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INSTRUCTIONS FOR USE
Read all instructions carefully before using the iLet Flex
infusion set.

INDICATIONS FOR USE:

The iLet Flex infusion set is indicated for
subcutaneous infusion of medication administered
by an external pump. The infusion set is indicated for
single use.

DESCRIPTION

The iLet Flex infusion set has a 90-degree soft
cannula. It is delivered ready to use in a pre-loaded
insertion device with automatic needle retraction. It is
provided sterile and non-pyrogenic.

INTENDED USE

The infusion set is indicated for subcutaneous
infusion of insulin in the treatment of diabetes
mellitus. The infusion set has been tested to be
compatible with insulin approved for subcutaneous
infusion.

CONTRAINDICATIONS

This infusion set is indicated for subcutaneous use
only. Do not use the infusion set for intravenous
infusion. Do not use the infusion set with blood or
blood products.

GENERAL INSTRUCTIONS

m Theinfusion set may be worn for a maximum of
three days, or per a healthcare professional’s
instructions.

m Ifthe infusion set is being used for the first time,

do the first set-up in the presence of a healthcare
professional.

WARNINGS

m Do not use the infusion set if the package is
opened or damaged. An opened or damaged
package may be contaminated. This can
cause an infection.

m Do not use the infusion set if the disconnect
cover is removed. Use a new infusion set

instead. One purpose of the disconnect cover

is as a safety feature against accidental firing
of the insertion device which could cause
injury.

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

m Do not put alcohol, disinfectants, perfumes,
deodorants, cosmetics, or other substances
with solvents on the infusion set. These
substances may damage the integrity of the
infusion set.

m  Never point the insertion device toward any
body part where insertion is not desired.

m Always rotate the insertion site when
changing the infusion set. Reusing an
insertion site too often may cause scarring
and unpredictable insulin delivery. Review
the pump user guide on how to rotate
insertion sites.

m Check the insertion site often through the
clear window. Improper insertion and
maintenance of the insertion site can cause

inaccurate insulin delivery, infection, or site
irritation. Replace the infusion set at a new
site if the soft cannula is not properly
inserted or the adhesive tape becomes loose
or displaced.

Check the cannula housing and tubing for
blood. Blood may cause insufficient insulin
delivery. This may result in high blood
glucose. Replace the infusion set at a new
site if there is blood.

Fill the tubing completely with insulin before
insertion. Do not leave air in the tubing. An
uncontrolled amount of insulin may be
delivered if air is present.

Check the tubing for clogs or leaks if a blood
glucose reading is high. Clogs or leaks may
restrict insulin delivery and result in high
blood glucose. Replace the infusion set even
if a clog or leak is suspected, but not found.
Do not attempt to clear air or an occlusion in
the tubing while it is connected to the body.
An uncontrolled amount of insulin may be
delivered. This can cause high or low blood
glucose. Disconnect the tubing before
adjusting it.

Do not reuse the infusion set. Reuse of the
infusion set may cause damage to the
cannula or needle and may lead to infection,
site irritation, or unpredictable insulin
delivery.

For no delivery alarms, refer to the pump
user guide.



PRECAUTIONS

Do not use another type of infusion set without
consulting a healthcare professional for correct
handling. A healthcare professional should
always be consulted when choosing an infusion
set.

Choose insertion sites as recommended by a
healthcare professional. The choice of site
depends on treatment and patient-specific
factors such as body composition and physical
activity level.

Check that the insertion site is free of skin
irritation, such as redness, scar tissue, or
bleeding. Do not insert the infusion set into
muscle or over bone. Doing so can cause pain or
may damage the infusion set. If the infusion set is
improperly inserted, replace the infusion set and
insert at a new site.

If needed, remove body hair around the insertion
site to ensure that the adhesive sticks to the skin.
Do not use an insertion site located under a belt
or waistband, or where the site is constrained by
clothing or accessories. Insertion at these
locations can cause disconnection of the infusion
set and interruption of insulin delivery, and lead to
hyperglycemia.

Do not reposition the infusion set on the body
after the adhesive is placed on the skin.
Repositioning the infusion set may damage the
adhesive. Replace the infusion set if the adhesive
is damaged.

Always check blood glucose one to three hours
after inserting a new infusion set. This is to

confirm accurate insulin delivery. High or low
blood glucose can result if insulin delivery is not
accurate.

Check blood glucose several times throughout
the day or as recommended by a healthcare
professional.

Consult a healthcare professional for how to
correct for missed insulin and for how much time
the pump can remain disconnected.

STORAGE AND DISPOSAL

Store infusion sets in a cool, dry location at room
temperature. Do not store infusion sets in direct
sunlight, orin high humidity.

Store and handle insulin according to the
manufacturer’s instructions.

Dispose of the insertion device in a proper sharps

container according to local laws.
Dispose of a used infusion set according to local
regulations for biohazardous waste.

SERIOUS INCIDENT

If, during the use of this device or as a result of its
use a serious incident has occured, please report

it to the manufacturer and to your national
authority.

ADDITIONAL INFORMATION FOR THE
HEALTHCARE PROFESSIONAL

Consider treatment and patient-specific factors
when choosing an insertion site.

The length of the soft cannula should be based
on treatment and patient factors such as

physiology and activity level. If the soft cannula is

too long, insertion pain or insertion into the bone

or muscle may occur. If the soft cannula is too
short, leakage or irritation at the insertion site
may occur. In both cases, the infusion must be
stopped and a new soft cannula with a different
length must be inserted at a new insertion site.
Inform the patient that the selection of an
insertion site is dependent on cannula length.



INSTRUCTIONS FOR USE INSERTING
Read all instructions carefully before using the iLet Flex infusion set. Unfold the front cover of this booklet to view
l Consult the pump user guide for important information about pump therapy prior to connecting the infusion images that are keyed to the steps below.
set. This information includes connection and filling procedures, possible errors, and potential risks related 2 Wash hands with soap and water.

to pump therapy. 3 Selectarecommended insertion site (shown in
B Follow good hygienic procedures. If this infusion set is being used for the first time, perform the first set-up in gray) as indicated by a healthcare professional.
the presence of a healthcare professional. 4 Clean the insertion site with a disinfectant as

directed by a healthcare professional. Allow to air
dry before inserting the infusion set. Remove hair
around the insertion site to ensure the adhesive

INSERTION DEVICE & sticks to the skin if needed.
THE PRODUCT (1a) CANNULA HOUSING (1b) TUBING (1c) 5 Open the package and remove the paper from
the tubing.
B @ 6 Follow the steps to prepare your pump as
~K instructed in the pump user guide. Twist the

pump connector (Luer lock) and connector
together until tight.

-D M J 7 Remove the white cap from the site connector by
X (1) squeezing the sides of the site connector then
L/ (2) pulling the white cap off. Keep the white cap
N F for later use.
8 Connect the pump connector (Luer lock) to the
pump as instructed in the pump user guide.
1 COMPONENTS Completely fill the tubing with insulin as
) ) [E] Adhesive tape ) instructed by the pump user guide. Do not leave
[A] Insertion device [F] Paper [J] Tubing any air in the tubing. The tubing is completely
[B] Safeguard (Optional: transparent o [K] Site Connector filled when drops of insulin are seen coming out
cover for cannula housing) [G] Insertion site window [L] Pump connector (Luer lock) of the site connector.
o . . [H] Cannula housing P 9 Remove the paper backing from the adhesive. Be
[C] Activation button (for insertion of the [M] White cover for site connector careful not to touch the adhesive.
infusion set) [1] Soft cannula 10 Remove the disconnect cover from the
[D] Indication for tubing direction insertion device by (1) gently squeezing the

sides of the disconnect cover then (2) pulling



it away from the insertion device. Keep the
disconnect cover for later use.

11 The raised arrows indicate the tubing direction.
Stretch the skin until smooth. Then press the
insertion device against the skin. Press the top
button down completely to insert the infusion set.
Gently and carefully remove the insertion device.

12 Gently massage the adhesive onto the skin with
one finger. Replace the infusion set if the
adhesive does not stick to the skin.

13 Gently hold the cannula housing steady with one
finger. Then push the site connector straight into
the cannula housing until it clicks.

Fill the soft cannula with insulin:
6 mm: 0.6 units (0.006 ml)
9 mm: 0.6 units (0.006 ml)

Dispose of the insertion device in an appropriate
sharps container according to local laws.

Keep the disconnect cover and the white cap for
use when the infusion set is disconnected.

DISCONNECTING

A Wash hands with soap and water.

B Gently hold the cannula housing steady with one
finger. Then (1) squeeze the sides of the site
connector and (2) pull the site connector out of
the cannula housing.

C Putthe white cap on the site connector.

D Putthe disconnect cover on the cannula housing.

Then push the cover into the cannula housing
until it clicks.

RECONNECTING

E Wash hands with soap and water.

F Use one finger to gently hold the cannula housing
steady. Then (1) squeeze the sides of the
disconnect cover and (2) pull the disconnect
cover out of the cannula housing.

G Remove the white cap from the site connector by
(1) squeezing the sides of the site connector then
(2) pulling the white cap off. Ensure that there is
no air in the tubing. If there are air bubbles in the
tubing: Fill the tubing with insulin as instructed in
the pump user guide. Do not leave any air in the
tubing.

H Use one finger to gently hold the cannula housing
steady. Then, push the site connector into the
cannula housing until it clicks.

REMOVING

I Wash hands with soap and water.

J  Use one finger to gently hold the cannula housing
steady. Then (1) squeeze the sides the site
connector and (2) pull the site connector out of
the cannula housing.

K For specific instructions to disconnect tubing
from the pump, refer to the pump user guide.

L Carefully lift the adhesive around the cannula
housing. Then, pull the soft cannula out of the
skin.




INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar
el equipo de infusién iLet Flex.

INDICACIONES DE USO:

El equipo de infusion iLet Flex esta indicado para la
infusién subcutanea de medicacién administrada
mediante una bomba externa. El equipo de infusion
estd indicado para un solo uso.

DESCRIPCION

El equipo de infusion iLet Flex tiene una canula suave
a 90 grados. Se suministra listo para usarse en un
dispositivo de insercion precargado con retraccion
automatica de la aguja. Se suministra estéril y
apirégeno.

USO PREVISTO

El equipo de infusion estd indicado para la infusion
subcutanea de insulina en el tratamiento de la
diabetes mellitus. Se comprobé la compatibilidad del
equipo de infusién con la insulina aprobada para
infusion subcutanea.

CONTRAINDICACIONES

Este equipo de infusion esta indicado solo para uso
subcutaneo. No use el equipo de infusion para
infusion intravenosa. No use el equipo de infusion
con sangre o productos sanguineos.

INSTRUCCIONES GENERALES

m  Elequipo de infusién puede usarse durante un
maximo de tres dias o segun las instrucciones de
un profesional de la salud.

m  Siel equipo de infusién se usa por primera vez,
realice la primera configuracion en presencia de

un profesional de la salud.

ADVERTENCIAS

No use el equipo de infusion si el embalaje
esté abierto o dafnado. Un embalaje abierto o
dafnado puede estar contaminado. Esto puede
causar una infeccién.

No use el equipo de infusion si se retirala
cubierta de desconexion. En su lugar, use un
nuevo equipo de infusién. Un propésito de la
cubierta de desconexién es una caracteristica
de seguridad contra el disparo accidental del
dispositivo de insercion que podria causar
lesiones.

No cambie el equipo de infusion justo antes
de irse a dormir, a menos que pueda verificar
la glucosa en sangre entre unay tres horas
después de la insercion.

No ponga alcohol, desinfectantes, perfumes,
desodorantes, cosméticos u otras sustancias
con disolventes en el equipo de infusion.
Estas sustancias pueden daiar la integridad
del equipo de infusion.

Nunca apunte el dispositivo de insercion
hacia ninguna parte del cuerpo donde no se
desee lainsercién.

Siempre alterne el sitio de insercion cuando
cambie el equipo de infusion. La reutilizacion
de un sitio de inserciéon con demasiada
frecuencia puede causar cicatrices y la
infusiéon impredecible de insulina. Revise la
guia del usuario de labomba sobre cémo
alternar los sitios de insercion.

Revise el sitio de insercion con frecuencia a

través de la ventana transparente. La
insercién y el mantenimiento inadecuados del
sitio de insercion pueden causar una infusion
inexacta de insulina, infeccion o irritacion del
sitio. Reemplace el equipo de infusién en un
sitio nuevo si la canula suave no esta
insertada correctamente o si la cinta adhesiva
se afloja o se desplaza.

Revise el revestimiento de la canula y el tubo
por si hay presencia de sangre. La presencia
de sangre puede causar una infusion
insuficiente de insulina. Esto puede provocar
un nivel alto de glucosa en sangre. Reemplace
el equipo de infusién en un sitio nuevo si hay
presencia de sangre.

Llene el tubo completamente con insulina
antes de la insercion. No deje aire en el tubo.
Se puede infundir una cantidad no controlada
de insulina si hay aire.

Si la lectura de glucosa en sangre es alta,
revise el tubo en busca de obstrucciones o
fugas. Las obstrucciones o fugas pueden
restringir la infusion de insulina y provocar un
nivel alto de glucosa en sangre. Reemplace el
equipo de infusion aunque exista la sospecha
de una obstruccién o fuga que no se ha
descubierto.

No intente eliminar aire ni despejar una
oclusién en el tubo mientras esta conectado
al cuerpo. Es posible que se infunda una
cantidad no controlada de insulina. Esto
puede causar un nivel alto o bajo de glucosa
en sangre. Desconecte el tubo antes de



ajustarlo.

m No reutilice el equipo de infusién. La
reutilizacion del equipo de infusion puede
danar la canula o la aguja y puede provocar
infeccion, irritacion del sitio o infusion
impredecible de insulina.

m En caso de alarmas de que no se efectuala
infusion, consulte el manual del usuario de la
bomba.

PRECAUCIONES

m  No use otro tipo de equipo de infusién sin
consultar a un profesional de la salud sobre el
uso correcto. Siempre se debe consultar a un
profesional de la salud para elegir un equipo de
infusion.

m Elija los sitios de insercion recomendados por un
profesional de la salud. La eleccién del sitio
depende del tratamiento y de factores
especificos del paciente, como la complexion
corporal y el nivel de actividad fisica.

m  Revise que el lugar de insercién no presente
irritacion en la piel, como enrojecimiento, tejido
cicatricial o sangrado. No inserte el equipo de
infusién en musculo ni en hueso. Silo hace,

puede causar dolor o danar el equipo de infusion.

Si el equipo de infusion no esta insertado
correctamente, reemplacelo e insértelo en un
sitio nuevo.

m Sies necesario, retire el vello corporal alrededor
del sitio de insercion para asegurarse de que el
adhesivo pegue en la piel.

m  No use un sitio de insercion ubicado debajo de
un cinturén o pretina, o donde el sitio esté

apretado por ropa o accesorios. La insercion en
estos lugares puede causar la desconexion del
equipo de infusién y la interrupcién de la infusion
deinsulina, y provocar hiperglucemia.

m  Novuelva a colocar el equipo de infusion sobre
el cuerpo después de colocar el adhesivo sobre
la piel. El reposicionamiento del equipo de
infusion puede dafar el adhesivo. Reemplace el
equipo de infusién si el adhesivo se dana.

m  Siempre revise la glucosa en sangre entre unay
tres horas después de insertar un nuevo equipo
de infusién. Esto es para confirmar la infusién
precisa de insulina. Si la infusion de insulina no
es precisa, puede producirse un nivel alto o bajo
de glucosa en sangre.

m Revise la glucosa en sangre varias veces
durante el dia o seguin lo recomiende un
profesional de la salud.

m Consulte a un profesional de la salud sobre como
corregir la falta de insulina y durante cuanto
tiempo puede permanecer desconectada la
bomba.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

m Tengaen cuenta el tratamiento y los factores
especificos del paciente al elegir un sitio de
insercion.

m Lalongitud de la canula suave debe basarse en
el tratamiento y en factores del paciente, como la
fisiologiay el nivel de actividad. Sila canula
suave es demasiado larga, puede producirse
dolor durante la insercién o insercién en hueso o
en musculo. Sila canula suave es demasiado
corta, puede producirse una fuga o irritacion en

el sitio de insercion. En ambos casos, se debe
detener lainfusién y se debe insertar una canula
suave nueva con una longitud diferente en un
nuevo sitio de insercion.

m Informe al paciente que la seleccién de un sitio
de insercion depende de la longitud de la canula.

INCIDENTE GRAVE

m  Si, durante el uso de este dispositivo, 0 como
resultado del uso, ocurre un incidente grave,
informe al fabricante y a su autoridad nacional.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL

PROFESIONAL DE LA SALUD

B Tenga en cuenta el tratamiento y los factores
especificos del paciente al elegir un sitio de
insercion.

m Lalongitud de la canula suave debe basarse en
el tratamiento y en factores del paciente, como la
fisiologia y el nivel de actividad. Sila canula
suave es demasiado larga, puede producirse
dolor durante la insercion o insercién en hueso o
en musculo. Sila canula suave es demasiado
corta, puede producirse una fuga o irritacién en
el sitio de insercion. En ambos casos, se debe
detener lainfusién y se debe insertar una canula
suave nueva con una longitud diferente en un
nuevo sitio de insercion.

m Informe al paciente que la seleccion de un sitio
de insercion depende de la longitud de la canula.



INSTRUCCIONES DE USO

B Leaatentamente todas las instrucciones antes de usar el equipo de infusion iLet Flex.

B Consulte el manual del usuario de la bomba para obtener informacién importante sobre el tratamiento con
bomba antes de conectar el equipo de infusién. Esta informacion incluye procedimientos de conexion y
llenado, posibles errores y riesgos potenciales relacionados con el tratamiento con bomba.

B Siga procedimientos de buena higiene. Si este equipo de infusion se usa por primera vez, realice la primera
configuracion en presencia de un profesional de la salud.

DISPOSITIVO DE INSER-
PRODUCTO (1a) CIONY REVESTIMIENTO  TUBO (1c)
DE CANULA (1b)

B c’ B
A
D
-D
Co—E
H— €L

1 COMPONENTES
[D] Indicacion de la direccién  [H] Revestimiento de la canula

A] Dispositivo de insercion
[A] Disp _ _ del tubo [1] Cénula suavea
[B] Salvaguarda (opcional: cublle.rta [E] Cinta adhesiva [J] Tubo
transparente para el revestimiento
de la canula) [F1Papel [K] Conector del sitio
[C] Botén de activacion (para la [el \_’:s“;f‘;::e' sitio de [L] Conector de la bomba
. " . N " I |
insercion del equipo de infusion) [M] Cubierta blanca para el conector

del sitio

INSERCION

Despliegue la portada de este folleto para ver las

imégenes que estan codificadas segun los pasos a

continuacion.

2 Lavese las manos con aguay jabon.

3 Seleccione un sitio de inserciéon recomendado
(se muestra en gris) segun lo indicado por un
profesional de la salud.

4 Limpie el sitio de insercién con un desinfectante

segun las indicaciones de un profesional de la

salud. Deje secar al aire antes de insertar el
equipo de infusion. Retire el vello alrededor del
sitio de insercion para asegurarse de que el
adhesivo pegue en la piel si es necesario.

Abra el paquete y retire el papel del tubo.

Siga los pasos para preparar labomba, segiin

las instrucciones del manual del usuario de la

bomba. Gire el conector de la bomba (Luer

Lock) junto con el conector hasta que queden

ajustados.

7 Retire latapa blanca del conector del sitio (1)
apretando los lados del conector del sitio y
luego (2) tirando de la tapa blanca para quitarla.
Guarde la tapa blanca para usarla
posteriormente.

8 Conecte el conector de labomba (Luer Lock) a
la bomba como se indica en el manual del
usuario de la bomba. Llene completamente el
tubo con insulina como se indica en el manual
del usuario de labomba. No deje aire en el
tubo. El tubo esté completamente lleno cuando
se ven gotas de insulina que salen del conector
del sitio.

[ )}



9 Retire el protector de papel del adhesivo. Tenga

cuidado de no tocar el adhesivo.

10 Retire la cubierta de desconexion del

dispositivo de insercién (1) apretando

suavemente los lados de la cubierta de
desconexion y luego (2) tirando de ella para
separarla del dispositivo de insercion. Guarde
la cubierta de desconexion para usarla
posteriormente.

Las flechas elevadas indican la direccion del

tubo. Estire la piel hasta que quede lisa. Luego

presione el dispositivo de insercion contra la
piel. Presione el botén superior hacia abajo por
completo para insertar el equipo de infusion.

Retire el dispositivo de insercion con suavidad

y cuidado.

12 Masajee suavemente el adhesivo sobre la piel
con un dedo. Reemplace el equipo de infusion
si el adhesivo no pega en la piel.

13 Sostenga con cuidado el revestimiento de la
canula firmemente con un dedo. A
continuacion, empuje el conector del sitio
directamente hacia el interior del revestimiento
de la canula hasta que haga clic.

1

a

14 Llene la canula suave con insulina:
6 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)
9 mm: 0,6 unidades (0,006 ml)

Deseche el dispositivo de inserciéon en un
contenedor apropiado para objetos punzocortantes
segun la legislacion local.

Guarde la cubierta de desconexién y la tapa blanca
para usar cuando el equipo de infusion esté
desconectado.

DESCONEXION

A Lavese las manos con aguay jabon.

B Sostenga con cuidado el revestimiento de la
canula firmemente con un dedo. Luego (1)
apriete los lados del conector del sitio y (2) tire
del conector del sitio para sacarlo del
revestimiento de la canula.

C Coloque latapa blanca en el conector del sitio.

D Coloque la cubierta de desconexién en el
revestimiento de la canula. Luego empuije la
cubierta hacia el interior del revestimiento de la
cénula hasta que haga clic.

RECONEXION

E Lavese las manos con aguay jabon.

F Conundedo, sostenga con cuidado el
revestimiento de la canula firmemente. Luego (1)
apriete los lados de la cubierta de desconexion y
(2) tire de la cubierta de desconexion para
sacarla del revestimiento de la canula.

G Retire la tapa blanca del conector del sitio (1)
apretando los lados del conector del sitio y luego
(2) tirando de la tapa blanca para quitarla.
Asegurese de que no haya aire en el tubo. Si hay
burbujas de aire en el tubo: Llene el tubo con
insulina como se indica en el manual del usuario
de labomba. No deje aire en el tubo.

H Con un dedo, sostenga con cuidado el

revestimiento de la canula firmemente. Luego,
empuje el conector del sitio hacia el interior del
revestimiento de la canula hasta que haga clic.

RETIRO

|
J

Lavese las manos con aguay jabon.

Con un dedo, sostenga con cuidado el
revestimiento de la canula firmemente. Luego (1)
apriete los lados del conector del sitio y (2) tire
del conector del sitio para sacarlo del
revestimiento de la canula.

Para obtener instrucciones especificas para
desconectar el tubo de la bomba, consulte el
manual del usuario de la bomba.

Levante cuidadosamente el adhesivo alrededor
del revestimiento de la canula. Luego, tire de la
canula suave para sacarla de la piel.
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