecto publicado por el fabricante de la
insulina. El tiempo y las condiciones de almacenamiento pueden diferir. /
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Namijenjena svrha: mylife™ YpsoPump® Reservoir namijenjen je za punjenje
brzo djeluju¢im analogom brzo djelujuéeg inzulina pri koncentraciji od
100 U/ml i uporabu s vanjskom kompatibilnom infuzijskom pumpom.

Ciljna skupina pacijenata: pacijenti sa Se¢ernom boles¢u. Nema dobnog
ograni¢enja za pacijente.

Namijenjeni korisnici: Pacijenti sa §eéernom boleSéu u dobi od 12 godina
i njegovatelji mogu napuniti mylife™ YpsoPump® Reservoir.

Kontraindikacije: Nema.

Rezidualni rizici: Primjena spremnika inzulina moze imati potencijalan
rizik od prekomjernog ili nedovoljnog doziranja inzulinom uslijed istjecanja iz
spremnika ili nastanka mjehuric¢a zraka u spremniku.

/\ Upozorenije: Sprijecite rizik od nepravilne medikacije: osigurajte primjenu
ispravnog inzulina tako da provjerite naliepnicu na bogici prije punjenja
spremnika. Pogresan inzulini moze dovesti do ozbiljinih zdravstvenih problema.
Ako za punjenje niste primijenili ispravan inzulin, odmah promijenite spremnik
i obratite se svom zdravstvenom radniku.

Oprez:

@ Pregledajte ima li ogrebotina i oSteéenja na spremniku i nemojte koristiti
spremnik nakon isteka datuma na pakiranju.

@ Uklonite mjehurice zraka iz spremnika prije njegova umetanja
u mylife™ YpsoPump®.

@ Oste¢ena membrana moze dovesti do istjecanja.

® Neotvoreni spremnik pohranite na suhom mijestu.

-

8 mylife™ YpsoPump® Reservoir je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili
osteceno. Ako pakiranje izgleda osteceno, koristite drugi spremnik.

@ Nemojte dodirivati sterilne dijelove, a u slu¢aju kontaminacije, temeljito o&istite
membranu jastuc¢i¢em natoplienim alkoholom.

@ Nakon $to je napunjen i umetnut u mylife™ YpsoPump®, spremnik se moze
koristiti do 7 dana. Radi sprie¢avanja rizika od infekcije, nemojte koristiti
spremnik duze od 7 dana.

Napomene:

® Nikada nemojte pomicati klip preko oznake za 1,6 ml.

@ Samo za upotrebu pomocu mylife™ YpsoPump®.

@ Kompatibilan s: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,

Insulin lispro Sanofi®.

@ Pridrzavajte se uputa u korisni¢kim priru¢nicima za mylife™ YpsoPump® i
komplete za infuziju mylife™ YpsoPump® Orbit® kao i objasnjenja simbola na
pakiranju. Spremnik je namijenjen iskljuc¢ivo za jednokratnu uporabu.

@ Nakon postupka pocetnog punjenja, mylife™ YpsoPump® Reservoir moze
se ponovno napuniti jedanput unutar 7 dana. Nastavak za prijenos smije se
primijeniti samo za pocetno punjenje, nakon ¢ega se za ponovno punjenje mora
primijeniti sterilna Strcaljka (27 G, kanila duljine 12mm i minimalni volumen od
2ml). Nemojte pohranjivati ponovno napunjeni spremnik.
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Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja:

Obavijestite tvrtku Ypsomed i nadlezno lokalno tijelo o svakom slucaju s teSkim
posliedicama po zdravlje (kao $to su teSka ozljeda ili hospitalizacija) i/ili nepravil-
nom radu proizvoda.

Bit ¢e Vam potrebno sljedece:
a) bocica inzulina b) jastucic¢i natopljeni alkoholom
c) spremnik s klipom  d) nastavak za prijenos

Temeljito operite ruke sapunom i vodom. \

Ocistite membranu bocice inzulina jastu¢i¢éem natoplienim alkoholom.

Uklonite spremnik i nastavak za prijenos iz pakiranja (c i d) bez dodirivanja

membrane.

Postavite nastavak za prijenos na spremnik i gurnite klip skroz do kraja.

Nemojte probijati membranu vise puta.

Zatim izvlacite klip dok se cijeli spremnik ne ispuni zrakom.

Postavite drugi kraj nastavka za prijenos na bocicu inzulina.

Ubrizgajte sav zrak u bocicu inzulina. Na taj ¢ete nacin olakSati izvlacenje

inzulina iz bocice.

Okrenite spremnik, ukljucujuci bogicu inzulina, naopako. Vrlo lagano izvucite

inzulin u spremnik.

Provjerite ima Ii u spremniku mjehuri¢a zraka i ima li istjecanja iz spremnika.

Ako u spremniku ima mjehuri¢a zraka, njezno kucnite o spremnik. Zatim

pritisnite Klip kako bi mjehuri¢i zraka izasli iz spremnika. Ponovite po potrebi.

Nemojte upotrebljavati spremnik ako otkrijete istjecanje.

10 Uklonite nastavak za prijenos s bocice.

11 Odvrtanjem odvojite klip i potom zbrinite klip i nastavak za prijenos u skladu
s lokalnim zakonima.

12 PridrZavajte se uputa u korisni¢kom priru¢niku za mylife

umetanje spremnika u mylife™ YpsoPump®.
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YpsoPump® za

Skladistenje: Spremnik moZete napuniti analogom brzog djelujuceg inzulina
kao $to je opisao Va$ doktor/lije¢nik i Cuvati ga u hladnjaku (2-8 °C) do

30 dana. Napunjeni spremnik se moze koristiti u mylife™ YpsoPump® do

7 dana. Za viSe informacija o Vasem inzulinu, pogledajte upute o lijeku proi-
zvodaca inzulina. Vrijeme i uvjeti skladistenja mogu se razlikovati.

/

Destinazione d’uso: mylife™ YpsoPump® Reservoir puo essere riempito

con insulina analoga ad azione rapida con una concentrazione di 100 U/mL e
viene utilizzato con un microinfusore compatibile esterno.

Gruppo di pazienti destinatari: pazienti con diabete mellito. Non ci sono
limitazioni di eta dei pazienti.

Utilizzatori previsti: i pazienti con diabete mellito a partire da 12 anni di
eta e anche i caregiver possono riempire mylife™ YpsoPump® Reservoir.

Controindicazioni: nessuna.

Rischi residui: I'uso di un serbatoio di insulina potrebbe comportare il
rischio di sovradosaggio o sottodosaggio di insulina a causa di perdite o di
bolle d’aria presenti nel serbatoio.

/\ Avvertenza: prevenire il rischio di una somministrazione errata accertan-
dosi di utilizzare il tipo di insulina corretto; a tale scopo controllare I'etichetta
del flaconcino prima di riempire il serbatoio. Utilizzando un tipo di insulina
errato possono verificarsi gravi problemi di salute. Se il serbatoio non e
stato riempito con il tipo di insulina corretto, sostituire immediatamente il
serbatoio e rivolgersi al proprio operatore sanitario.

Misure precauzionali:

® Controllare che il serbatoio non presenti incrinature e danni e non utilizzare
il serbatoio dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.

® Eliminare eventuali bolle d’aria dal serbatoio prima di inserirlo in mylife™
YpsoPump®.

® Una membrana danneggiata pud causare perdite.

-

® Conservare il serbatoio chiuso in un luogo asciutto.

® mylife™ YpsoPump® Reservoir & sterile a condizione che la confezione non
sia stata aperta, né danneggiata. Se la confezione evidenzia segni di danneg-
giamento, utilizzare un altro serbatoio.

® Non toccare le parti sterili € pulire accuratamente il setto con un tampone
imbevuto d’alcol in caso di contaminazione.

® Una volta riempito e inserito nel microinfusore mylife™ YpsoPump®, il serbatoio
puo essere utilizzato per una durata massima di 7 giorni. Non utilizzare il
serbatoio dopo i 7 giorni per prevenire il rischio di infezione.

™

Note:

® Non spostare mai lo stantuffo oltre il segno di 1,6ml.

@ Utilizzare il serbatoio esclusivamente con mylife™ YpsoPump®.

® Compatibile con: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
insulina lispro Sanofi®.

® Rispettare i manuali d’uso di mylife™ YpsoPump® e dei set di infusione mylife
YpsoPump® Orbit® e le spiegazioni dei simboli sulla confezione. Il serbatoio &
un dispositivo monouso.

® mylife™ YpsoPump® Reservoir puo essere riempito ancora una volta entro
7 giorni dopo il processo di riempimento iniziale. L'adattatore di trasferimento
puo essere utilizzato solo per il iempimento iniziale; successivamente,
per il rabbocco e necessario utilizzare una siringa sterile (27 G, lunghezza
della cannula 12mm e volume minimo di 2ml). Non conservare il serbatoio
nuovamente riempito.

™

Segnalazione di incidenti gravi: informare Ypsomed e I'autorita sanitaria locale
in caso di gravi effetti sulla salute (ad es. grave lesione o ricovero in ospedale)
e/o grave malfunzionamento del dispositivo.

Occorrente:
a) Flaconcino di insulina b) Tamponi imbevuti di alcol
c) Serbatoio con stantuffo  d) Adattatore di trasferimento

Lavarsi accuratamente le mani con acqua e sapone. \

Pulire la membrana del flaconcino di insulina con un tampone imbevuto di

alcol.

Estrarre dalla confezione (c e d) il serbatoio con I'adattatore di

trasferimento senza toccare la membrana.

Applicare I'adattatore di trasferimento sul serbatoio e far avanzare

completamente lo stantuffo. Non perforare la membrana piu volte.

Poi far scorrere lo stantuffo verso di sé fino a riempire completamente di

aria il serbatoio.

Applicare I'altra estremita dell’adattatore di trasferimento sul flaconcino di

insulina.

Iniettare tutta I'aria nel flaconcino di insulina. Sara cosi facilitata la

successiva estrazione dell’insulina dal flaconcino.

Capovolgere il serbatoio con il flaconcino di insulina. Aspirare molto

lentamente I'insulina nel serbatoio.

Controllare se sono presenti bolle d’aria e perdite nel serbatoio. In presenza

di bolle d’aria, picchiettare delicatamente i lati del serbatoio. Premere poi

lo stantuffo per far uscire le bolle d’aria dal serbatoio. Ripetere la procedura,

se necessario. Non utilizzare il serbatoio se si rilevano perdite.

10 Staccare I'adattatore di trasferimento dal flaconcino.

11 Svitare lo stantuffo, quindi smaltire lo stesso e 'adattatore di trasferimento
secondo le disposizioni locali vigenti.

12 Seguire le istruzioni riportate nel manuale d’uso di mylife™ YpsoPump® per

inserire il serbatoio nel microinfusore mylife™ YpsoPump®.

© 0O N o O A O N=

Conservazione: ¢ possibile riempire il serbatoio con I'insulina analoga ad
azione rapida indicata dal medico/diabetologo e conservarlo in frigorifero
(2-8 °C) per la durata massima di 30 giorni. Il serbatoio riempito puo essere
inserito e utilizzato nel microinfusore mylife™ YpsoPump® per la durata
massima di 7 giorni. Per maggiori informazioni sull'insulina utilizzata, consultare
il foglietto illustrativo rilasciato dal produttore dell'insulina. | tempi € le

‘'

Restrisico’s: Het gebruik van een insulinereservoir houdt het risico in
van een over- of onderdosering met insuline, als gevolg van lekken of door
luchtbellen in het reservoir.

/\ Waarschuwing: Ga het risico van onjuist gebruik van geneesmiddelen
tegen: Zorg dat u de juiste insuline gebruikt, door eerst het etiket van de
flacon te controleren voor u het reservoir vult. Verkeerde insuline kan ernstige
gezondheidsproblemen tot gevolg hebben. Als u niet de juiste insuline
heeft gebruikt, vervang dan direct het reservoir en neemt contact op met uw
diabetesbehandelaar.

Letop:

® Controleer het reservoir op barsten en andere schade en gebruik het
reservoir niet na afloop van de vervaldatum op de verpakking.

® Laat eerst de luchtbellen uit het reservoir ontsnappen voor u het in de
mylife™ YpsoPump® plaatst.

® Een beschadigde membraan kan tot lekkage leiden.

-

condizioni di conservazione potrebbero variare. /

® Bewaar het ongeopende reservoir op een droge plaats. 1 Was uw handen goed met water en zeep. \

® Het mylife™ YpsoPump® Reservoir is steriel, mits de verpakking niet geopend 2 Reinig de membraan van de insulineflacon met een alcoholdoekje.
Beoogd doel: Het mylife™ YpsoPump® Reservoir moet worden gevuld of beschadigd is. Als de verpakking beschadigd is, gebruik dan een ander 3 Open de verpakking en haal het reservoir en de vulhulp (c en d) eruit
met een snelwerkende insulineanaloog met een concentratie van 100 U/ml reservoir. zonder de membraan aan te raken.
en moet worden gebruikt met een externe, compatibele insulinepomp. ® Raak geen steriele onderdelen aan en reinig de membraan grondig met een 4 Sluit de vulhulp aan op het reservoir en duw de plunjer helemaal naar
Patiéntendoelaroep: Patiénten met diabetes mellitus. Er is geen alcoholdoekje in geval van besmetting.. ) voren. Prik niet meerdere keren door de membraan heen.
leaftiidsh i groep: tiént : 9 ® Een gevuld reservoir gaat na plaatsing in de mylife™ YpsoPump® 7 dagen 5 Trek de plunjer dan naar achteren tot het hele reservoir is gevuld met lucht.
eettijasbeperking voor patienten. mee. Gebruik het reservoir niet langer dan 7 dagen, om het risico van infectie 6 Sluit het andere uiteinde van de vulhulp aan op de insulineflacon.
Beoogde gebruikers: Patiénten met diabetes mellitus vanaf een leeftiid tegen te gaan. 7 Injecteer al de lucht in de insulineflacon. Op die manier kan er gemakkelijker
van 12 jaar en verzorgers kunnen het mylife™ YpsoPump® Reservoir vullen. ¢ Wi . insuline uit de flacon worden getrokken.

pmerkingen: ) ) ) 8 Draai het reservoir met de insulineflacon ondersteboven. Trek langzaam

Contra-indicaties: Geen. ® Trek de plunjer nooit verder uit dan de markering voor 1,6 ml. insuline in het reservoir.

® Alleen voor gebruik met de mylife™ YpsoPump®. 9 Controleer of er luchtbellen in het reservoir zitten en of het reservoir geen

® Compatibel met: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
Insulin lispro Sanofi®.

® \olg de gebruiksaanwijzing van de mylife™ YpsoPump® en de mylife™
YpsoPump® Orbit®-infuussets op en de verklaring van de symbolen op de
verpakking. Het reservoir is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

® Het mylife™ YpsoPump® Reservoir kan binnen 7 dagen na het eerste vulproces
eenmaal opnieuw worden gevuld. De vulhulp mag alleen worden gebruikt voor
de eerste vulling, daarna moet een steriele injectiespuit (27 G, 12mm lengte van
de canule en een minimaal volume van 2ml) worden gebruikt voor het bijvullen.
Bewaar het bijgevulde reservoir niet.

Melden van ernstige voorvallen: Informeer Ypsomed en uw plaatselijke
gezondheidsinstantie in geval van ernstige effecten op uw gezondheid
(zoals ernstig letsel of ziekenhuisopname) en/of ernstige storingen van het
apparaat.

U heeft het volgende nodig:
a) insulineflacon
c) reservoir met plunjerstaaf

b) alcoholdoekjes
d) vulhulp

lekken heeft. Als er luchtbellen in het reservoir zitten, tik dan zacht tegen
de zijkant van het reservoir. Duw dan de plunjerstaaf in om de luchtbellen
uit het reservoir te persen. Herhaal dit indien nodig. Gebruik het reservoir
niet als u een lek ontdekt.

10 Haal de vulhulp van de insulineflacon.

11 Draai de plunjerstaaf los en voer hem samen met de vulhulp af volgens de
plaatselijke wet- en regelgeving.

12 Volg de instructies in de gebruikershandleiding van de mylife™ YpsoPump®
op voor het plaatsen van het reservoir in de mylife™ YpsoPump®.

Bewaren: U kunt het reservoir vullen met een snelwerkende insulineanaloog,
zoals voorgeschreven door uw diabetesbehandelaar, en daarna gedurende
30 dagen koel bewaren (2 a 8°C). Een gevuld reservoir gaat in de mylife™
YpsoPump® 7 dagen mee. Raadpleeg voor meer informatie over uw insuline de
bijsluiter van de fabrikant van uw insuline. De bewaartijd en opslagomstandig-
heden kunnen verschillen.

)

Tiltenkt formal: mylife™ YpsoPump® Reservoir er tiltenkt for & fylles

med en hurtigvirkende insulinanalog ved en konsentrasjon pa 100 U/ml og
brukes med en ekstern, kompatibel infusjonspumpe.

Pasientmalgruppe: Pasienter med diabetes mellitus. Det er ingen
aldersbegrensning for pasienter.

Tiltenkte brukere: Pasienter med diabetes mellitus fra 12 &r og oppover
samt omsorgspersoner, kan fylle pa mylife™ YpsoPump® Reservoir.

Kontraindikasjoner: Ingen.

Restrisiko: Ved bruk av en insulinampulle er det en potensiell risiko for
over- eller underdosering av insulin pa grunn av lekkasje eller luftbobler i
ampullen.

A\ Advarsel: Forhindre risikoen for & bruke feil legemiddel: Pass pé & bruke
riktig insulin ved & kontrollere etiketten pa hetteglasset for du fyller ampullen.
Feil insulin kan fere til alvorlige helseproblemer. Hvis du ikke fylte riktig insulin,
ma du umiddelbart bytte ampulle og kontakte helsepersonell.

Forholdsregler:

® Kontroller at det ikke er sprekker og skader pa ampullen, og ikke bruk
ampullen etter utlopsdatoen pa emballasjen.

® Fjern luftbobler fra ampullen for det settes inn i mylife™ YpsoPump®.

® En skadet gummihette kan fore til lekkasje.

® Oppbevar den udpnede ampullen pa et tert sted.

® mylife™ YpsoPump® Reservoir er steril forutsatt at emballasjen verken er
blitt &pnet eller skadet. Hvis emballasjen viser tegn pa skade, mé du
bruke en annen ampulle.

® Ikke ta pé sterile deler og rengjer septum grundig med en alkoholfuktet vatt-
dott i tilfelle kontaminering.

® Nar fylt og satt inn i mylife™ YpsoPump®, kan ampullen brukes i opptil 7 dager.
Ikke bruk ampullen utover 7 dager for & forhindre risikoen for infeksjon.

Merknader:

® Aldri flytt proppen forbi 1,6 ml-merket.

® Skal kun brukes sammen med mylife™ YpsoPump®.

® Kompatibel med: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
Insulin lispro Sanofi®.

® Folg brukerhandbekene for mylife™ YpsoPump®- og mylife™ YpsoPump®
Orbit®-infusjonssettene og forklaringene p& symbolene pa emballasjen.
Ampullen er ment for engangsbruk.

® mylife™ YpsoPump® Reservoir kan fylles pa nytt én gang innen 7 dager etter den
forste fyllingen. Overferingsadapteren kan bare brukes til den ferste fyllingen,
etterpd ma en steril sproyte (27 G, 12mm kanylelengde og et minimumsvolum
pa 2ml) brukes til ny fyling. Ikke lagre en ampulle som er fylt pa nytt.

Rapportering av alvorlige hendelser: Informer Yposomed og dine lokale
helsemyndigheter i tilfelle av alvorlige innvirkninger pa helsen (f.eks. alvorlig
personskade eller sykehusinnleggelse) og/eller alvorlig funksjonsfeil med
enheten.

Det folgende er nodvendig utstyr:
a) Insulinhetteglass b) Alkoholservietter
c) Ampulle med stempel d) Overforingsadapter

Vask hendene dine grundig med s&pe og vann. \

Rengjer gummihetten pa insulinhetteglasset med en spritserviett.

Ta ampullen og overferingsadapteren ut av emballasjen (c og d) uten & ta

pa gummihetten.

Fest overferingsadapteren til ampullen, og trykk stempelet helt fram. Ikke

stikk hull pa gummihetten flere ganger.

Trekk deretter langsomt stempelet mot deg helt til hele ampullen er fylt

med luft.

Fest den andre enden av overferingsadapteren til insulinhetteglasset.

Trykk all luften over til insulinhetteglasset. Slik blir det lettere & fylle insulin

tilbake til ampullen.

Snu ampullen, inkludert hetteglasset, opp ned. Trekk varsomt insulin inn i

ampullen.

Se etter luftbobler og lekkasjer i ampullen. Hvis det er noen luftbobler i

ampullen, ma du dunke forsiktig pa siden av ampullen. Trykk deretter pa

stempelet for & skyve Iuftboblene ut av ampullen. Gjenta om nedvendig.

Ikke bruk ampullen hvis du oppdager lekkasje.

10 Ta overforingsadapteren av hetteglasset.

11 Vri stempelstangen av, og kast den og overferingsadapteren i henhold til
lokale forskrifter.

12 Folg instruksjonene i brukerveiledningen for mylife™ YpsoPump® for & sette

ampullen inn i mylife™ YpsoPump®.
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Oppbevaring: Du kan fylle ampullen med en hurtigvirkende insulinanalog
som beskrevet av legen din, og oppbevare det i kjoleskap (2-8 °C) i opptil

30 dager. Den fylte ampullen kan brukes i mylife™ YpsoPump® i opptil 7 dager.
Se pakningsvedlegget som er utstedt av insulinprodusenten for mer informasjon
om ditt insulin. Oppbevaringstider og oppbevaringsforhold kan variere. /

Destination: Le réservoir mylife™ YpsoPump® Reservoir est destiné a étre

rempli avec un analogue d’insuline a action rapide a la concentration de
100 U/ml pour une utilisation avec une pompe a perfusion externe compatible.

™

Groupe cible de patients: Patients atteints de diabéte sucré. Il n'y a pas de
conditions d’age concernant les patients.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné: Les patients atteints de
diabete sucré agés d’au moins 12 ans et les soignants peuvent remplir le

™

mylife™ YpsoPump® Reservoir.
Contre-indications: Aucune.

Risques résiduels: L utilisation d’un réservoir d’insuline peut présenter un
risque éventuel de sur-dosage ou de sous-dosage d’insuline en raison de
fuites ou de la présence de bulles d’air dans le réservoir.

A\ Avertissement: Prévenez tout risque d’administration d’un médicament
inapproprié: Veillez a utiliser I'insuline appropriée en vérifiant I'étiquette du
flacon avant de remplir le réservoir. L’administration d’une insuline inappropriée
peut entrainer de graves problemes de santé. Si vous n’avez pas utilisé
I'insuline appropriée, veuillez immédiatement remplacer le réservoir et contacter
votre professionnel de santé.

Mises en garde:

@ Contrélez le réservoir pour la présence de fissures et autres détériorations
et n’utilisez pas un réservoir si sa date d’expiration figurant sur I'emballage
est dépassée.

® Chassez les bulles d’air du réservoir avant de l'insérer dans la pompe
mylife™ YpsoPump®.

® Un septum endommagé peut entrainer des fuites.

@ Conservez le réservoir fermé dans un endroit sec.

\

™

@ Le mylife™ YpsoPump® Reservoir est stérile a condition que I'emballage
n’ait pas été ouvert ni endommagé. Si 'emballage présente des signes de
détérioration, utilisez un autre réservoir.

@ Ne touchez pas les éléments stériles. En cas de contamination, nettoyez
soigneusement le septum a I'aide d’un tampon imprégné d’alcool.

@ Une fois rempli et inséré dans la pompe mylife™ YpsoPump®, le réservoir peut
étre utilisé pendant une durée maximale de 7 jours. N'utilisez pas le réservoir
au-dela de la période de 7 jours afin d’éviter tout risque d’infection.

Remarques:

® Ne déplacez jamais le piston au-dela du repere de 1,6 ml.

@ A utiliser exclusivement avec la pompe mylife™ YpsoPump®.

@ Compatible avec: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
Insulin lispro Sanofi®

® Respectez les modes d’emploi de la pompe mylife™ YpsoPump® et des disposi-
tifs de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®, et tenez compte des explications
des symboles présents sur I'emballage. Le réservoir est exclusivement a usage
unique.

@ Le mylife™ YpsoPump® Reservoir peut étre rempli une nouvelle fois dans un
délai de 7 jours apres le premier remplissage. L'adaptateur de transfert ne
doit étre utilisé que pour le remplissage initial. Pour un nouveau remplissage,
il convient d’utiliser une seringue stérile (canule de calibre 27 G, longueur de
12mm, volume minimal de 2ml). Ne stockez pas un réservoir aprés un second
remplissage.

Notification des incidents graves: Informez Ypsomed et votre autorité de santé
locale en cas d’effets secondaires graves sur votre santé (par ex. blessures graves
ou hospitalisation) et/ou de dysfonctionnement majeur du dispositif.

Vous aurez besoin des accessoires suivants:
a) Flacon d’insuline b) Tampons alcoolisés
c) Réservoir avec piston  d) Adaptateur de transfert

Lavez-vous soigneusement les mains au savon et a I'eau. \
Nettoyez le septum du flacon d’insuline avec un tampon alcoolisé.

Retirez le réservoir et I'adaptateur de transfert de I'emballage (c et d)

sans toucher le septum.

WN =

Fixez I’adaptateur de transfert au réservoir et enfoncez complétement le

bouchon. Ne percez pas le septum plusieurs fois.

Ensuite, tirez sur le piston jusqu’a ce que le réservoir soit entierement

rempli d’air.

Fixez I'autre extrémité de I'adaptateur de transfert sur le flacon d’insuline.

Injectez tout I'air dans le flacon d’insuline. Ceci facilitera le prélevement

de Iinsuline de son flacon.

Retournez le réservoir avec le flacon d’insuline. Aspirez délicatement

I'insuline dans le réservoir.

Inspectez le réservoir pour la présence de bulles d’air et de fuites.

En cas de présence de bulles d’air, tapotez délicatement le bord

du réservoir. Ensuite, appuyez sur le piston pour chasser les bulles

d’air du réservoir. Recommencez la procédure si nécessaire.

N’utilisez pas le réservoir si vous constatez la présence de fuites.

10 Retirez I'adaptateur de transfert du flacon.

11 Retirez le piston en le dévissant et éliminez-le ainsi que I'adaptateur de
transfert conformément a la reglementation locale.

12 Suivez les instructions du guide de I'utilisateur de la pompe

mylife™ YpsoPump® pour insérer le réservoir dans la pompe mylife™

YpsoPump®.
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Stockage: Vous pouvez remplir le réservoir avec un analogue d’insuline a
action rapide comme décrit par votre professionnel de santé/médecin et

le conserver au réfrigérateur (2-8 °C) jusqu’a 30 jours maximum. Le réservoir
rempli peut étre utilisé dans la pompe mylife™ YpsoPump® pendant 7 jours
maximum. Pour de plus amples informations concernant votre insuline,
veuillez consulter la notice d’emballage fournie par le fabricant de I'insuline.

‘@

Jaannosriskit: Insuliiniséilion kayttamiseen saattaa liittyd mahdollinen
insuliinin yli- tai aliannostuksen riski s&ilion vuotamisen tai sen sisaltdmien
ilmakuplien vuoksi.

A\ Varoitus: Vaaran laskityksen riskin ehkaiseminen: Varmista oikean insuliinin
kayttd ja tarkista ampullin myyntip&allysmerkinta ennen séilion tayttoa.

Vaara insuliini saattaa johtaa vakaviin terveydellisiin ongelmiin. Jos et tayttanyt
oikeaa insuliinia, vainda sé&ili¢ valittdmasti ja ota yhteytta terveydenhoidon
ammattilaiseen.

Varotoimenpiteet: .

@ Tarkista, onko sailidssé halkeamia tai vaurioita. Ala kayta sailita
pakkaukseen merkityn vimeisen kayttdépaivamaaran jalkeen.

@ Poista ilmakuplat s&ilidsté ennen sen asettamista
mylife™ YpsoPump® -insuliinipumppuun.

@ Vaurioitunut seindma saattaa johtaa vuotoon.

@ Sailytéd avaamatonta sailiéta kuivassa paikassa.

Insulin lispro Sanofi®.

® Noudata mylife™ YpsoPump® -insuliinipumpun ja mylife™ YpsoPump® Orbit®
-infuusiosettien kayttdohjeita seké pakkauksen symbolien selityksié. S&ilié on
kertakayttdinen.

@ mylife™ YpsoPump® Reservoir voidaan tayttaa uudelleen kerran 7
paivan kuluessa ensimmaisesté taytosta. Siirtosovitinta saa kayttaa vain
ensimmaisessé téytdssé. Sen jalkeen uudelleentayttdéon on kéytettava
steriili& ruiskua (27 G, 12mm:n kanyyli ja vahimmaistilavuus 2mi). Ald séilyta
uudelleentaytettya sailiéta.

Iimoittaminen vakavista vaaratilanteista:

lImoita Ypsomed ja paikalliselle terveysviranomaiselle mahdollisista vakavista
terveydelle aiheutuneista haitoista (kuten vakava vamma tai joutuminen
sairaalahoitoon) ja/tai laitteen vakavista toimintahéiridista.

Tarvitset seuraavat vélineet:
a) Insuliiniampulli b) Antiseptiset pyyhkeet
c) Sailio, jossa on mantd  d) Siirtosovitin

La durée et les conditions de stockage peuvent varier. /
®@ Avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa oleva mylife™ 1 Pese kétesi huolellisesti vedella ja saippualla. \
YpsoPump® Reservoir -séili¢ on steriili. Jos pakkaus nayttaa vahingoittuneelta, 2 Puhdista insuliiniampullin seindma desinfiointipyyhkeella.
Kayttotarkoitus: mylife™ YpsoPump® Reservoir -séilié on tarkoitettu kayté toista s&iliota. 3 Ota siili® ja siirtosovitin pakkauksesta (c ja d) koskettamatta séilion seiné-
taytettavaksi nopeavaikutteisella insuliinianalogilla, jonka pitoisuus on ® Al kosketa steriileja osia, ja puhdista seindma huolellisesti antiseptisella maa. .
100 U/ml, ja kéyttdon ulkoisen yhteensopivan infuusiopumpun kanssa. pyyhkeelld, jos se on epapuhdas. 4 Kiinnita siirtosovitin sailiéon ja tydnna tulppa kokonaan eteenpain. Ala
Kohdenbotil hma: Diabetest irastavat potilaat. Potilaiden i ® Kun séilio on taytetty ja asetettu mylife™ YpsoPump® -insuliinipumppuun, lapaise seindmaa useita kertoja.
ohdepotilasryhma: Diabeiesta sairastavat potilaat. Fotilaiden ian siliéta voidaan kayttad enintaan 7 paivaa. Ala kayta sailiéta 7 paivan jalkeen 5 Veda sitten mantaa taaksepéin, kunnes koko sailié on taynna iimaa.
suhteen ei ole rajoituksia. tartuntavaaran valttdmiseksi. 6 Kiinnité siirtosovittimen toinen paa insuliniampulliin.
Suunnitellut kayttajat: Vahintaan 12-vuotiaat diabetespotilaat ja heité Huomautuksia: 7 Ruiskuta kaikki ilma insuliiniampulliin. Tama helpottaa sitten insuliinin
hoitavat henkil6t voivat tayttaa mylife™ YpsoPump® Reservoir -sailion. Al odd MANtAA . in Vi ottamista ampullista.
@ Ald koskaan vedd mant&é 1,6 min merkin yii. 8 Kainna siilid ja siihen kiinnitetty insuliniampulli yldsalaisin. Ved insuliini
Vasta-aiheet: Ei vasta-aiheita. ® Kaytto ainoastaan m(g/hfe YpsoFl’u(;np "”SU“'Q'F’U”‘DU” gansga. o hyvin varovasti s&iliéén.
® Yhteensopiva: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®, 9 Tarkista, onko séiliéssé ilmakuplia tai vuotoja. Jos séiliéssé on iimakuplia,

napauta varovasti séilion seindméé. Poista ilmakuplat sitten séiliésta
painamalla mantaa. Toista tarvittaessa. Ala kayta séiliota, jos havaitset
siind vuodon.

10 Irrota siirtosovitin ampullista.

11 Kierrd méanta irti, ja havitd méanta ja siirtosovitin paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

12 Kiinnita s&ilio mylife™ YpsoPump® -insuliinipumppuun noudattamalla
mylife™ YpsoPump® -insuliinipumpun kayttoohjetta.

Sailytys: Voit tayttaa sailiodon nopeavaikutteista insuliinianalogia laakarisi
ohjeiden mukaisesti ja séilyttaa sité jadkaapissa (2-8 °C) enintéaan 30 vuoro-
kautta. Taytettya sailiota voi kayttaa mylife™ YpsoPump® -insuliinipumpussa
enintdén 7 vuorokautta. Listietoja insuliinistasi saat insuliinin valmistajan
laatimasta pakkausselosteesta. Sailytysaika ja séilytysolosuhteet saattavat
vaihdella.
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Przeznaczenie: Zbiornik mylife™ YpsoPump® Reservoir jest przeznaczony do

napetniania szybko dziatajgcym analogiem insuliny o stezeniu 100 U/mL i do
stosowania ze zgodng zewngtrzng pompg insulinowa.

Docelowa grupa pacjentéw: Pacjenci z cukrzyca. Bez ograniczen
dotyczacych wieku pacjentow.

Docelowi uzytkownicy: Zbiornik mylife™ YpsoPump® Reservoir moga
napetnia¢ pacjenci z cukrzyca w wieku od 12 lat oraz opiekunowie.

Przeciwwskazania: Brak.

Ryzyko resztkowe: Ze stosowaniem zbiornika z insuling wigze sie poten-
cjalne ryzyko podania zbyt duzej lub zbyt matej dawki insuliny w przypadku
przecieku lub obecnosci pecherzykdw powietrza w zbiorniku.

/\ Ostrzezenie: Aby zapobiec ryzyku podania niewlasciwego leku, przed
napetnieniem zbiornika nalezy sprawdzi¢ etykiete fiolki (tj. upewnic sie,

ze zawiera ona prawidfowa insuling). Podanie nieprawidtowej insuliny moze
spowodowaé powazne problemy zdrowotne. Jesli napetniono zbiornik
nieprawidtowa insuling, nalezy natychmiast wymienic¢ zbiornik i skontaktowac
sie z lekarzem.

Przestrogi:

@ Sprawdzi¢ zbiornik pod katem peknie¢ i uszkodzen. Nie stosowac zbiornika
po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

® Przed wiozeniem zbiornika do pompy mylife™ YpsoPump® nalezy usunaé
z niego pecherzyki powietrza.

® Uszkodzony korek moze by¢ zrédtem przecieku.

@ Nieotwarty zbiornik przechowywac w suchym miejscu.

@ Zbiornik mylife™ YpsoPump® Reservoir jest jatowy pod warunkiem, Ze jego
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli opakowanie wykazu-
je slady uszkodzenia, nalezy uzy¢ innego zbiornika.

@ Nie dotyka¢ jatowych czesci. W razie zanieczyszczenia przetrze¢ doktadnie
membrang gazikiem zwilzonym alkoholem.

@ Po napetnieniu zbiornika i wiozeniu do pompy mylife™ YpsoPump® mozna go
uzywac przez maksymalnie 7 dni. Aby zapobiec ryzyku zakazenia, nie uzywaé
zbiornika przez okres dtuzszy niz 7 dni.

Uwagi:

@ Nie wolno przeciggac ttoczka poza znacznik 1,6 ml.

@ Wytacznie do stosowania z pompa mylife™ YpsoPump®.

@ Zgodne produkty: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,

Insulin lispro Sanofi®.

@ Nalezy przestrzegad instrukcji uzycia pompy mylife™ YpsoPump® oraz zestawdw
infuzyjnych mylife™ YpsoPump® Orbit® i objasniert symboli znajdujacych sie na
opakowaniu. Zbiornik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

@ Zbiornik mylife™ YpsoPump® Reservoir mozna ponownie napetnié jednokrotnie
w ciggu 7 dni od momentu pierwszego napetienia. Adaptera transferowego
mozna uzy¢ tylko do pierwszego napetienia, a nastepnie do ponownego
napetnienia nalezy uzy¢ jatowej strzykawki (0 rozmiarze 27 G, kaniuli o dtugosci
12mm oraz minimalnej objetosci wynoszacej 2 ml). Nie przechowywac zbiorni-
ka, ktory zostat ponownie napetniony.

Zgtaszanie powaznych incydentéw: W przypadku wystapienia powaznych
problemoéw zdrowotnych (np. powaznego urazu lub hospitalizacji) i/lub powaznych
nieprawidtowosci w dziataniu wyrobu nalezy poinformowacé o zaistniatej
sytuacji firme Ypsomed oraz lokalny organ odpowiedzialny za opieke zdrowotna.

Potrzebne materiaty:
a) Fiolka z insuling
c) Zbiornik z ttoczkiem

b) Gaziki nasgczone alkoholem
d) Adapter transferowy

Doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem. \
Wyczyscic korek fiolki z insuling gazikiem nasaczonym alkoholem.

Wyja¢ zbiornik i adapter transferowy (“c” oraz “d”) z opakowania, nie
dotykajac korka.

WN =

Podtaczy¢ adapter transferowy do zbiornika i wcisnaé jego korek do

oporu. Nie przebija¢ korka wielokrotnie.

Nastepnie odciagna¢ ttoczek, az caty zbiornik napetni sie powietrzem.

Podtaczy¢ drugi koniec adaptera transferowego do fiolki z insuling.

Wstrzykna¢ cate powietrze do fiolki z insuling. Utatwi to zaciagniecie

insuliny z fiolki.

Obréci¢ dnem do gory zbiornik razem z fiolkg z insuling. Bardzo delikatnie

pobra¢ insuling do zbiornika.

Sprawdzi¢ zbiornik pod katem szczelnosci i obecnosci pecherzykéw

powietrza. Jesli w zbiorniku znajduja sie pecherzyki powietrza,

nalezy ostroznie stukna¢ w bok zbiornika. Nastepnie nacisnac ttoczek,

aby wypchna¢ pecherzyki powietrza ze zbiornika. W razie potrzeby

powtdrzy¢. Nie stosowac zbiornika w przypadku stwierdzenia nieszczel-

nosci.

10 Wyja¢ adapter transferowy z fiolki.

11 Odkreci¢ toczek, a nastepnie zutylizowac ttoczek i adapter transferowy
zgodnie z lokalnymi przepisami.

12 Aby wprowadzi¢ zbiornik do pompy mylife™ YpsoPump®, postepowac

zgodnie z podrecznikiem uzytkownika pompy mylife™ YpsoPump®.
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Przechowywanie: Zbiornik mozna napetni¢ szybko dziatajgcym analogiem
insuliny zgodnie ze wskazéwkami lekarza, a nastepnie przechowywac

w lodéwcee (2-8 °C) przez maksymalnie 30 dni. Napetnionego zbiornika
mozna uzywaé w pompie mylife™ YpsoPump® przez maksymalnie 7 dni.
Wigcej informacji na temat danego rodzaju insuliny zawiera ulotka dotagczona
do opakowania wydana przez producenta insuliny. Okres i warunki
przechowywania moga by¢ rézne.

)

Finalidade prevista: o reservatério mylife™ YpsoPump® destina-se a ser

enchido com um anélogo da insulina de agéo rapida com uma concentragao
de 100 U/ml e a ser utilizado com uma bomba de perfusao externa compativel.

Grupo de doentes-alvo: doentes com diabetes mellitus. Nao existe qualquer
restricao de idade para os doentes.

Utilizadores previstos: doentes com diabetes mellitus a partir dos 12 anos
de idade e cuidadores podem encher o reservatério mylife™ YpsoPump®.

Contraindicagdes: nenhuma.

Riscos residuais: a utilizacdo de um reservatério de insulina pode acarretar
um potencial risco de sobredosagem ou subdosagem de insulina devido a
fuga ou bolhas de ar no reservatorio.

A\ Adverténcia: previna o risco de medicagéo incorreta: certifique-se de que
esta a utilizar a insulina correta, verificando o rétulo do frasco para injetaveis
antes de encher o reservatério. Uma insulina errada podera causar problemas
de saude graves. Se nao encheu com a insulina correta, mude imediatamente
de reservatério e contacte o seu profissional de saude.

Cuidados:

@ Inspecione o reservatério quanto a fendas e danos e n&o utilize o
reservatério apds o prazo de validade indicado na embalagem.

@ Retire as bolhas de ar do reservatério antes de o colocar na
mylife™ YpsoPump®.

® Um septo danificado pode resultar em fugas.

@ Conserve o reservatério por abrir num local seco.

-

@ O reservatorio mylife™ YpsoPump® ¢ estéril desde que a embalagem esteja
fechada ou se ndo estiver danificada. Se a embalagem apresentar sinais de
danos, utilize um reservatorio diferente.

@ Nao toque nas partes estéreis e, em caso de contaminagao, limpe o septo
meticulosamente com uma compressa embebida em alcool.

@ Assim que for cheio e introduzido na mylife™ YpsoPump®, o reservatério pode
ser utilizado durante até 7 dias. N&o utilize o reservatério durante mais de
7 dias para evitar o risco de infec&o.

Notas:

@ Nunca desloque o batente para além da marca dos 1,6 ml.

® Para utilizagdo apenas com a mylife™ YpsoPump®.

@ Compativel com: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
Insulina lispro Sanofi®.

® Siga as instrugdes dos manuais do utilizador dos sistemas de perfusdo
mylife™ YpsoPump® e mylife™ YpsoPump® Orbit®, bem como as explicagdes
dos simbolos na embalagem. O reservatério destina-se exclusivamente a uma
Unica utilizagao.

@ O reservatério mylife™ YpsoPump® pode ser reenchido uma vez no prazo de
7 dias apods o processo de enchimento inicial. O adaptador de transferéncia
pode ser utilizado apenas para o enchimento inicial, depois disso tem de ser
utilizada uma seringa estéril (27 G, canula com 12mm de comprimento e um
volume minimo de 2ml) para o reenchimento. Nao armazene o reservatorio
reenchido.

™

Comunicacao de incidentes graves: informe a Ypsomed e a sua autoridade
sanitaria local no caso de efeitos de salde graves (tais como, leséo grave ou
hospitalizagéo) e/ou avaria grave do dispositivo.

Ira necessitar do seguinte:
a) Frasco para injetaveis de insulina
c) Reservatoério com émbolo

b) Compressas embebidas em éalcool
d) Adaptador de transferéncia

Lave muito bem as maos com agua e sabéo. \

Limpe o septo do frasco de insulina com uma compressa embebida em

alcool.

Retire o reservatério e o adaptador de transferéncia da embalagem (c e

d) sem tocar no septo.

Fixe o adaptador de transferéncia no reservatoério e faca avangar o

batente até ao fim. Nao atravesse o septo varias vezes.

Em seguida, puxe o émbolo para tras até que todo o reservatorio fique

cheio de ar.

Fixe a outra extremidade do adaptador de transferéncia no frasco de

insulina.

Injete todo o ar no frasco de insulina. Isso tornara mais facil a retirada

de insulina do frasco.

Vire o reservatério para baixo, incluindo o frasco de insulina. Com muito

cuidado, aspire a insulina para dentro do reservatorio.

Verifique o reservatério quanto a existéncia de bolhas de ar e fugas. Se

houver bolhas de ar no reservatério, bata cuidadosamente na lateral

do mesmo. Depois, pressione o émbolo para expulsar as bolhas de ar

do reservatério. Se necessario, repita o0 procedimento. Nao utilize o

reservatorio se detetar uma fuga.

10 Remova o adaptador de transferéncia do frasco.

11 Desenrosque o émbolo € elimine o émbolo e o adaptador de transferéncia
de acordo com a legislagao local.

12 Siga as instru¢des do guia do utilizador da mylife

inserir o reservatério na mylife™ YpsoPump®.
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YpsoPump® para

Conservacao: pode encher o reservatorio com um analogo da insulina

de agao répida, tal com indicado pelo seu médico, e conservar no frigorifico
(2-8 °C) durante até 30 dias. O reservatdério cheio pode ser utilizado na
mylife™ YpsoPump® durante até 7 dias. Para obter mais informagéo sobre a
sua insulina, queira consultar o folheto informativo fornecido pelo fabricante

‘m

Méjliga risker: En tankbar risk vid anvandning av insulinreservoar ar att
patienter skulle kunna dver- eller underdosera insulin pa grund av lackage
eller bubblor i reservoaren.

A\ Varning: Risk for felaktig medicinering: Var noga med att anvanda ratt
insulin, och kontrollera ampullens etikett innan du fyller reservoaren. Fel insulin
kan ge allvarliga halsoproblem. Om du fyllt med fel insulin ska du omedelbart
byta reservoar och kontakta ditt diabetesteam.

Se upp:

® Kontrollera att reservoaren inte har sprickor eller andra skador, och anvand
inte reservoaren efter det utgdngsdatum som anges pé férpackningen.

® Ta bort luftbubblor fran reservoaren innan du satter in den i mylife™
YpsoPump®.

® Om membranet &r skadat finns det risk for lackage.

® Forvara odppnade reservoarer torrt.

-

da insulina. O tempo e as condi¢des de conservagéo podem variar. /
® mylife™ YpsoPump® Reservoir ar steril om forpackningen varken har 6ppnats 1 Tvéatta handerna grundligt med tval och vatten. \
. . o o eller skadats. Om foérpackningen ser ut att vara skadad, ska du ta en annan 2 Rengor insulinampullens membran med en spritsudd.
Avsedd anvéndning: mylife™ YosoPump® Reservoir &r avsedd att fyllas reservoar. 3 Ta ut reservoaren och éverféringsadaptern ur férpackningen (c och d)
med snabbverkande insulin med koncentrationen 100 E/ml och anvdndas ien @ Rér inte vid sterila delar och rengér membranet noggrant med en alkoholser- utan att vidréra membranet.
kompatibel utvartes insulinpump. vett om det kontaminerats. 4 Satt overforingsadaptern pa reservoaren och for kolven framat sa langt
. . . . . ) . o ® En fylld reservoar som satts in i mylife™ YpsoPump® kan anvéndas i hogst det gér. Stick inte igenom membranet upprepade ganger.

Pa.tlen.tmélg%[upp{vPatnenter med diabetes meliitus. Det finns inga ldersbe- 7 dagar. For att undvika infektion ska du inte anvanda reservoaren langre &n 5 Dra sedan kolvstangen bakét tills hela reservoaren ar fylld med luft.
gransningar 1or patienter. 7 dagar. 6 Satt dverforingsadapterns andra dnde mot insulinampullen.
Avsedda anvéndare: Patienter med diabetes mellitus frén 12 &rs &lder och Ob . 7 Sprutalangsamt in all luft i insulinampullen. Det gor det lattare att sedan
vardgivare kan fylla mylife™ YpsoPump® Reservoir. servera: o , dra upp insulin frdn ampullen.

® Dra aldrig kolven forbi 1,6 ml-markeringen. o 8 Vand reservoaren med insulinampullen upp och ned. Dra mycket
Kontraindikationer: Inga. ® Endast for anvand_mng@med mylife ®YpsoPump®. ) e férsiktigt in insulin i reservoaren.

® Kompatibel med Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®, 9 Kontrollera att det inte finns luftbubblor i reservoaren eller Iackage. Om

Insulin lispro Sanofi®.

® Folj bruksanvisningarna for mylife™ YpsoPump® och infusionsseten mylife™
YpsoPump® Orbit® samt férklaringarna av symbolerna pa forpackningarna.
Reservoaren &r en engangsprodukt.

® mylife™ YpsoPump® Reservoir kan &terfyllas en gang till inom 7 dagar efter
den forsta péafyliningen. Overfoéringsadaptern far bara anvéndas vid den forsta
pafyliningen. Dérefter maste en steril spruta (27 G, 12mm kanyllangd och en
minsta volym pa 2ml) anvéndas till pafylining. En reservoar som aterfylits kan
inte forvaras ytterligare, utan maste anvéndas direkt.

Rapportering av allvarliga handelser: Informera Ypsomed och lokala
hélsovardsmyndigheter vid allvarliga halsoeffekter (som allvarlig skada eller
intagning pa sjukhus) eller allvarliga fel pa produkten.

Du behdver det har:
a) Insulinampull

b) Spritsuddar
c) Reservoar med kolvstang

d) Overféringsadapter

du ser bubblor i reservoaren, knackar du forsiktigt pa dess sida. Tryck
sedan pa kolvstangen sé att bubblorna pressas ut ur reservoaren. Upp-
repa om det behdvs. Anvand inte reservoaren om du marker l&ckor.

10 Ta bort dverforingsadaptern fran insulinampullen.

11 Vrid av kolvstdngen och kasta den och overféringsadaptern enligt
géallande bestdmmelser.

12 Folj anvisningarna i bruksanvisningen for mylife™ YpsoPump® om hur du
satter in reservoaren i mylife™ YpsoPump®.

Forvaring: Du kan fylla reservoaren med valfri snabbverkande insulinanalog
enligt din lakares beskrivning och férvara den i kylskéap (2-8 °C) i hogst

30 dagar. Den fyllda reservoaren kan anvandas i mylife™ YpsoPump® i hogst
7 dagar. Mer information om ditt insulin finns i insulintillverkarens bipacksedel.
Forvaringstid och forvaringsférhéllanden kan variera.
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Intended purpose: The mylife™ YpsoPump® Reservoir is intended to be filled

with a rapid-acting insulin analogue at a concentration of 100 U/mL and used
with an external compatible infusion pump.

Patient target group: Patients with Diabetes Mellitus. There is no age
restriction for patients.

Intended users: Patients with Diabetes Mellitus from the age of 12 years and
Caregivers can fill the mylife™ YpsoPump® Reservoir.

Contraindications: None.

Residual Risks: Use of an insulin reservoir might have the potential risk
of over- or under-dosing with insulin due to leakage or air bubbles in the
reservoir.

/\ Warning: Prevent risk of incorrect medication: Ensure the use of the correct
insulin by checking the label of the vial before filling the reservoir. A wrong
insulin may lead to serious health problems. If you did not fill the correct insulin,
immediately change the reservoir and contact your health care professional.

Cautions:

@ Check the reservoir for cracks and damage and do not use the reservoir
after the expiration date on the packaging.

@ Remove air bubbles from the reservoir prior to its insertion into the mylife™
YpsoPump®.

@ A damaged septum may lead to leakage.

@ Store the unopened reservoir in a dry place.

\

® The mylife™ YpsoPump® Reservoir is sterile provided that the packaging has
neither been opened nor damaged. If the packaging shows signs of damage,
then use a different reservoir.

@ Do not touch sterile parts and clean the septum thoroughly with an alcohol
swab in case of contamination.

@ Once filled and inserted into the mylife™ YpsoPump®, the reservoir can be
used for up to 7 days. Do not use the reservoir beyond 7 days to prevent risk
of infection.

Notes:

@ Never move the stopper beyond the 1.6-ml mark.

@ For use only with the mylife™ YpsoPump®.

@ Compatible with: Fiasp®, NovoRapid®, Humalog®, Lyumjev®, Apidra®,
Insulin lispro Sanofi®

@ Follow the user manuals for mylife™ YpsoPump® and mylife™ YpsoPump®
Orbit® infusion sets and the explanations of the symbols on the packaging. The
reservoir is solely intended for single use.

® The mylife™ YpsoPump® Reservoir can be refilled once within 7 days after the
initial filling process. The transfer adapter may only be used for the initial filling,
afterwards a sterile syringe (27 G, 12mm cannula length and a minimum volume
of 2ml) must be used for the refill. Do not store the refilled reservoir.

™

Reporting of serious incidents: Inform Ypsomed and your local health authority
in case of serious health effects (such as serious injury or hospitalisation) and/or
serious malfunction of the device.

You will need the following:
a) Insulin vial b) Alcohol swabs
c) Reservoir with plunger rod  d) Transfer adapter

Wash your hands thoroughly with soap and water. \

Clean the septum of the insulin vial with an alcohol swab.

Remove the reservoir and the transfer adapter from the packaging (¢

and d) without touching the septum.

Attach the transfer adapter to the reservoir and advance the stopper all

the way forward. Do not penetrate the septum several times.

Then pull the plunger rod backwards until the entire reservoir is filled

with air.

Attach the other end of the transfer adapter to the insulin vial.

Inject all of the air into the insulin vial. This will make it easier to then

withdraw insulin from the vial.

Turn the reservoir, including the insulin vial, upside down. Very gently

draw the insulin into the reservoir.

Check the reservoir for air bubbles and leaks. If air bubbles are in

the reservoir, carefully tap the side of the reservoir. Then press

the plunger rod to push the air bubbles out of the reservoir. Repeat if

necessary. Do not use the reservoir if you detect leakage.

10 Remove the transfer adapter from the vial.

11 Twist off the plunger rod and dispose the plunger rod and the transfer
adapter in accordance with local laws.

12 Follow the instructions in the user guide for the mylife™ YpsoPump® in

order to insert the reservoir into the mylife™ YpsoPump®.
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Storage: You can fill the reservoir with a rapid acting insulin analogue as
described by your doctor/physician and store it in the fridge (2-8 °C) for
up to 30 days. The filled reservoir can be used in the mylife™ YpsoPump® for
up to 7 days. For more information regarding your insulin, please consult
the package leaflet issued by the insulin manufacturer. The storage time and

storage conditions may differ.
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