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Indications for Use

Thei-Port Advance™ injection port is indicated for patients who administer
or receive multiple daily subcutaneous injections of physician prescribed
medications, including insulin. The device may remain in place for up to
three days to accommodate multiple injections without the discomfort of
additional needle sticks. The i-Port Advance may be used on a wide range
of patients, including adults and children. The injection port s indicated
for single use.

Intended use

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

Product Description

The i-Port Advance injection port is a subcutaneous injection port, which
combines the injection port with an aid for insertion. The injection port is
an integrated part of the inserter. Two injection port models are available: a
6 mm or 9 mm cannula length. The i-Port Advance injection port is a sterile
unit, delivered assembled for single use.

Contraindications

+ Donotuse the same i-Port Advance injection port for longer than
three days.

«+ Donotattempt to reapply the i-Port Advance injection port after use.

« Thei-Port Advance injection port is neither intended nor indicated for
use with blood or blood products.

«+ Donot use the i-Port Advance injection port for any purpose other than
the indications specified by a healthcare professional.

- Donotuseaneedle thicker than 28 gauge or thinner than 32 gauge,
when injecting into the i-Port Advance. Doing so may damage the
septum and may cause incorrect medication delivery.

+ Donotuseaneedle longer than 5/16 in. (8 mm) when injecting into the
i-Port Advance injection port. Longer needles may damage the device
causing unnecessary punctures of the skin, or tearing or puncturing
of the soft cannula, which may result in unpredictable medication
delivery.

« Donotuse aneedle shorter than 3/16 in. (5 mm) when injecting
into the i-Port Advance injection port. Shorter needles may not pass
through the port septum, which may prevent the medication from
properly entering the body.




Warnings and Precautions

« Carefully read through instructions prior to using the i-Port Advance
injection port. Failure to follow instructions may result in pain or injury.

+ Thei-Port Advance injection port is only sterile and non-pyrogenic
ifthe insertion device is undamaged or unopened. Do not use if the
package is already open or is damaged, or if the protective liner
has fallen off. Ensure the sterility by checking the sterile paper and
tamper-proof seal.

If the i-Port Advance injection port is not securely placed in the inserter
with the needle pointing straight ahead prior to insertion, pain or
injury may occur.

Be sure that the needle guard is removed before insertion.

+ Donotuse fintroducer needle is bent or broken.

- Do notinject multiple medications contraindicated for subcutaneous
administration into the same insertion site.

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

Do not reuse the port. Reuse of the port may cause site irritation or
infection and may lead to inaccurate medication delivery.

« Incorrect medication absorption, infection, or site irritation may result
from improper application to the body or maintenance of the i-Port
Advance injection port insertion site, or both. If the insertion site
becomesirritated or infected, remove and discard the device and apply
anew device to a different location on the body.

« Thesoft cannula may crimp or bend when applying or while wearing.
A crimped or bent cannula may limit or prevent medication delivery
through the i-Port Advance injection port. Remove and discard
the device immediately if a crimped or bent cannula is suspected.
Indications that the i-Port Advance injection port has a crimped or bent
cannulainclude:

- difficulty pressing down on the plunger of the syringe when
injecting

- injected medication escaping from the device onto the top of
the septum

- injected medication leaking onto the skin or saturating the tape

- moisture present inside the transparent body of the device

« Make sure that the soft cannula does not extend beyond the introducer
needle. If it does, do not use the device. This may result in improper
insertion, causing a bent cannula and incorrect medication delivery.

-« Donotreinsert the introducer needle into the i-Port Advance injection
port. Reinsertion could cause puncturing or tearing of the soft cannula
which would result in unpredictable medication delivery or injury.
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«  Replace thei-Port Advance injection port if the adhesive tape becomes
loose or is displaced from its original site. Since the cannulaiis soft, it
may not cause pain ifit slips out, and this may occur without notice.
The soft cannula must always be completely inserted to receive the full
amount of medication from the injection.

- Referto a healthcare professional for instructions about site rotation.
Improper site rotation can result in incorrect medication delivery,
infection or site irritation.

« Wash hands, and swab skin with alcohol or similar disinfectant where
the patient intends to apply the i-Port Advance injection port. Let skin
air dry completely prior to applying the device to the disinfected area.

« Ensure the septum is clean before every use (use purified water).

« Donot put perfumes or deodorants on the i-Port Advance injection
port as these may affect the integrity of the device.

« Donotinjectinto the i-Port Advance injection port through clothing.

« Never point the loaded inserter toward any body part where insertion
is not desired.

- Avoid applying the i-Port Advance injection port to sites that contain
scar tissue, lipodystrophy, or stretch marks. Avoid sites that are
constrained by clothing or accessories, or that are subjected to rigorous
movement during exercise. Avoid sites that are under a belt or on the
waistline.

Do notinject more than 75 times through a single device.

«  Thei-Port Advance injection port may have up to 2.60 pL or 0.26 units
of medication that remain in the port. This can delay or prevent your
medication from entering the body. Consult with the healthcare
professional of your prescribed medication to determine if this impacts
therapy management.

Recommendations

- Chooseinsertion 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. Refer to a
healthcare professional for instructions about insertion site rotation.

« Testblood glucose per a healthcare professional’s instructions to
ensure that insulin delivery at the insertion site is appropriate.

« Testblood glucose 1to 3 hours after using the i-Port Advance
injection port to ensure insulin delivery performs as anticipated, and
measure blood glucose on a regular basis as specified by a healthcare
professional.

« Avoid applying and using a new i-Port Advance injection port prior
to bedtime unless blood glucose can be checked 1to 3 hours after
injection.




« Inthe case of an unexplained high blood glucose reading, remove
and discard the i-Port Advance injection port and apply a new device
to a different location on the body since the soft cannula could be
dislodged or partially clogged. Continue to monitor blood glucose
readings to ensure insulin is absorbed. Should suggested actions not
provide a resolution to the problem or should blood glucose remain
high, contact a physician or healthcare professional.

« (Contacta healthcare professional if symptoms do not match test
results and all of the instructions in this manual have been followed.

- Consult with a healthcare professional if there are any questions or
concerns regarding diabetes management.

« If, during the use of this device or as a result of its use a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and to a national
authority.

Storage and disposal

«  Storeinjection portsin a cool, dry location at room temperature. Do not
store injection ports in direct sunlight, or in high humidity.

- Storeand handle insulin according to the manufacturer’s instructions.
«  Putthe lid back on the insertion device and dispose in a proper sharps
container according to local laws, to avoid the risk of needle stick.

- Dispose of the used injection port according to local regulations for
biohazardous waste.
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Instructions for Use

i-Port Advance”injectionport

(A) Sterile liner (H) Lid

(B) Centerofinserter (I)  Roundindentations
(C) Inserter (J)) Septum

(D) Finger grips (K) Adhesive tape

(E) Introducer needle (L) Protective liner
(F) Injection port (M) Soft cannula

(G) Needle guard

Insertion

Unfold the front cover of this booklet to view images that are
numbered to the steps below.

Wash hands with soap and water.
Select an insertion site on a recommended area (shown in gray).

Clean the insertion site with a disinfectant. Be sure the area is air dry
before inserting i-Port Advance injection port. If needed, remove
hair around the insertion site to prevent improper attachment of the
adhesive tape to the skin. Contact a healthcare professional if there
are any questions regarding proper insertion site cleaning.

Pull the red tab and remove the seal.

Remove the sterile liner.

Securely hold the inserter and remove the lid.

Remove the protective liner from the tape.




Gently twist to remove the needle guard from the introducer needle.
Check that the soft cannula does not exceed the introducer needle.
Place fingers on the finger grips and hold the inserter so that the
introducer needle is facing down or away from the body.

With the other hand, pull up on the center of the inserter until it is
locked in an upright position.

Place the inserter against the skin and place fingers on the round
indentations. Squeeze both round indentations at the same time to
insert the injection port.

Press down on the center of the inserter to secure the injection port
to the skin.

Grip the center of the inserter and gently pull to remove the inserter
from the injection port.

Gently massage the adhesive tape onto the skin.

88 88 0880

Put the lid back on the insertion device and dispose of the inserter
according to local requirements.

Using the i-Port Advance injection port

o Clean the septum with purified water before each use.

o Puncture the septum using an injection needle.

9 Slowly inject medication into the injection port.

o Remove the injection needle.

Removal

£ Carefullyloosen the edges of the adhesive tape, and remove the
injection port slowly by pulling straight out. Make sure that the
needle is still attached to the adhesive and pulled completely out of
the subcutaneous tissue (skin). If the needle is missing, immediately
contact a healthcare professional for assistance.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of
Medtronic. Third-party trademarks (TM*) belong to their respective owners. The following list includes
trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States and/or in other countries.
i-Port Advance™
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Indications d'utilisation

Le port d'injection i-Port Advance™ est indiqué pour les patients qui
s'administrent ou recoivent de multiples injections sous-cutanées
quotidiennes de médicaments prescrits par un médecin, y compris de
I'insuline. L'appareil peut rester en place jusqu'a trois jours pour permettre
de multiplesinjections sans la géne de piqdres d'aiguille supplémentaires.
L'i-Port Advance peut étre utilisé chez un large éventail de patients, y
compris les adultes et les enfants. Le port d'injection est indiqué pour un
usage unique.

Utilisation prévue

Le port d'injection est indiqué pour la perfusion sous-cutanée d'insuline
dans le cadre du traitement du diabéte. Le port d'injection a subi des tests
démontrant sa compatibilité avec l'insuline approuvée pour une perfusion
sous-cutanée.

Description du produit

Le port d'injection i-Port Advance est un port d'injection sous-cutané qui
allie le port d'injection a une aide a I'insertion. Le port d'injection fait
partie intégrante de I'inserteur. Deux modeéles de port d'injection sont
disponibles : canules de 6 mm ou 9 mm de long. Le port d'injection i-Port
Advance est un appareil stérile livré monté pour un usage unique.

Contre-indications

« N'utilisez pas le méme port d'injection i-Port Advance pendant plus
trois jours.

« Netentez pas de réappliquer le port d'injection i-Port Advance aprés
I'utilisation.

« Leportd'injection i-Port Advance n'est pas concu niindiqué pour étre
utilisé avec du sang ou des produits sanguins.

« N'utilisez pas le port d'injection i-Port Advance pour toute fin autre que
les indications spécifiées par un professionnel de santé.

- N'utilisez pas une aiguille plus épaisse que 28 gauge ou plus fine que
32 gauge lors de I'injection dans I'i-Port Advance. Ceci peut Iéser le
septum et entrainer une administration de médicament incorrecte.

« N'utilisez pas une aiguille plus longue que 8 mm (5/16 po) lors d'une
injection dans le port d'injection i-Port Advance. L'utilisation d'aiguilles
plus longues peut endommager le dispositif, entrainant des ponctions
inutiles de la peau ou déchirant ou trouant la canule souple, ce qui peut
entrainer une administration imprévisible du médicament.

« Nutilisez pas une aiguille plus courte que 5 mm (3/16 po) lors d'une
injection dans le port d'injection i-Port Advance. Des aiguilles plus
courtes sont en effet susceptibles de ne pas passer a travers le septum,




ce qui peut empécher le médicament d'entrer correctement dans
I'organisme.

Avertissements et précautions

- Lisezattentivement les instructions avant d'utiliser le port d'injection
i-Port Advance. Le non-respect des instructions peut provoquer une
douleur ou une Iésion.

- Leportd'injection i-Port Advance est stérile et apyrogéne uniquement
sil'appareil d'insertion n'est ni endommagé ni ouvert. N'utilisez pas si
I'emballage est déja ouvert ou est endommagé, ou si le film protecteur
a été retiré. Controlez la stérilité en vérifiant I'opercule stérile etle
sceau d'inviolabilité.

Sile port d'injection i-Port Advance n’est pas placé solidement dans
l'inserteur avec I'aiguille pointée bien droite avant I'insertion, une
douleur ou des blessures peuvent se produire.

Veillez a retirer la protection de I'aiguille avant I'insertion.

- N'utilisez pas sil'aiguille guide est courbée ou cassée.

« N'injectez pas de multiples médicaments contre-indiqués pour une
administration sous-cutanée dans le méme site d'insertion.

« L'i-Port Advance est un appareil a usage unique et doit étre éliminé
immédiatement aprés I'tilisation. Ne nettoyez pas et ne restérilisez
pas.

+ Neréutilisez pas le port. La réutilisation du port peut entrainer une
irritation du site ou une infection et peut conduire a une administration
de médicament erronée.

« Uneabsorption de médicament incorrecte, une infection ou une
irritation du site peut entrainer une application inadéquate sur le corps
ou une maintenance inappropriée du site d'insertion du port d'injection
i-Port Advance ou les deux. Sile site d'insertion est rrité ou infecté,
retirez et mettez au rebut I'appareil, et appliquez un nouvel appareil
sur un autre endroit du corps.

«Lacanule souple peut se plisser ou se courber lors de I'application ou
lors du port. Une canule plissée ou courbée peut limiter ou empécher
I'administration de médicament par le port d'injection i-Port
Advance. Retirez et mettez au rebut I'appareil immédiatement en cas
de suspicion de plissement ou de courbure de la canule. Les signes
indiquant que la canule du port d'injection i-Port Advance est plissée
ou courbée sont les suivants :

- Difficulté a appuyer sur le piston de la seringue lors de Iinjection

- Lemédicamentinjecté s'échappe du dispositif par le
haut du septum.

- Lemédicament injecté fuit sur la peau ou sature le ruban adhésif.

- Présence d’humidité dans le corps transparent du dispositif
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« Assurez-vous que la canule souple ne dépasse pas |'aiguille guide.
Sinon, n'utilisez pas le dispositif. Ceci peut entrainer une insertion
inappropriée susceptible de courber la canule et ainsi de provoquer
I'administration incorrecte du médicament.

« Neréinsérez pas I'aiguille guide dans le port d'injection i-Port Advance.
La réinsertion pourrait entrainer le percage ou la déchirure de la
canule souple, ce qui aboutirait a une administration de médicament
imprévisible ou a des blessures.

+ Replacez le port d'injection i-Port Advance si le ruban adhésif se
desserre ou est déplacé de son site d’origine. Comme la canule est
souple, elle n'entraine pas forcément de douleur si elle glisse et cela
peut passer inapercu. La canule souple doit toujours étre entiérement
insérée pour recevoir la quantité totale de médicament de I'injection.

« Adressez-vous a un professionnel de santé pour des instructions
concernant la rotation des sites. Une rotation inappropriée des sites
peut entrainer une administration de médicament incorrecte, une
infection ou une rritation des sites.

« Lavez-vous les mains et nettoyez la peau avec de I'alcool ou un
désinfectant similaire a I'endroit ol le patient compte appliquer le port
d'injection i-Port Advance. Laissez la peau sécher complétement a I'air
avant d'appliquer I'appareil sur la zone désinfectée.

- Vérifiez que le septum est propre avant chaque utilisation (utilisez de
I'eau purifiée).

« Nemettez pas de parfums ni de déodorants sur le port d'injection
i-Port Advance, car ceux-ci peuvent affecter 'intégrité de I'appareil.

«+ N'injectez pas dans le port d'injection i-Port Advance a travers les
vétements.

« Ne pointez jamais 'inserteur chargé vers une partie du corps ol
I'insertion n'est pas souhaitée.

- Evitezd'appliquer le port d'injection i-Port Advance sur des sites
qui comportent des tissus cicatriciels, une lipodystrophie ou des
vergetures. Evitez des sites comprimés par les vétements ou les
accessoires, ou soumis a des mouvements violents lors d'exercices
physiques. Evitez les sites qui se trouvent sous une ceinture ou au
niveau de la taille.

« Nepratiquez pas plus de 75 injections avec un seul dispositif.

« Il peut rester jusqu'a 2,60 pl ou 0,26 unité de médicament dans le
port d'injection i-Port Advance. Ceci peut ralentir ou empécher votre
médicament de pénétrer dans I'organisme. Consultez le professionnel
de santé qui vous a prescrit le médicament pour déterminer si cela
influe sur la prise en charge du traitement.




Recommandations

« Choisissez les sites d'insertion selon les recommandations d'un
professionnel de santé. Le choix du site dépend du traitement et de
facteurs spécifiques au patient comme la constitution corporelle et le
niveau d'activité physique. Adressez-vous a un professionnel de santé
pour des instructions concernant la rotation des sites d'insertion.

«  Testezlaglycémie selon les instructions d'un professionnel de santé
pour vous assurer que I'administration d’insuline au site d'insertion
estappropriée.

« Testezlaglycémie 1a3 heures aprés avoir utilisé le port d'injection
i-Port Advance pour vérifier que 'administration d'insuline s'effectue
comme prévu et mesurez la glycémie de fagon réguliére comme
spécifié par un professionnel de santé.

« Fvitez d'appliquer et dutiliser un nouveau port d'injection i-Port
Advance avant de vous coucher a moins de pouvoir vérifier la glycémie
1a3 heures aprés I'injection.

« Encasde mesure de glycémie élevée inexpliquée, retirez et mettez au
rebut le port d'injection i-Port Advance et appliquez un nouvel appareil
aun autre endroit du corps, car la canule souple pourrait étre délogée
ou partiellement obstruée. Continuez a surveiller les mesures de
glycémie afin de vous assurer que I'insuline est absorbée. Siles actions
suggérées ne permettent pas de résoudre le probleme ou sila glycémie
reste élevée, contactez un médecin ou un professionnel de santé.

« Contactez un professionnel de santé i les symptomes ne
correspondent pas aux résultats des tests et si toutes les instructions de
ce manuel ont été suivies.

- Consultez un professionnel de santé en cas de questions ou de
préoccupations concernant la prise en charge du diabéte.

- Si,au cours de I'utilisation de cet appareil ou suite a son utilisation, un
incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et a une
autorité nationale.

Stockage et élimination

- Stockez les ports d'injection dans un endroit frais et sec a température
ambiante. Ne stockez pas les ports d'injection a la lumiére directe du
soleil ou dans des conditions de forte humidité.

« Stockez et manipulez I'insuline selon les instructions du fabricant.

« Remettezle couvercle sur l'appareil d'insertion et éliminez dans un
récipient pour objets coupants approprié selon les lois locales pour
éviter tout risque de piqure d'aiguille.

« Eliminez le port d'injection usagé conformément aux réglementations
locales concernant les déchets présentant un risque biologique.

Francais



Mode d'emploi

i-Port Advance” por dinjection

(A) Opercule stérile (H) Couvercle

(B) Centrede l'inserteur () Indentations arrondies
(C) Inserteur (J)) Septum

(D) Encoches de préhension (K) Ruban adhésif

(E) Aiguille guide (L) Film protecteur

(F) Portd'injection (M) Canule souple

(G) Protection de Iaiguille

Insertion

Dépliez la couverture de ce livret pour voir lesimages dont les

numéros r ient aux étapes ci-d

Lavez-vous les mains avec du savon et de I'eau.
Sélectionnez un site d'insertion sur une zone recommandée (illustrée
en gris).

Nettoyez le site d'insertion a I'aide d'un désinfectant. Assurez-vous
que lazone a séché a l'air avant d'insérer le port d'injection i-Port
Advance. Le cas échéant, éliminez les poils autour du site d'insertion
afin d'éviter une mauvaise fixation du ruban adhésif a la peau.
Contactez un professionnel de santé en cas de questions concernant le
nettoyage approprié du site d'insertion.

Tirez lalanguette rouge et retirez le sceau.

Retirez I'opercule stérile.

Tenez fermement I'inserteur et retirez le couvercle.

a
a
a



Retirez le film protecteur du ruban.

Tournez délicatement pour retirer la protection de |'aiguille de
I'aiguille guide. Assurez-vous que la canule souple ne dépasse pas
l'aiguille quide.

Placez les doigts sur les encoches de préhension et tenez I'inserteur de
telle sorte que l'aiguille guide soit orientée vers le bas ou a I'opposé
du corps.

De I'autre main, tirez sur le centre de l'inserteur jusqu'a ce qu'il se
verrouille en position verticale.

Placez I'inserteur contre la peau et placez les doigts sur les
indentations arrondies. Comprimez les deux indentations arrondies en
méme temps pour insérer le port d'injection.

Appuyez sur le centre de I'inserteur pour fixer le port dinjection sur

la peau.

Saisissez le centre de I'inserteur et tirez délicatement pour enlever
I'inserteur du port d'injection.

Appliquez délicatement le ruban adhésif sur la peau en massant.

(5 )]0

Remettez le couvercle sur I'appareil d'insertion et éliminez |'inserteur
conformément aux exigences locales.

Utilisation du port d'injection i-Port Advance

o Nettoyez le septum avec de I'eau purifiée avant chaque utilisation.

e Percez le septum a l'aide d'une aiguille d'injection.

e Injectez lentement le médicament.

© (Retirezlaiguille d'injection.

Retrait

&) Desserrezdoucement les bords du ruban adhésif et retirez lentement
le port d'injection en tirant bien droit. Veillez & ce que 'aiguille reste
fixée al'adhésif et soit completement tirée hors des tissus sous-
cutanés (peau). En I'absence de l'aiguille, contactezimmédiatement
un professionnel de santé pour une assistance.

©2020 Medtronic. Medtronic, Medtronicavec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont
des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces (TM*) appartiennent a leurs
détenteurs respectifs. Laliste suivante comprend des marques commerciales ou des marques déposées
d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.
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Verwendungszweck

Deri-Port Advance™ Injektionsport st fiir Patienten indiziert, die sich taglich mehrere
subkutane Injektionen eines vom Arzt verschriebenen Arzneimittels (einschlieBlich
Insulin) verabreichen oder solche Injektionen verabreicht bekommen. Das
Produkt kann bis zu 3 Tage angebracht bleiben, um mehrere Injektionen ohne
die Beschwerden zusétzlicher Nadeleinstiche durchfiihren zu konnen. Der i-Port
Advance ist filr viele Arten von Patienten geeignet, einschlieflich Erwachsener
und Kinder. Der Injektionsport ist fiir die einmalige Anwendung indiziert.

Bestimmungsgemé@Be Verwendung

Der Injektionsport ist zur subkutanen Infusion von Insulin bei der Behandlung
von Diabetes mellitus indiziert. Der Injektionsport wurde auf Kompatibilitat
mit fiir die subkutane Infusion zugelassenem Insulin getestet.

Produktbeschreibung

Der i-Port Advance Injektionsport ist ein subkutaner Injektionsport, der
den Injektionsport mit einer Einfiihrhilfe verbindet. Der Injektionsport ist
ein integrierter Bestandteil des Inserters. Der Injektionsport ist in zwei
Ausfiihrungen erhéltlich: mit einer Kaniile von 6 mm oder 9 mm Lange. Der
i-Port Advance Injektionsport ist eine sterile Einheit, die zusammengefiigt
fiir den einmaligen Gebrauch geliefert wird.

Kontraindikationen

« Verwenden Sie denselben i-Port Advance Injektionsport nicht langer
als 3 Tage.

« Versuchen Sie nicht, den i-Port Advance Injektionsport nach der
Verwendung erneut anzubringen.

«  Deri-Port Advance Injektionsport ist nicht fiir die Verwendung mit Blut
oder Blutprodukten vorgesehen oder indiziert.

« Verwenden Sie den i-Port Advance Injektionsport ausschlieBlich fiir die
arztlich vorgegebenen Indikationen.

« Verwenden Siefiir Injektionen in den i-Port Advance keine Nadeln, die
dickerals 28 G oder diinner als 32 G sind. Andernfalls kdnnte das Septum
beschadigt und eine falsche Arzneimittelmenge abgegeben werden.

« Verwenden Sie fiir Injektionen in den i-Port Advance Injektionsport keine
Nadeln, die langer als 8 mm (5/16 Zoll) sind. Langere Nadeln kénnen
zu Schdden am Produkt und dadurch zu unndtigen Punktionsstellen in
der Haut fiihren. Weitere magliche Folgen sind das ReiBen der weichen
Kaniile oder Locher in der weichen Kaniile, wodurch wiederum ein
unkontrollierter Arzneimittelfluss auftreten kann.

« Verwenden Sie fiir Injektionen in den i-Port Advance Injektionsport
keine Nadeln, die kiirzer als 5 mm (3/16 Zoll) sind. Kiirzere Nadeln
durchstechen das Septum des Ports mdglicherweise nicht, sodass das
Arzneimittel nicht ordnungsgemaB in den Korper gelangen kdnnte.




Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

« VorVerwendung des i-Port Advance Injektionsport alle Anweisungen
sorgféltig lesen. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen und Verletzungen fiihren.

« Deri-Port Advance Injektionsport ist nur steril und pyrogenfrei, wenn
die Einfiihrhilfe unbeschadigt und ungedffnet ist. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist oder
wenn die Schutzfolie abgeldst ist. Die Sterilitét durch Uberpriifen des
Sterilpapiers und des manipulationssicheren Siegels sicherstellen.

« Wenn deri-Port Advance Injektionsport vor dem Einfiihren nicht
ordnungsgemaB und mit rechtwinklig abstehender Nadel im Inserter
sitzt, konnen Schmerzen oder Verletzungen auftreten.

Vor dem Einfiihren den Nadelschutz entfernen.

« Nichtverwenden, wenn die Einfiihrnadel verbogen oder gebrochen ist.
Injizieren Sie nicht mehrere Arzneimittel gleichzeitig, die fiir die
subkutane Verabreichung an derselben Einfiihrstelle kontraindiziert sind.
Der i-Port Advance ist ein Einmalprodukt und muss unmittelbar nach
Gebrauch entsorgt werden. Nicht reinigen oder resterilisieren.
Verwenden Sie den Port nicht erneut. Eine Wiederverwendung des
Ports kann zu Reizungen oder Infektionen an der Einfiihrstelle oder zu
einer ungenauen Arzneimittelabgabe fiihren.

« AlsFolge unsachgemaBer Anbringung am Korper oder unsachgemaBer
Pflege der Einfiihrstelle des i-Port Advance Injektionsports kdnnen nicht
ordnungsgemaBe Arzneimittelaufnahme, Infektionen oder Reizungen
an der Einfiihrstelle auftreten. Wenn die Einfiihrstelle gereizt ist oder sich
entziindet, entfernen und entsorgen Sie das Produkt und bringen Sie ein
neues Produkt an einer anderen Stelle am Korper an.

« Die weiche Kaniile kann wahrend der Anbringung oder beim Tragen
gequetscht werden oder sich verbiegen. Eine gequetschte oder
verbogene Kaniile kann die Abgabe von Arzneimitteln iiber den i-Port
Advance Injektionsport verringern oder verhindern. Wenn Sie eine
gequetschte oder verbogene Kaniile vermuten, sollten Sie das Produkt
sofort entfernen und entsorgen. Zu den Anzeichen fiir eine gequetschte
oder verbogene Kaniile am i-Port Advance Injektionsport zahlen:

- Schwierigkeiten beim Herunterdriicken des Spritzenkolbens
wahrend der Injektion

- injiziertes Medikament tritt oben auf der Oberflache des Septums aus

- injiziertes Medikament tritt auf die Haut aus oder durchtrankt die
Klebeauflage

- auftretende Feuchtigkeit an der Innenseite des transparenten
Gerdtekorpers

« Vergewissern Sie sich, dass die weiche Kaniile nicht iiber die
Einfiihrnadel hinaus ragt. Sollte dies der Fall sein, verwenden Sie das
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Produkt nicht. Es konnte in diesem Fall zu einer inkorrekten Einfiihrung
kommen, wodurch die Kaniile verbogen und das Arzneimittel nicht
ordnungsgeman verabreicht wird.

« Fiihren Sie die Einfiihrnadel nicht erneut in den i-Port Advance
Injektionsport ein. Eine erneute Einfiihrung kann zum ReiRen der
weichen Kaniile oder zu Lochern in der weichen Kaniile und dadurch zu
unkontrolliertem Arzneimittelfluss oder Verletzungen fiihren.

- Ersetzen Sie den i-Port Advance Injektionsport, wenn sich die
Klebeauflage Iost oder sich nicht mehr an ihrer urspriinglichen Stelle
befindet. Da es sich um eine weiche Kaniile handelt, entstehen
beim Herausrutschen mdglicherweise keine Schmerzen und das
Herausrutschen wird dadurch eventuell nicht bemerkt. Die weiche
Kaniile muss immer ganz in die Haut eingefiihrt sein, damit bei der
Injektion die vollstandige Arzneimittelmenge aufgenommen wird.

« Anweisungen zum periodischen Wechsel der Infusionsstelle erhalten
Sievon Ihrer medizinischen Fachkraft. Wird die Infusionsstelle nichtin
geeigneter Weise gewechselt, kann es zu einer fehlerhaften Abgabe des
Arzneimittels sowie zu einer Infektion oder Reizung an der Stelle kommen.

« Waschen Sie Ihre Hande. Tupfen Sie die Haut an der Stelle, an der der
Patient den i-Port Advance Injektionsport anbringen mochte, mit
Alkohol oder einem vergleichbaren Desinfektionsmittel ab. Lassen Sie
den desinfizierten Bereich der Haut vollstandig an der Luft trocknen,
bevor Sie das Produkt anbringen.

- Daraufachten, dass das Septum vor jeder Verwendung sauber ist
(gereinigtes Wasser verwenden).

« Deri-Port Advance Injektionsport darf nicht mit Parfiims oder Deodorantsin
Beriihrung kommen, da diese Substanzen das Gerét beeintréchtigen konnen.

« Injizieren Sie nicht durch die Kleidung hindurch in den i-Port Advance
Injektionsport.

« Niemals den geladenen Inserter auf eine Kérperstelle richten, die nicht
fiir das Einfiihren des Inserters vorgesehen ist.

« Deni-Port Advance Injektionsport méglichst nicht an Stellen anbringen,
die Narbengewebe, Veranderungen des Unterhautfettgewebes oder
Dehnungsstreifen aufweisen. Stellen vermeiden, die durch Kleidung oder
Accessoires eingeengt werden oder die bei kdrperlicher Tétigkeit heftigen
Bewegungen ausgesetzt sind. Mdglichst nicht an Stellen unter einem
Giirtel oder auf der Taille anbringen.

« Nicht haufiger als 75-mal durch ein einziges Gerat injizieren.

« Eskdnnenbiszu 2,60 pl oder 0,26 Einheiten des Arzneimittels im i-Port
Advance Injektionsport verbleiben. Dadurch kann der Eintritt des
Arzneimittels in den Korper verzogert oder verhindert werden. Erkundigen
Siessich bei der fiir die Verordnung zustandigen medizinischen Fachkraft, ob
und wiessich dies auf Ihre Behandlung auswirken kdnnte.




Empfehlungen

« Beider Wahl der Einfiihrstellen die medizinischen Empfehlungen
beriicksichtigen. Die Wahl der Einfiihrstelle hangt von der Behandlung
und von patientenspezifischen Faktoren wie Kérperbau und
Aktivitdtsgrad ab. Anweisungen zum periodischen Wechsel der
Einfiihrstelle erhalten Sie von einer medizinischen Fachkraft.

- Priifen Sie den Blutzuckerspiegel gemaR den Anweisungen der medizinischen
Fachkraft, um die richtige Insulinzufuhr an der Einfiihrstelle zu gewahrleisten.

« Priifen Sie 1bis 3 Stunden nach dem Einfiihren und Verwenden des
i-Port Advance Injektionsports den Blutzuckerspiegel, um die erwartete
Insulinzufuhr zu bestétigen. Messen Sie den Blutzuckerspiegel regelmagig,
wie von der zustandigen medizinischen Fachkraft empfohlen.

« Wechseln Sie den i-Port Advance Injektionsport nicht unmittelbar
vor dem Zubettgehen, es sei denn, der Blutzuckerspiegel kann 1 bis
3 Stunden nach der Injektion gemessen werden.

«  Falls der gemessene Blutzuckerspiegel aus unerklérlichen Griinden
zu hoch ist, entfernen Sie den i-Port Advance Injektionsport,
entsorgen Sie ihn und bringen Sie ein neues Produkt an einer anderen
Korperstelle auf, da die weiche Kaniile verschoben oder teilweise
verstopft sein kinnte. Uberwachen Sie die Blutzuckerwerte weiter, um
sich zu vergewissern, dass ausreichend Insulin aufgenommen wird.
Falls die empfohlenen MaBnahmen nicht zur Losung des Problems
fiihren oder der Blutzuckerspiegel hoch bleibt, wenden Sie sich an
einen Arzt oder eine medizinische Fachkraft.

« Wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft, wenn die Symptome
nicht zu den Messergebnissen passen, obwohl alle Anweisungen in
diesem Handbuch befolgt wurden.

« Wenden Sie sich an eine medizinische Fachkraft, falls es Fragen oder
Bedenken hinsichtlich des Diabetes-Managements gibt.

- Fallssich wahrend oder infolge der Nutzung dieses Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis ereignet, melden Sie das bitte dem
Hersteller und einer nationalen Behérde.

Aufbewahrung und Entsorgung

« Bewahren Sie Injektionsports an einem kiihlen, trockenen Ort bei
Raumtemperatur auf. Injektionsports diirfen nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit aufbewahrt werden.

«  Insulin muss entsprechend den Herstelleranweisungen aufbewahrt
und gehandhabt werden.

«  Setzen Sie die Kappe wieder auf die Einfilhrhilfe und entsorgen Sie diese gema3
den drtlichen Vorschriften in einem geeigneten Behdlter fiir scharfe und spitze
Gegenstande, um das Risiko von Nadelstichverletzungen zu vermeiden.

«  Entsorgen Sie den benutzten Injektionsport geméR den geltenden

Bestimmungen fiir biogefahrliche Abfélle.
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Gebrauchsanweisung

i-Port Advance” ijektionsport
® >

)
s:
\—-/

(A) Sterilpapier (H) Kappe

(B) Mitte des Inserters (I)  Runde Vertiefungen
(C) Inserter (J)) Septum

(D) Fingermulden (K) Klebeauflage

(E) Einfiihrnadel (L) Schutzfolie

(F) Injektionsport (M) Weiche Kaniile

(G) Nadelschutz

Einfiihren

Klappen Sie den vorderen Einband dieser Broschiire mit den
zu den nachstehenden nummerierten Schritten gehdrenden
Abbildungen aus.

Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.

Wahlen Sie innerhalb der empfohlenen Bereiche (grau dargestellt)

eine Einfiihrstelle aus.

a Reinigen Sie die Einfiihrstelle mit einem Desinfektionsmittel.
Vergewissern Sie sich, dass der Bereich an der Luft getrocknet ist,
bevor Sie den i-Port Advance Injektionsport einfiihren. Entfernen Sie
ggf. die Behaarung rund um die Einfiihrstelle, damit die Klebeauflage
qut auf der Haut haften kann. Wenden Sie sich an eine medizinische
Fachkraft, wenn es Fragen zur ordnungsgemaBen Reinigung der
Einfiihrstelle gibt.

a Am roten Band ziehen und das Siegel entfernen.




Das Sterilpapier entfernen.

Den Inserter festhalten und die Kappe abnehmen.

Die Schutzfolie von der Klebeauflage abziehen.

Drehen Sie vorsichtig am Nadelschutz, um ihn von der Einfiihrnadel
abzuziehen. Vergewissern Sie sich, dass die weiche Kaniile nicht iiber
die Einfiihrnadel hinausragt.

Platzieren Sie Ihre Finger in den Fingermulden und halten Sie den
Inserter so, dass die Einfiihrnadel nach unten oder vom Kérper weg zeigt.
Ziehen Sie mit der anderen Hand an der Mitte des Inserters, bis dieser
in aufrechter Position einrastet.

Driicken Sie den Inserter auf die Haut und legen Sie Ihre Finger auf die
runden Vertiefungen. Die beiden runden Vertiefungen gleichzeitig
driicken, um den Injektionsport einzufiihren.

Driicken Sie auf die Mitte des Inserters, um den Injektionsport auf der
Haut zu befestigen.

Die Mitte des Inserters fassen und den Inserter vorsichtig aus dem
Injektionsport herausziehen.

Massieren Sie die Klebeauflage vorsichtig mit einem Finger auf die Haut.

SN -~

Setzen Sie die Kappe wieder auf die Einfiihrhilfe und entsorgen Sie den
Inserter gemaR den drtlichen Vorgaben.

Verwendung des i-Port Advance Injektionsports

o Das Septum vor jedem Gebrauch mit gereinigtem Wasser reinigen.

o Das Septum mithilfe einer Injektionsnadel durchstechen.

e Das Medikament langsam in den Injektionsport injizieren.

o Die Injektionsnadel entfernen.

Entfernen

£ L6senSievorsichtig die Rander der Klebeauflage und entfernen
Sie den Injektionsport langsam, indem Sie ihn herausziehen.
Vergewissern Sie sich, dass die Nadel noch an der Klebeauflage
befestigt ist und vollstandig aus dem subkutanen Gewebe (der Haut)
gezogen wird. Falls die Nadel fehlt, wenden Sie sich unverziiglich an
einen Arzt, um sich helfen zu lassen.

©2020 Medtronic. Medtronic, das Medtronic Logo , Rising Man” und das Medtronic Logo sind Marken von
Medtronic. Die Marken Dritter (TM*) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt
Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA und/oder in anderen Landern.

i-Port Advance™
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Indicaciones de uso

El aplicador de inyecciones i-Port Advance™ estd indicado para pacientes que
se administren o a quienes se les administre inyecciones subcutaneas diarias
miiltiples de medicamentos que hayan sido recetados por un médico, incluida
lainsulina. El dispositivo se puede utilizar durante un maximo de tres dias para
administrar mltiples inyecciones subcuténeas sin necesidad de cambiar las
agujas. Eli-Port Advance se puede emplear en pacientes de todo tipo, incluidos
nifios y adultos. El aplicador de inyecciones estd indicado para un solo uso.

Uso previsto

El aplicador de inyecciones estd indicado para la infusién subcuténea de
insulina en el tratamiento de la diabetes mellitus. Se ha comprobado que
el aplicador de inyecciones es compatible con la insulina aprobada para la
infusion subcuténea.

Descripcion del producto

El aplicador de inyecciones i-Port Advance es un aplicador de inyecciones
subcuténeas que combina el aplicador de inyecciones con un dispositivo

de ayuda paralainsercion. El aplicador de inyecciones estd integrado en

el dispositivo de insercion. Hay disponibles dos modelos de aplicador de
inyecciones: con una canula de 6 mm o con una cdnula de 9 mm de longitud.
El aplicador de inyecciones i-Port Advance es un dispositivo estéril que se
proporciona montado para un solo uso.

Contraindicaciones

« No utilice el mismo aplicador de inyecciones i-Port Advance durante
mds de tres dias.

-« Nointente volver a aplicar el aplicador de inyecciones i-Port Advance
después de usarlo.

« Elaplicador de inyecciones i-Port Advance no esta disefiado ni indicado
para utilizarlo con sangre ni hemoderivados.

« Noutilice el aplicador de inyecciones i-Port Advance para cualquier otro
fin distinto del indicado expresamente por su profesional sanitario.

« No utilice una aguja con un grosor superior al calibre 28 o inferior al
calibre 32 cuando vaya a inyectarla en el i-Port Advance. Silo hace, puede
danar el septoy causar una administracion incorrecta de la medicacion.

« No utilice agujas de mds de 8 mm (5/16 pulgadas) de longitud al
realizar inyecciones en el aplicador de inyecciones i-Port Advance.

Las agujas més largas pueden dafiar el dispositivo y causar punciones
innecesarias en la piel, y romper o perforar la cénula flexible, lo que
puede provocar una administracion incorrecta de la medicacion.

« No utilice agujas de menos de 5 mm (3/16 pulgadas) de longitud al
realizar inyecciones en el aplicador de inyecciones i-Port Advance.
Puede que las agujas més cortas no pasen por el septo del aplicador,




lo que puede impedir que la medicacién se introduzca correctamente
en el cuerpo.

Advertencias y medidas preventivas

- Leaatentamente lasinstrucciones antes de utilizar el aplicador de
inyecciones i-Port Advance. Si no se siguen las instrucciones, puede
producirse dolor o lesiones.

« Elaplicador de inyecciones i-Port Advance tinicamente se mantiene
estéril y apirdgeno si el envase del dispositivo de insercion esta cerrado
y no presenta dafios. No lo utilice si el envase esté abierto o dafiado, o
si el revestimiento protector se ha desprendido. Garantice la esterilidad
comprobando el papel estéril y el precinto a prueba de manipulacion.

+ Siantesde lainsercion no se coloca de forma segura el aplicador de
inyecciones i-Port Advance en el dispositivo de insercion con la aguja
completamente recta hacia delante, pueden producirse lesiones o dolor.

- Asegurese de haber quitado el protector de la aguja antes de realizar
lainsercié

+ Nolo utilice sila aguja introductora estd deformada o rota.

- Noinyecte en la misma zona de insercion varios medicamentos
contraindicados para su administracién subcuténea.

« i-Port Advance es un dispositivo de un solo uso y se debe desechar
inmediatamente después de su utilizacién. No lo limpie ni reesterilice.

« Noreutilice el aplicador. Sireutiliza el aplicador puede provocar una
infeccién o irritacion en la zona, asi como una administracion inexacta
de la medicacion.

« Puede producirse una absorcion incorrecta de la medicacion, infeccion o
irritacion en lazona debido a una aplicacién incorrecta en el cuerpo, a un
mantenimiento incorrecto del lugar de insercion del aplicador de inyecciones
i-Port Advance, 0 aambos motivos. Silazona deinsercién seirrita o infecta,
quitey deseche el dispositivo y aplique uno nuevo en otra parte del cuerpo.

« Lacanulaflexible se puede torcer o doblar cuando se aplica o mientras
se lleva puesta. Una cdnula torcida o doblada puede limitar o impedir la
administracion de la medicacion a través del aplicador de inyecciones
i-Port Advance. Retire y deseche inmediatamente el dispositivo si
sospecha que la canula estd torcida o doblada. Los signos que indican
que la cdnula del aplicador de inyecciones i-Port Advance puede estar
torcida o doblada son:

- dificultad al presionar hacia abajo el émbolo dela jeringuilla al inyectar

- lamedicacion inyectada se escapa del dispositivo por la parte
superior del septo

- lamedicacion inyectada cae sobre la piel o inunda la cinta adhesiva

- enel cuerpo transparente del dispositivo se advierte presencia

de humedad
Espafiol




- Asegtrese de que la canula flexible no se extiende mds allé de la aguja
introductora. Si lo hace, no utilice el dispositivo. Esto puede provocar
una insercion incorrecta, que la cdnula se doble y una administracién
incorrecta de la medicacion.

« Novuelvaainsertarlaaguja introductora en el aplicador de inyecciones
i-Port Advance. La reinsercion puede causar la perforacion o ruptura de
la cénula flexible, lo que podria conllevar un flujo impredecible de la
medicacién o lesiones.

« Sustituya el aplicador de inyecciones i-Port Advance si la cinta adhesiva se
suelta o se mueve de su posicién original. Como la cdnula es flexible, puede que
no produzca dolor al salirse, por lo que esto puede ocurririnadvertidamente.
La cénula flexible debe estar siempre insertada por completo para que pueda
recibirla cantidad completa de medicacion de la inyeccion.

« Consulte al profesional sanitario para obtener instrucciones sobre
la rotacién de las zonas. Sila rotacion de las zonas no se realiza
correctamente, se puede provocar una administracion incorrecta de la
medicacién, infeccion o irritacion de la zona.

« Ldveselas manos y limpie la piel con alcohol o con otro desinfectante
similar en el lugar donde el paciente quiera aplicar el aplicador de
inyecciones i-Port Advance. Deje que la piel se seque totalmente al aire
antes de aplicar el dispositivo en el rea desinfectada.

« Asegurese de que el septo esté limpio antes de cada uso (utilice agua
purificada).

« Noponga perfumes ni desodorantes en el aplicador de inyecciones
i-Port Advance, ya que estos pueden afectara la integridad del dispositivo.

« Noinyecte el aplicador de inyecciones i-Port Advance a través de la ropa.

« Nuncadirija un dispositivo de insercién cargado hacia una parte del
cuerpo en la que no se desee realizar la insercion.

- Eviteaplicar el aplicador de inyecciones i-Port Advance en zonas con
tejido cicatricial, lipodistrofia o estrias. Evite las zonas del cuerpo
cubiertas por prendas de vestir o accesorios cefiidos, 0 que estén
sometidas a un gran movimiento durante el ejercicio. Evite las zonas
que se encuentran bajo un cinturdn o en la cintura.

+ Noinyecte mds de 75 veces con el mismo dispositivo.

« Elaplicador de inyecciones i-Port Advance puede contener un volumen
de hasta 2,60 pL 0 0,26 unidades de medicacion. Esto puede retrasar
o impedir que la medicacion se introduzca en el cuerpo. Consulte la
medicacion prescrita con el profesional sanitario para determinar si
esto puede afectar ala gestion del tratamiento.

Recomendaciones

- FElijalaszonas deinsercion que le recomiende el equipo médico. La eleccion de
lazona depende del tratamiento y de factores especificos del paciente,




comola constitucién corporal y el nivel de actividad fisica. Consulte a su equipo
médico obtener instrucciones sobre la rotacion de los lugares de insercion.

« Compruebe su nivel de glucosa en sangre segun las instrucciones del
profesional sanitario para asegurarse de que la cantidad de insulina
administrada en la zona de insercién es la correcta.

« Compruebe el nivel de glucosa en sangre pasadas de 1a 3 horas
desde la utilizacion del aplicador de inyecciones i-Port Advance para
asegurarse de que la administracion de insulina se ha realizado segtin
lo previsto y mida su nivel de glucosa en sangre con reqularidad segin
las indicaciones del profesional sanitario.

- Eviteaplicary utilizar un nuevo aplicador de inyecciones i-Port Advance
antes de acostarse, a menos que pueda comprobar su nivel de glucosa
en sangre pasadas de 1a 3 horas desde la inyeccion.

« Encasode unalectura de glucosa en sangre inexplicablemente
elevada, retire y deseche el aplicador de inyecciones i-Port Advance
y aplique un dispositivo nuevo en otra zona del cuerpo, ya que la
canula flexible puede haberse desplazado o atascado parcialmente.
Siga midiendo la glucosa en sangre para asegurarse de que lainsulina
se absorbe. Silas acciones sugeridas no resuelven el problema o sus
niveles de glucosa en sangre no descienden, pdngase en contacto con
sumédico o profesional sanitario.

- Pdngase en contacto con el profesional sanitario si los sintomas no
coinciden con los resultados de las pruebas después de haber sequido
todas las instrucciones de este manual.

« Consulte a su profesional sanitario si tiene preguntas o dudas sobre el
tratamiento de su diabetes.

- Sidurante la utilizacién de este dispositivo o como resultado de su
uso ha ocurrido un incidente grave, notifiquelo inmediatamente al
fabricantey ala autoridad nacional competente.

Almacenamiento y eliminacion

« Conserve los aplicadores de inyecciones en un lugar fresco y secoa
temperatura ambiente. No conserve los aplicadores de inyecciones bajo
la luz solar directa ni con una humedad elevada.

« Conservey manipule lainsulina conforme a las instrucciones del
fabricante.

-« Coloque de nuevo la tapa en el dispositivo de insercion y deséchelo en un
recipiente para objetos cortantes seguin lo estipulado en la legislacion
local para evitar el riesgo de que alguien se pinche con la aguja.

- Elimine el aplicador de inyecciones utilizado conforme a la normativa

local para residuos con riesgo bioldgico.



Instrucciones de uso

i-Port Advance” aplicador de inyecciones

(A) Revestimiento estéril

(B) Centro del dispositivo de
insercién

(C) Dispositivo de insercion

(D) Zonas de agarre para los
dedos

(E) Agujaintroductora

(F) Aplicador de inyecciones

(G) Protector de laaguja

Insercion

(H) Tapa

(I)  Muescas redondeadas
(J) Septo

(K) Cintaadhesiva

(L) Revestimiento protector
(M) Cénula flexible

Desdoble la portada de este folleto para ver lasimagenes
numeradas que se corresponden con los pasos siguientes.

Lavese las manos con agua y jabon.
Seleccione un lugar de insercion en una zona recomendada (mostradas

en color gris).

a Limpie la zona de insercion con un desinfectante. Asegtrese de que la
zona se ha secado al aire antes de insertar el aplicador de inyecciones
i-Port Advance. Si es necesario, elimine el vello alrededor de la zona
deinsercion para favorecer la adhesion correcta de la cinta adhesiva
alapiel. Pdngase en contacto con el profesional sanitario si tiene
preguntas sobre la correcta limpieza de la zona de insercion.

a Tire de la lengiieta roja para quitar el precinto.




Retire el revestimiento estéril.

Sujete con firmeza el dispositivo de insercion y retire la tapa.

Retire el revestimiento protector de la cinta adhesiva.
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Gire con cuidado el protector de la aguja introductora para quitarlo.
Compruebe que la canula flexible no se extiende mas alld de la aguja
introductora.

Coloque los dedos en las zonas de agarre y sujete el dispositivo de
insercién con la aguja introductora hacia abajo o lejos del cuerpo.
Con la otra mano, tire hacia arriba del centro del dispositivo de
insercion hasta que quede bloqueado en posicion vertical.

Sitte el insertador contra la piel y coloque los dedos en las

muescas redondeadas. Presione simultaneamente ambas muescas
redondeadas para insertar el aplicador de inyecciones.

Presione hacia abajo el centro del dispositivo de insercion para fijar el
aplicador de inyecciones a la piel.

Sujete el centro del dispositivo de insercion y tire suavemente para
retirarlo del aplicador de inyecciones.

Masajee suavemente la cinta adhesiva sobre la piel.

Coloque de nuevo la tapa en el dispositivo de insercion y deséchelo
segtin la normativa local.

Utilizacion del aplicador de inyecciones i-Port Advance

o Lave el septo con agua purificada antes de cada uso.

o Perfore el septo utilizando una aguja de inyeccion.

e Inyecte lentamente la medicacion en el aplicador de inyecciones.

o Extraiga la aguja de inyeccién.

Extraccion

&) Despegue con cuidado los extremos de la cinta adhesiva y quite
poco a poco el aplicador de inyecciones tirando de él. Asegrese de
que la aguja sigue fijada a la cinta adhesiva y de que se ha extraido
completamente del tejido subcutaneo (piel). Sifalta la aguja, pongase
en contacto inmediatamente con un profesional sanitario para
solicitar ayuda.

©2020 Medtronic. Medtronic, el logotipo de Medtronic con la figura de un hombre levantandose y el
logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros (TM*) son marcas
comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente lista incluye marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.
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Gebruiksindicaties

Dei-Port Advance™-injectiepoort is bedoeld voor patiénten die dagelijks
zichzelf meerdere onderhuidse injecties toedienen of krijgen toegediend
met door een arts voorgeschreven geneesmiddelen, inclusief insuline. Het
product kan tot drie dagen op de plaats blijven om zonder het ongemak

van aanvullende naaldprikken meerdere injecties uit te voeren. De i-Port
Advance kan door veel verschillende patiénten worden gebruikt, waaronder
volwassenen en kinderen. De injectiepoort is bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Toepassing

De injectiepoort is bedoeld voor het onderhuids toedienen van insuline als
behandeling van diabetes mellitus. De injectiepoort is getest en compatibel
bevonden met insuline die is goedgekeurd voor onderhuidse toediening.

Productbeschrijving

De i-Port Advance-injectiepoort is een subcutane injectiepoort, en is een
combinatie van een injectiepoort en een inbrengapparaat. De injectiepoort
is een geintegreerd onderdeel van het inbrengapparaat. Er zijn twee
modellen injectiepoort beschikbaar: canule in lengte van 6 mm of 9 mm.
Dei-Port Advance is een steriel product dat volledig gemonteerd wordt
geleverd voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties

+  Gebruik dezelfde i-Port Advance-injectiepoort niet langer dan
drie dagen.

«  Dei-Port Advance-injectiepoort na gebruik niet opnieuw aanbrengen.

«  Dei-Port Advance-injectiepoort is niet bedoeld en niet geindiceerd
voor gebruik met bloed of bloedproducten.

- Gebruik de i-Port Advance-injectiepoort niet voor andere doeleinden
dan de indicaties die door een zorgprofessional zijn aangegeven.

- Gebruik voor de injectie in de i-Port Advance geen naalden die
dikker zijn dan 28 gauge of dunner dan 32 gauge. Dit kan leiden tot
beschadiging van het septum en incorrecte medicijnafgifte.

« Gebruik voor de injectie in de i-Port Advance-injectiepoort geen
naalden die langer zijn dan 8 mm (5/16 inch). Bij het gebruik van
langere naalden kan het product beschadigen en de huid onnodig
perforeren of kan de zachte canule scheuren of perforeren wat tot een
ontregelde medicijnafgifte kan leiden.

« Gebruik voor de injectie in de i-Port Advance-injectiepoort geen
naalden die korter zijn dan 5 mm (3/16 inch). Kortere naalden reiken
misschien niet tot voorbij het septum van de poort, waardoor
medicatie verkeerd het lichaam binnen kan komen.




Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

«  Leesalleinstructies goed door vér gebruik van de i-Port Advance-
injectiepoort. Het niet naleven van deze aanwijzingen kan tot pijn of
letsel leiden.

+ Dei-Port Advance-injectiepoort is alleen steriel en niet-pyrogeen als het
inbrengapparaat onbeschadigd en ongeopend is. Gebruik het product
niet als de verpakking al open of beschadigd is, of als de beschermfolie
verwijderdis. Controleer of het product nog steriel is; dit is het geval als
het steriele papier en het veiligheidszegel onbeschadigd zijn.

- Alsdei-Port Advance-injectiepoort vodr inbrenging niet op de juiste
wijze in hetinbrengapparaat is geplaatst met de naald recht naar voren
stekend, kan pijn of letsel optreden.

« Verwijder de naaldbeschermer voor het inbrengen.

+ Niet gebruiken als de inbrengnaald gebogen of gebroken is.

Injecteer niet meerdere geneesmiddelen met een contra-indicatie voor
subcutane toediening op dezelfde inbrengplaats.

« Dei-Port Advance is een product voor eenmalig gebruik en moet
onmiddellijk na gebruik worden weggegooid. Niet reinigen of
hersteriliseren.

« Depoort niet opnieuw gebruiken. Hergebruik van de poort kan
lokale irritatie of infectie veroorzaken en kan tot onnauwkeurige
medicijnafgifte leiden.

« Als gevolg van onjuist aanbrengen op het lichaam, onjuiste verzorging
van de inbrengplaats van de i-Port Advance-injectiepoort of een
combinatie hiervan, kan een onjuiste medicijnopname, infectie
of lokale irritatie ontstaan. Als de inbrengplaats geirriteerd of
geinfecteerd raakt, moet het product worden verwijderd en
weggegooid. Breng op een andere plaats een nieuw product aan.

« Bijhetaanbrengen of tijdens het dragen kan de zachte canule
knikken of vernauwen. Een vernauwde of geknikte canule kan de
medicijnafgifte via de i-Port Advance-injectiepoort beperken of
verhinderen. Als u vermoedt dat de canule geknikt of vernauwd
is, moet u het product onmiddellijk verwijderen en weggooien.
Indicaties dat de canule van de i-Port Advance-injectiepoort geknikt of
vernauwd is, zijn 0.a.:

- Weerstand bij het indrukken van de zuiger van de injectiespuit
tijdens de injectie

- Geinjecteerde medicatie ontsnapt uit het product naar de
bovenzijde van het septum

- Geinjecteerde medicatie lekt op de huid of doordrenkt de pleister

- Aanwezigheid van vocht in het transparante deel van het product
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- Letop dat de zachte canule niet voorbij de inbrengnaald uitsteekt. Als
dit wel zois, gebruik het product dan niet. Dit kan leiden tot onjuist
inbrengen waardoor de canule kan buigen en medicijnen verkeerd
worden afgegeven.

- Steek deinbrengnaald niet terug in de i-Port Advance-injectiepoort.
Door terugsteken kan de zachte canule perforeren of scheuren wat kan
leiden tot een ontregelde medicijnafgifte of letsel.

« Vervang dei-Port Advance-injectiepoort als de pleister losraakt of
verschuift van de oorspronkelijke plaats. Omdat de canule zacht is,
zal er geen pijn optreden als deze losraakt van de huid en kan dit dus
ongemerkt gebeuren. Voor een juiste medicijnafgifte is het belangrijk
dat de zachte canule volledig in de huid zit.

- Raadpleeg een zorgprofessional voor informatie over het afwisselen
van de inbrengplaats. Niet correct afwisselen van infusieplaats
kan leiden tot incorrecte medicijnafgifte, infectie of irritatie bij de
infusieplaats.

« Wasuw handen en veeg de huid waar de patiént de i-Port
Advance-injectiepoort wil gebruiken af met alcohol of gelijksoortig
ontsmettingsmiddel. Laat de huid volledig aan de lucht drogen voordat
uhet product in het gedesinfecteerde gebied aanbrengt.

« Zorgervaorelk gebruik voor dat het septum schoon is (gebruik
gezuiverd water).

« Gebruik geen parfum of deodorant op de i-Port Advance-injectiepoort,
want die kunnen het product aantasten.

« Injecteer niet door de kleding heen in de i-Port Advance-injectiepoort.

«  Richt het geladen inbrengapparaat nooit op een lichaamsdeel waar
inbrengen niet gewenst is.

« Voorkom dat de i-Port Advance-injectiepoort wordt aangebracht op
plaatsen met littekenweefsel, lipodystrofie of striae. Vermijd plaatsen
die door kleding of accessoires worden afgekneld en plaatsen die
tijdens lichaamsbeweging sterk in beweging zijn. Vermijd plaatsen
rond de taille of ter hoogte van een riem.

« Injecteer niet meer dan 75 keer door één product.

« Erkunnenin dei-Port Advance-injectiepoort maximaal 2,60 L of
0,26 eenheden medicatie achterblijven. Hierdoor kan het inbrengen
van medicatie in het lichaam worden vertraagd of voorkomen. Overleg
met de zorgprofessional die uw medicatie voorschrijft of dit van
invloed is op het therapiemanagement.

Aanbevelingen
«  Kiesinbrengplaatsen volgens de instructies van een zorgprofessional.

De keuze voor een inbrengplaats hangt samen met de behandeling en
patiéntspecifieke factoren zoals lichaamssamenstelling en mate van




lichamelijke activiteit. Raadpleeg een zorgprofessional voor informatie
over het afwisselen van de inbrengplaats.

« Testde bloedglucose conform de instructies van een zorgprofessional
om ervoor te zorgen dat de insulinetoediening op de inbrengplaats
correct verloopt.

-« Testdebloedglucose 1tot 3 uur na het gebruiken van de i-Port
Advance-injectiepoort om te controleren of de insulinetoediening is
zoals verwacht; meet de bloedglucose regelmatig zoals aangegeven
door een zorgprofessional.

- Geen nieuwe i-Port Advance-injectiepoort inbrengen en gebruiken
voordat de patiént naar bed gaat, tenzij de bloedglucose 1tot 3 uur na
injectie kan worden gecontroleerd.

- Inhetgeval van een onverwacht hoge bloedglucosewaarde moet de
i-Port Advance-injectiepoort worden verwijderd en weggegooid, en
een nieuw product worden aangebracht op een andere plaats op het
lichaam, omdat de zachte canule mogelijk is losgeraakt of gedeeltelijk
verstopt is. Blijf de bloedglucosewaarde controleren om te zien of de
insuline wordt opgenomen. Neem contact op met een zorgprofessional
als de aanbevolen maatregelen niet helpen om het probleem op te
lossen of als de bloedglucose hoog blijft.

« Neem contact op met een zorgprofessional als de symptomen niet
met de testresultaten overeenkomen en alle instructies uit deze
handleiding zijn opgevolgd.

« Overleg met een zorgprofessional als men vragen heeft of zich zorgen
maakt over de behandeling van de diabetes.

- Alstijdens of na gebruik van dit product een ernstig incident optreedt,
meld dit dan bij de fabrikant en de nationale instantie.

Opslag en wegwerpen

- Bewaarinjectiepoorten bij kamertemperatuur op een koele, droge
plaats. Injectiepoorten niet bewaren in direct zonlicht of in een
omgeving met een hoge luchtvochtigheidsgraad.

« Bewaaren gebruik insuline volgens de instructies van de fabrikant.

- Plaats het deksel terug op het inbrengapparaat en werp het volgens de
lokale afvalverwerkingsregels weg in een afvalbak voor naalden, om zo
de kans op prikletsel te voorkomen.

« Werp de gebruikte injectiepoort weg volgens de lokale
afvalverwerkingsregels voor biologisch gevaarlijk afval.
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Gebruiksaanwijzing

i-Port Advan Cem—injectiepoort

(A) Steriele folie (H) Deksel

(B) Middenvaninbrengapparaat  (I) Ronde inkepingen
(C) Inbrengapparaat (J)) Septum

(D) Vingergrepen (K) Pleister

(E) Inbrengnaald (L) Beschermfolie
(F) Injectiepoort (M) Zachte canule

(G) Naaldbeschermer

Inbrengen

Vouw het voorblad van dit boekje uit. De nummers bij de
afbeeldingen die u daar ziet, komen overeen met onderstaande
stappen.

Was uw handen met water en zeep.
Selecteer een inbrengplaats in een van de aanbevolen gebieden
(aangegeven in grijs).

a Reinig de inbrengplaats met een ontsmettingsmiddel. Wacht tot de
inbrengplaats aan de lucht gedroogd is alvorens u de i-Port Advance-
injectiepoort inbrengt. Verwijder zo nodig eventuele beharing rond de
inbrengplaats zodat de pleister goed aan de huid kan hechten. Neem
contact op met een zorgprofessional als men vragen heeft over het
reinigen van de inbrengplaats.

B Trek de verzegeling aan het rode lipje los.
n Verwijder de steriele folie.




B Houd het inbrengapparaat goed vast en verwijder het deksel.

a Verwijder de beschermfolie van de pleister.

Draai de naaldbeschermer voorzichtig om deze te verwijderen van
de inbrengnaald. Controleer of de zachte canule niet voorbij de
inbrengnaald uitsteekt.
Plaats uw vingers op de vingergrepen en houd het inbrengapparaat zo
vast dat de inbrengnaald omlaag of van het lichaam af is gericht.
Met uw andere hand trekt u het midden van het inbrengapparaat
omhoog tot dit in een rechtopstaande positie vergrendeld is.
Plaats het inbrengapparaat tegen de huid en plaats uw vingers op
de ronde inkepingen. Druk de ronde inkepingen gelijktijdig in om de
injectiepoortin te brengen.
Druk op het midden van het inbrengapparaat om de injectiepoort op
de huid te bevestigen.
Pak het midden van het inbrengapparaat vast en trek hier voorzichtig
aan om het inbrengapparaat van de injectiepoort te verwijderen.

m Duw de pleister voorzichtig aan.

m Plaats het deksel terug op het inbrengapparaat en werp het volgens
de lokale afvalverwerkingsregels weg.

De i-Port Advance-injectiepoort gebruiken

o Reinig het septum véér elk gebruik met gezuiverd water.

o Prik door het septum met behulp van een injectienaald.

e Injecteer de medicatie langzaam in de injectiepoort.

o Verwijder de injectienaald.

Verwijderen

&) Trekderandenvan de pleister voorzichtig los en verwijder de
injectiepoort langzaam door deze recht naar buiten te trekken.
Controleer of de naald nog vastzit aan de pleister en helemaal uit het
onderhuidse weefsel (de huid) is gekomen. Als de naald ontbreekt,
moet u onmiddellijk contact opnemen met een zorgprofessional

voor hulp.
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Indicazioni per I'uso

L'accesso per iniezioni i-Port Advance™ & indicato per la somministrazione
difarmaci prescritti dal medico, compresa I'insulina, tramite iniezioni
sottocutanee multiple. Il dispositivo pud rimanere in posizione per un
massimo di tre giorni per consentire it iniezioni, eliminando cosi il fastidio
dimolteplici punture d'ago. i-Port Advance pud essere utilizzata da varie
tipologie di pazienti, compresi adulti e bambini. L'accesso per iniezioni &
progettato per essere monouso.

Uso previsto

L'accesso per iniezioni & indicato per I'infusione sottocutanea diinsulina nel
trattamento del diabete mellito. L'accesso per iniezioni ha superato il test di
compatibilita con I'insulina approvata per I'infusione sottocutanea.

Descrizione del prodotto

i-Port Advance & un accesso per iniezioni sottocutanee con dispositivo di
ausilio all'inserimento integrato. L'accesso per iniezioni & gia precaricato
all'interno del dispositivo di inserimento. L'accesso per iniezioni é disponibile
in due modelli: con cannula da 6 mm o da 9 mm. L'accesso per iniezioni i-Port
Advance & una singola unita sterile monouso e viene fornito gia assemblato.

Controindicazioni

« Non utilizzare lo stesso accesso per iniezioni i-Port Advance per pill
ditre giorni.

-« Nonriapplicare I'accesso per iniezionii-Port Advance dopo |'utilizzo.

«L'accesso periniezionii-Port Advance non & destinato né indicato per
I'utilizzo con sangue o prodotti ematici.

« Non utilizzare I'accesso per iniezioni i-Port Advance per scopi diversi da
quelli specificati dal medico.

« Non utilizzare aghi di spessore superiore a 28 gauge o inferiore a
32 gauge per la somministrazione di farmaci con i-Port Advance.
In caso contrario, sussiste il rischio di danneggiare il setto e di
determinare una somministrazione errata del farmaco.

« Non utilizzare un ago di lunghezza superiore a 8 mm (5/16") per
la somministrazione di farmaci con I'accesso per iniezioni i-Port
Advance. L'utilizzo di aghi pit lunghi pud danneggiare il dispositivo,
determinando punture accidentali della cute, lacerazioni o perforazioni
della cannula flessibile e, di conseguenza, un'erogazione imprevedibile
del farmaco.

« Non utilizzare unago di lunghezza inferiore a 5 mm (3/16") per la
somministrazione di farmaci con I'accesso per iniezioni i-Port Advance.
Gli aghi di lunghezza insufficiente possono non passare attraversoil
setto dell'accesso e impedire la corretta somministrazione del farmaco.




Avvertenze e precauzioni

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare I'accesso per
iniezionii-Port Advance. La mancata osservanza delle istruzioni
riportate puo determinare dolore o lesioni.

L'accesso per iniezioni i-Port Advance ¢ sterile e non pirogeno solo se

il dispositivo di inserimento non presenta danni o non & stato aperto.
Non utilizzare il prodotto se la confezione é gia aperta o danneggiata
oppure se la carta protettiva si & staccata. Verificare la sterilita
controllando I'integrita della carta sterile e del sigillo di garanzia.
Prima dell'inserimento, verificare che |'accesso per iniezionii-Port
Advance sia posizionato correttamente all'interno del dispositivo di
inserimento, con 'ago perfettamente diritto e verticale, per evitare di
causare dolore o ledere la cute.

Prima dell'inserimento, assicurarsi di avere rimosso la protezione dell'ago.
Non utilizzare se I'ago introduttore & piegato o spezzato.

Non utilizzare lo stesso sito di inserimento per somministrare pit
farmaci controindicati per l'infusione congiunta nel sottocute.

i-Port Advance & un dispositivo monouso e deve essere smaltito
direttamente dopo I'uso. Non pulire o risterilizzare.

Non riutilizzare I'accesso. Il riutilizzo dell'accesso puo causare infezione
o irritazione del sito di inserimento e determinare erogazioni del
farmaco inaccurate.

L'applicazione errata del dispositivo e/o una manutenzione inadeguata
del sito di inserimento dell'accesso per iniezioni i-Port Advance
possono causare un assorbimento del farmaco inaccurato, infezione
oirritazione del sito. In caso di irritazione o infezione del sito di
inserimento, rimuovere e smaltire il dispositivo usato e applicare un
dispositivo nuovo utilizzando un altro sito di inserimento.
La cannula flessibile puo piegarsi o schiacciarsi durante I'applicazione o
I'utilizzo. Una cannula piegata o schiacciata puo limitare o impedire la
somministrazione del farmaco attraverso I'accesso per iniezioni i-Port
Advance. Qualora si sospetti che la cannula sia piegata o schiacciata,
rimuovere e smaltire immediatamente il dispositivo. Le sequenti
condizioni possono indicare che la cannula dell'accesso per iniezioni
i-Port Advance & piegata o schiacciata:
- difficolta nel premere lo stantuffo della siringa durante l'iniezione
- fuoriuscita del farmaco iniettato dal dispositivo
sulla parte superiore del setto
- fuoriuscita del farmaco iniettato sulla cute o cerotto
completamente bagnato dal farmaco
- presenza di condensa all'interno del corpo trasparente del

dispositivo
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- Controllare prima di tutto che la cannula flessibile non sporga oltre
I'ago introduttore. In caso contrario, non utilizzare il dispositivo,
poiché sussiste il rischio di un inserimento errato, con conseguente
piegamento della cannula e somministrazione errata del farmaco.

« Non reinserire 'ago introduttore nell'accesso per iniezioni
i-Port Advance. Il reinserimento puo provocare la lacerazione o
la perforazione della cannula flessibile e causare lesioni o una
somministrazione del farmaco imprevedibile.

« Seil cerotto siallenta o si sposta dal sito originario, rimuovere I'accesso
periniezionii-Port Advance. La cannula flessibile potrebbe fuoriuscire
dal sottocute senza causare dolore e senza che si percepisca l'avvenuta
fuoriuscita. Per permettere che il farmaco venga erogato interamente,
la cannula flessibile deve essere sempre inserita correttamente nella
cute.

« Peristruzioni sulla rotazione dei siti, rivolgersi al medico. Se non si
esegue la rotazione dei siti di inserimento correttamente, sussiste il
rischio di somministrazione errata del farmaco, infezione o irritazione
deisiti di inserimento.

« Lavarsile mani e pulire Ia cute con un tampone imbevuto di alcol o un
disinfettante analogo nel punto in cui si desidera applicare I'accesso per
iniezioni i-Port Advance. Fare asciugare completamente la cute prima
diapplicare il dispositivo sull'area disinfettata.

« Assicurarsi che il setto sia pulito prima di ciascun utilizzo (usare acqua
depurata).

« Nonapplicare profumi o deodoranti sull'accesso per iniezioni i-Port
Advance per non compromettere l'integrita del dispositivo.

« Non effettuare iniezioni tramite I'accesso per iniezioni i-Port Advance
attraverso gli abiti.

« Non puntare mai un dispositivo di inserimento caricato verso una parte
del corpo in cui non si desidera effettuare I'inserimento.

«  Evitare di applicare 'accesso per iniezioni i-Port Advance susiti dove
sono presenti tessuto cicatriziale, lipodistrofia o smagliature. Evitare
parti del corpo a stretto contatto con vestiti 0 accessori oppure
soggette amovimenti bruschi durante |'attivita fisica. Evitare parti del
corpo sotto la cintura o situate sulla linea della vita.

« Non effettuare pit di 75 iniezioni con lo stesso dispositivo.

« L'accesso per iniezioni i-Port Advance ha un volume residuo massimo
di 2,60 pL 0 0,26 unita di farmaco. Cio puo ritardare o evitare
I'assorbimento del farmaco nel sottocute. Verificare i possibili effetti
sulla terapia personale insieme al medico che ha prescritto il farmaco.




Raccomandazioni

« Scegliereisiti diinserimento in base alle raccomandazioni del medico.
La scelta del sito dipende dalla terapia personale e da fattori individuali
del paziente, qualila composizione corporea el livello dell'attivita
fisica eventualmente svolta. Per istruzioni sulla rotazione dei siti di
inserimento, rivolgersi al medico.

«  Eseguire la misurazione della glicemia secondo le istruzioni del
medico per assicurare che la somministrazione di insulina nel sito di
inserimento sia adeguata.

« Eseguire la misurazione della glicemia 1-3 ore dopo avere
utilizato I'accesso per iniezioni i-Port Advance per verificare che la
somministrazione di insulina avvenga correttamente; misurare inoltre
la glicemia con regolarita come indicato dal medico.

- Evitare di applicare e utilizzare un accesso per iniezioni i-Port Advance
nuovo prima di andare a dormire se non si prevede di misurare la
glicemia 1-3 ore dopo I'iniezione.

« Nel caso di un valore glicemico inaspettatamente elevato, rimuovere
e smaltire I'accesso per iniezioni i-Port Advance; applicare quindi un
nuovo dispositivo in un‘altra parte del corpo poiché la cannula flessibile
potrebbe essere fuoriuscita o parzialmente ostruita. Continuare a
monitorare la glicemia per assicurarsi che I'insulina sia assorbita. Se le
azioni consigliate non risolvono il problema o se il livello della glicemia
rimane elevato, contattare il medico.

- Contattare il medico se i sintomi non corrispondono ai risultati dei test
e sono state sequite tutte le istruzioni nel presente manuale.

« Consultare il medico in caso di dubbi o domande relative alla gestione
della terapia diabetica.

- Riportare al fabbricante e alle autorita nazionali competenti ogni caso
diincidente di grave entita correlato o risultante dall'utilizzo di questo
dispositivo.

Conservazione e smaltimento

« Conservare I'accesso per iniezioniin un luogo fresco e asciutto, a
temperatura ambiente. Non conservare I'accesso per iniezioni alla luce
diretta del sole 0 in ambienti caratterizzati da umidita elevata.

-« Conservare e utilizzare I'insulina attenendosi alle istruzioni del
fabbricante.

- Riapplicare il coperchio sul dispositivo di inserimento e smaltire in un
contenitore per oggetti acuminati appropriato in base alle normative
locali vigenti per evitare il rischio di puntura accidentale con I'ago.

- Smaltire I'accesso per iniezioni usato in conformita con le normative

locali sullo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.
Italiano



Istruzioni per I'uso

i-Port Advance”

Accesso per iniezioni sottocutanee

(A) Cartasterile (H) Coperchio
(B) Parte centrale del dispositivo ~ (I) Rientranze circolari
diinserimento (J)) Setto
(C) Dispositivo di inserimento (K) Cerotto
(D) Scanalature antiscivolo (L) Cartaprotettiva
(E) Agointroduttore (M) Cannula flessibile
(F)  Accesso per iniezioni
sottocutanee
(G) Protezione dell'ago
Inserimento

Aprire la copertina del presente opuscolo per osservare le
immagini numerate che illustrano la procedura seguente.

Lavare le mani con acqua e sapone.
Scegliere un sito diinserimento in una delle aree consigliate (indicate
in grigio).

a Pulireil sito diinserimento con un disinfettante. Assicurarsi che I'area
sia asciutta prima di inserire I'accesso per iniezioni i-Port Advance. Se
necessario, rimuovere |'eventuale peluria intorno al sito di inserimento
per fare in modo che il cerotto aderisca correttamente alla cute.
Contattare il medico in caso di dubbi su come pulire correttamenteil
sito di inserimento.

[E) Tirarelalinguettarossa e rimuovere il sigillo.




Rimuovere la carta sterile.

Tenere saldamente il dispositivo di inserimento e rimuovere il coperchio.

Rimuovere la carta protettiva dal cerotto.

SN -~

Rimuovere la protezione dell'ago dall'ago introduttore ruotandola
delicatamente. Verificare prima di tutto che la cannula flessibile non
sporga oltre 'ago introduttore.

Posizionare le dita sulle scanalature antiscivolo e tenere il dispositivo di
inserimento con I'ago introduttore rivolto verso l basso o lontano dal corpo.
Con I'altra mano, tirare la parte centrale del dispositivo di inserimento
fino a bloccarla in posizione verticale.

Applicare il dispositivo di inserimento sulla cute e posizionare le dita
sulle rientranze circolari. Premere su entrambe le rientranze circolari
simultaneamente per inserire I'accesso per iniezioni.

Premere sulla parte centrale del dispositivo di inserimento per fissare
I'accesso per iniezioni alla cute.

Afferrare la parte centrale del dispositivo di inserimento e tirare
delicatamente quest'ultimo per rimuoverlo dall'accesso per iniezioni.

Premere delicatamente il cerotto sulla cute.

Riapplicare il coperchio sul dispositivo di inserimento e smaltire il
dispositivo di inserimento in conformita alle normative locali.

Utilizzo dell'accesso periniezioni sottocutanee i-Port Advance

o Pulire il setto con acqua depurata prima di ciascun utilizzo.

o Perforare il setto con un ago per iniezioni.

e Iniettare lentamente il farmaco attraverso I'accesso per iniezioni.

o Rimuovere |'ago per iniezioni.

Rimozione

A Allentare delicatamente le estremita del cerotto, rimuovere I'accesso
periniezioni tirandolo lentamente verso I'alto e mantenendolo diritto.
Assicurarsi che |'ago sia ancora fissato all'adesivo e che sia stato
estratto completamente dal tessuto sottocutaneo (cute). Se I'ago
assente, contattare immediatamente il medico per ricevere assistenza.

©20: . Medtronic, I'indi Medtronic conl: fica del logo e l logo Medtroni
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Indikasjoner for bruk

Injeksjonsporten i-Port Advance™ er indisert for pasienter som selv
administrerer eller far administrert flere daglige subkutane injeksjoner
avlegemidler forskrevet av lege, inkludert insulin. Utstyret kan sitte pa
plassiopptil tre dager, slik at det kan administreres flere injeksjoner uten
ubehaget som er forbundet med gjentatte nalestikk. i-Port Advance kan
brukes pé en lang rekke pasienter, bade voksne og barn. Injeksjonsporten er
indisert for engangsbruk.

Beregnet bruk

Injeksjonsporten er indisert for subkutan infusjon av insulin til behandling
av diabetes mellitus. Tester har vist at injeksjonsporten er kompatibel med
insulin som er godkjent for subkutan infusjon.

Produktbeskrivelse

i-Port Advance-injeksjonsporten er en subkutan injeksjonsport der
injeksjonsporten er kombinert med et hjelpemiddel for innforing.
Injeksjonsporten er en integrert del avinnferingsenheten. Det finnes to
tilgjengelige injeksjonsportmodeller: med 6 mm eller 9 mm kanylelengde.
Injeksjonsporten i-Port Advance er en steril enhet som leveres ferdig
montert til engangsbruk.

Kontraindikasjoner

«  Brukikke den samme i-Port Advance-injeksjonsporten i mer enn tre
dager.

« Forsok ikke & bruke i-Port Advance-injeksjonsporten pa nytt etter bruk.

- i-Port Advance-injeksjonsporten er verken beregnet eller indisert for
bruk med blod eller blodprodukter.

« Brukikke i-Port Advance-injeksjonsporten til andre formal enn
indikasjonene som diabetesteamet har angitt.

« Brukikke en nal som er tykkere enn 28 gauge eller tynnere enn
32 gauge, ved injisering i i-Port Advance. Dette kan skade membranen
og fore til feil tilforsel av legemiddel.

« Brukikke en ndl som er lengre enn 8 mm (5/16 in), ved injisering i
i-Port Advance-injeksjonsporten. Lengre naler kan skade enheten og
fordrsake unadig punksjon av huden, eller det kan fore til oppriving
eller punksjon av den myke kanylen, som kan gi uforutsigbar tilforsel
avlegemiddel.

« Brukikke en ndl som er kortere enn 5 mm (3/16in), ved injisering i
i-Port Advance-injeksjonsporten. Kortere naler kan ha problemer
med & komme gjennom portens membran, og dette kan hindre riktig
tilforsel av legemiddel til kroppen.




Advarsler og forholdsregler

+ Lesnaye gjennom instruksjonene for du begynner a bruke i-Port
Advance-injeksjonsporten. Hvis instruksjonene ikke falges, kan det
fore til smerte eller skade.

« i-Port Advance-injeksjonsporten er steril og pyrogenfri kun hvis
innforingsenheten er uskadet og uapnet. Skal ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet, eller hvis beskyttelseslaget har falt
av. Forsikre deg om at produktet er sterilt, ved @ kontrollere det sterile
papiret og den manipuleringssikre forseglingen.

+ Hvisi-Port Advance-injeksjonsporten ikke er forsvarlig plassert i
innfaringsenheten for innfering (nalen skal peke rett frem), kan det
fore til smerte eller personskade.

« Sorgforat nalebeskytteren fjernes for innforing.

« Skalikke brukes hvis innfaringsnalen er boyd eller odelagt.

Injiser ikke flere legemidler som er kontraindisert for subkutan
administrering, pd samme innstikksted.

«  i-Port Advance er beregnet for engangshruk og skal kasseres
umiddelbart etter bruk. Skal ikke rengjores eller resteriliseres.

« Porten skal ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av porten kan fore til
irritasjon pa stedet eller infeksjon og eventuell ungyaktig tilforsel av
legemiddel.

« Feil pasetting pa kroppen eller vedlikehold av innstikkstedet for
i-Port Advance-injeksjonsporten, eller begge deler, kan fore til feil
legemiddelabsorpsjon, infeksjon eller irritasjon pa stedet. Hvis
innstikkstedet blir irritert eller infisert, skal du fjerne og kassere
enheten og ta i bruk en ny enhet et annet sted pa kroppen.

Den myke kanylen kan komme til & rynke eller boye seg ved innfering
eller mens den sitter inne. En rynket eller bayd kanyle kan begrense
eller hindre tilforsel av legemiddel gjennom i-Port Advance-
injeksjonsporten. Fjern og kasser enheten umiddelbart ved mistanke
om at kanylen er rynket eller boyd. Dette er indikasjoner pa at i-Port
Advance-injeksjonsporten har en rynket eller boyd kanyle:

- vanskelig a trykke ned sproytestemplet ved injisering

- injisertlegemiddel lekker ut av utstyrsenheten og opp pa

membranen

- injisertlegemiddel lekker ut pa huden eller trekker inn i teipen

- synlig fuktiden gjennomsiktige delen av enheten

« Forsikre deg om at den myke kanylen ikke gar forbi innferingsnalen.
Hvis den gjor det, skal du ikke bruke enheten. Dette kan fore til feil
innforing, bayd kanyle og feil tilfarsel av legemiddel.

« Settikke innfgringsnalen inn i i-Port Advance-injeksjonsporten pa
nytt. Innfaring pa nytt kan fore til punksjon eller oppriving av den
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myke kanylen, som kan gi uforutsigbar tilforsel av legemiddel eller
personskade.

«  Byttuti-Port Advance-injeksjonsporten hvis teipen losner eller
forskyver seq fra opprinnelig sted. Ettersom kanylen er myk, er det ikke
sikkert den forarsaker smerte hvis den glir ut, og dette kan derfor skje
uten at pasienten merker det. Den myke kanylen mé alltid vaere fort
heltinn for at hele mengden injisert legemiddel skal bli administrert.

«+ Snakk med diabetesteamet for a fa instruksjoner om hvordan du
varierer innstikkstedene. Hvis du ikke varierer innstikkstedene pa
riktig mate, kan det fore til feil tilforsel av legemiddel, infeksjon eller
irritasjon pa stedet.

« Vaskhendene, og rengjor huden med sprit eller et tilsvarende
desinfeksjonsmiddel pa stedet der pasienten gnsker & fore inn i-Port
Advance-injeksjonsporten. Vent til huden er helt torr for du forer inn
enheten pa det desinfiserte stedet.

« Forsikre deg alltid om at membranen er ren for bruk (bruk renset vann).

« Haikke parfyme eller deodorant pa i-Port Advance-injeksjonsporten,
ettersom dette kan skade enheten.

« Injiserikke i i-Port Advance-injeksjonsporten gjennom klzer.

«Hold aldri den klargjorte innferingsenheten mot en del av kroppen der
innfaring ikke er gnsket.

+ Unnga d fore inn i-Port Advance-injeksjonsporten pa steder med
arrvev, lipodystrofi eller strekkmerker. Unnga steder som kan bli
irritert av klaer eller tilbehar, eller som utsettes for kraftige bevegelser
under trening. Unngd steder som befinner seg under et belte eller ved
bukselinningen.

« Injiserikke mer enn 75 ganger gjennom én enhet.

«  i-Port Advance-injeksjonsporten kan ha opptil 2,60 pl eller
0,26 enheter gjenvarende legemiddel i porten. Dette kan forsinke eller
hindre tilforsel av legemidlet til kroppen. Snakk med diabetesteamet
som forskriver legemidlet, for  finne ut om dette far konsekvenser for
behandlingen.

Anbefalinger

« Velginnstikksteder som anbefalt av diabetesteamet. Valget av
innstikksted avhenger av behandlingen og pasientspesifikke faktorer
som kroppssammensetning og nivaet av fysisk aktivitet. Snakk
med diabetesteamet for  fa instruksjoner om hvordan du varierer
innstikkstedene.

+ Mal blodsukkeret i henhold til instruksjonene fra diabetesteamet for &
forsikre deg om at insulintilforselen pd innstikkstedet er riktig.

« Malblodsukkeret 1til 3 timer etter at du har brukt i-Port Advance-
injeksjonsporten, for & forsikre deg om at insulintilfarselen fungerer




som forventet, og mél blodsukkeret med jevne mellomrom slik
diabetesteamet har spesifisert.

« Unnga afore inn og bruke en ny i-Port Advance-injeksjonsport for
sengetid, med mindre det er mulig & male blodsukkeret 1til 3 timer
etterinjisering.

« Huvis blodsukkerverdien er hoy uten en naturlig forklaring, skal
du fjerne og kassere i-Port Advance-injeksjonsporten og ta i
bruk en ny enhet et annet sted pa kroppen, ettersom den myke
kanylen kan vaere forskjovet eller delvis tett. Fortsett & holde oye
med blodsukkerverdiene for & forsikre deg om at insulinet blir
absorbert. Hvis de foreslatte tiltakene ikke laser problemet, eller hvis
blodsukkeret forblir hgyt, skal du kontakte legen eller diabetesteamet.

- Kontakt diabetesteamet hvis symptomene ikke stemmer overens med
testresultatene og alle instruksjonene i denne handboken er fulgt.

« Snakk med diabetesteamet ved eventuelle sparsmal eller bekymringer
vedrorende diabetesbehandlingen.

« Hvisdet har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som et resultat av bruken av dette utstyret, skal det rapporteres
til produsenten og til nasjonale myndigheter.

Oppbevaring og kassering

« Injeksjonsporter skal oppbevares pa et kjolig, tort sted ved
romtemperatur. Injeksjonsporter skal ikke oppbevares i direkte sollys
eller ved hoy fuktighet.

« Insulin skal oppbevares og handteres i henhold til produsentens
instruksjoner.

« Settlokket tilbake pa innforingsenheten og kast den i en egnet
sproyteboks i henhold til lokale forskrifter, for  unnga risikoen for
nalestikk.

- Kasser den brukte injeksjonsporten i henhold til lokale bestemmelser
for biologisk risikoavfall.
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Instruksjoner for bruk

i-Port Advance” ijeksjonsport

() Sterilt papir (H) Lokk

(B) Innfaringsenhetens (I)  Runde fordypninger
midtre del (J) Membran

(C) Innfaringsenhet (K) Selvklebende teip

(D) Fingergrep (L) Beskyttelseslag

(E) Innfaringsnél (M) Myk kanyle

(F) Injeksjonsport
(G) Nalebeskytter

Innfering

Brett ut den fremre permen pa dette heftet for a se
illustrasj som er ertihenhold til trinnene
nedenfor.

n Vask hendene med sépe og vann.
Velg etinnstikksted i et anbefalt omrade (vist med gratt).

a Rengjor innstikkstedet med et desinfeksjonsmiddel. Vent til
du ersikker pa at stedet er tort, for du forer inn i-Port Advance-
injeksjonsporten. Fjern har rundt innstikkstedet om nadvendig,
for & unnga at teipen ikke fester seg godt nok til huden. Kontakt
diabetesteamet ved eventuelle sporsmél vedrorende riktig rengjering
avinnstikkstedet.

Trekk i den rode fliken og fjern forseglingen.

Fjern det sterile papiret.

a
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Hold godt fastiinnferingsenheten, og fjern lokket.

Fjern beskyttelseslaget pa teipen.

Vriforsiktig for & fjerne nalebeskytteren fra innforingsnalen.
Kontroller at den myke kanylen ikke gér forbi innfaringsnélen.
Plasser fingrene pé fingergrepene, og hold innfaringsenheten slik at
innferingsnalen vender ned eller bort fra kroppen.

Med den andre handen trekker du opp midtre del av
innforingsenheten til den lases i gvre posisjon.

Hold innferingsenheten mot huden, og plasser fingrene pa de runde
fordypningene. Klem sammen begge de runde fordypningene
samtidig for  fore inn injeksjonsporten.

Trykk ned midtre del av innfaringsenheten for  feste injeksjonsporten
til huden.

Ta tak i midtre del avinnfaringsenheten, og trekk forsiktig for a fjerne
innforingsenheten fra injeksjonsporten.

Gni den selvklebende teipen forsiktig mot huden.

Sett lokket tilbake pa innforingsenheten, og kasser den i henhold til
lokale krav.

88 88 0688000

Bruke i-Port Advance-injeksjonsporten

o Rengjor alltid membranen med renset vann for bruk.

o Punkter membranen med en injeksjonsnal.

e Injiser legemidlet langsomt gjennom injeksjonsporten.

o Fjern injeksjonsnalen.

Fjerning

&) Losneforsiktig kantene pé teipen, og fiern injeksjonsporten langsomt
ved & trekke den rett ut. Forsikre deg om at nélen fremdeles er festet
til teipen og trekkes helt ut av det subkutane vevet (huden). Hvis ndlen
mangler, ma du umiddelbart kontakte diabetesteamet for  fa hjelp.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er
varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (TM*) tilhorer de respektive eierne. Den folgende listen
inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.
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Kayttoaiheet

i-Port Advance™ -injektioportti on tarkoitettu potilaille, jotka ottavat

tai joille annetaan useita paivittdisid ihonalaisia pistoksia laakérin
madradmid lddkkeitd, kuten insuliinia. Laite voidaan pitda paikallaan
enintaan kolmen vuorokauden ajan, jolloin sen kautta voidaan antaa useita
pistoksia ilman uusista neulanpistoista aiheutuvaa epamukavuutta. i-Port
Advance soveltuu monenlaisille potilaille, niin aikuisille kuin lapsillekin.
Injektioportti on tarkoitettu kertakdyttdiseksi.

Kayttotarkoitus

Injektioportti on tarkoitettu insuliinin ihonalaiseen infuusioon
diabetes mellituksen hoidossa. Injektioportti on testattu ja osoitettu
yhteensopivaksi ihonalaiseen infuusioon hyvaksytyn insuliinin kanssa.

Tuotteen kuvaus

i-Port Advance -injektioportti on ihonalainen injektioportti, jossa on
mukana asetin. Injektioportti on kiinted osa asetinta. Saatavana on kaksi
injektioporttimallia, joiden kanyylin pituus on 6 mm tai 9 mm. i-Port
Advance -injektioportti on steriili laite, joka toimitetaan valmiiksi koottuna
kertakayttoon.

Vasta-aiheet

- Kldkdyta samaa i-Port Advance -injektioporttia yli kolmen
vuorokauden ajan.

« Aldyritd asettaa samaa i-Port Advance -injektioporttia uudelleen
paikalleen kdyton jalkeen.

- i-Port Advance -injektioporttia ei ole tarkoitettu kéytettavaksi veren
tai verivalmisteiden kanssa, eikd tallainen kayttd ole kayttdaiheiden
mukaista.

« Alakéytai-Port Advance -injektioporttia muihin tarkoituksiin kuin
terveydenhuollon ammattilaisen madrittamiin kayttoaiheisiin.

« Aldkdyta i-Port Advance -laitteeseen injektointiin neulaa, joka on
paksumpi kuin 28 G tai ohuempi kuin 32 G. Se voi vaurioittaa kalvoa ja
aiheuttaa ldakkeen véaran annostelun.

- Klakdytai-Port Advance -injektioporttiin injektointiin neulaa, joka
on pitempi kuin 8 mm (5/16 tuumaa). Sité pidemmét neulat voivat
vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa turhia pistoja ihoon tai pehmedn
kanyylin repeytymisen tai puhkeamisen, jolloin Iddkkeen annostelu
saattaa olla epdtarkkaa.

« Ald kdyta i-Port Advance -injektioporttiin injektointiin neulaa, joka
on lyhyempi kuin 5 mm (3/16 tuumaa). Sitd lyhyemmat neulat eivét
valttdmatta lapdise portin kalvoa, jolloin Iddke ei padse kunnolla
elimistdon.




Varoitukset ja varotoimet

« Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen i-Port Advance -injektioportin
kdyttod. Jos et noudata annettuja ohjeita, seurauksena voi olla kipua
tai vamma.

« i-Port Advance -injektioportti on steriili ja pyrogeeniton (kuumetta
aiheuttamaton) vain silloin, kun asetin on ehja ja avaamaton. Al
kéytd laitetta, jos pakkaus on jo avattu tai se on vaurioitunut tai jos
taustasuojus on irronnut. Varmista steriiliys tarkistamalla steriili paperi
jasinetti.

+Josi-Port Advance -injektioporttia ei ole asetettu asettimeen oikein
siten, ettd neula osoittaa suoraan eteenpdin ennen asettamista,
seurauksena saattaa olla kipua tai vamma.

- Varmista, ettd neulansuojus on poistettu ennen asettamista.

« KldKkayta laitetta, jos sisdnvientineula on taipunut tai rikkoutunut.
Al injektoi samaan asetuskohtaan useita ihonalaiseen antoon
tarkoitettuja ladkkeitd, joiden kdyttd yhdessa on vasta-aiheista.

« i-Port Advance on kertakéyttdinen laite, ja se on havitettava heti
kéyton jalkeen. Al puhdista tai steriloi tuotetta uudelleen.

- Kldkdyta porttia uudelleen. Portin uudelleenkdytts voi aiheuttaa
kohdan artymisen tai infektion ja voi johtaa laékkeen epatarkkaan
annosteluun.

«Josi-Port Advance -injektioportti asetetaan kehoon vaarin ja/tai
jos asetuskohtaa hoidetaan vaarin, seurauksena voi olla ladkkeen
virheellinen imeytyminen, infektio tai asetuskohdan &rtyminen. Jos
asetuskohta drtyy tai infektoituu, irrota ja havitd laite ja aseta uusi laite
eri kohtaan kehoa.

Pehmed kanyyli saattaa poimuttua tai taipua asetuksen tai kéyton
aikana. Poimuttunut tai taipunut kanyyli saattaa rajoittaa ladkkeen
annostelua i-Port Advance -injektioportin &pi tai estdd sen. Irrota ja
havitd laite heti, jos kanyylin epailldan poimuttuneen tai taipuneen.
i-Port Advance -injektioportin poimuttumisen ja taipumisen merkkeja
ovat seuraavat:

- Ruiskun mantda on vaikea painaa alas injektoitaessa.

- Injektoitu lddke valuu laitteesta kalvon pdalle.

- Injektoitu ladke vuotaa iholle tai kostuttaa teipin.

- Laitteen ldpindkyvén rungon sisalld on kosteutta.

- Varmista, ettd pehmead kanyyli ei ulotu sisdé@nvientineulaa pitemmalle.
Jos niin on, dld kaytd laitetta. Seurauksena saattaa olla laitteen
virheellinen asetus, joka aiheuttaa kanyylin taipumisen ja |dékkeen

vadran annostelun.



- Rlakiinnit sisaanvientineulaa uudelleen i-Port Advance
-injektioporttiin. Uudelleenasetus voi aiheuttaa pehmeén kanyylin
puhkeamisen tai repeytymisen, joka voi johtaa lddkkeen epdtarkkaan
annosteluun tai vammaan.

« Vaihdai-Port Advance -injektioportti, jos teippi ldystyy tai siirtyy
alkuperdiselta paikaltaan. Koska kanyyli on pehmed, se voiirrota
huomaamatta, koska irtoaminen ei valttamatta aiheuta kipua.
Pehmedn kanyylin on oltava aina kokonaan ihossa, jotta saat tdyden
médrén laddkettd pistoksesta.

- Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet kohdan vaihtamiseen
kiertavdssa jarjestyksessd. Virheellinen kohdan vaihtamisjarjestys
saattaa aiheuttaa ladkkeen védran annostelun, infektion tai arsytysta
kohdassa.

+ Pesekdadet ja pyyhii-Port Advance -injektioportin asetuskohdan
iho alkoholilla tai vastaavalla desinfiointiaineella. Anna ihon kuivua
kokonaan, ennen kuin asetat laitteen desinfioidulle alueelle.

«Varmista ennen jokaista kayttokertaa, ettd kalvo on puhdas (kdytd
puhdistettua vettd).

« Ml laitai-Port Advance -injektioporttiin hajuvetté tai deodoranttia,
koska ne voivat vaurioittaa laitetta.

- Aldinjektoi i-Port Advance -injektioporttiin vaatteiden lapi.

« Ald koskaan osoita ladatulla asettimella sellaista kehon osaa, johon
laitetta ei ole tarkoitus asettaa.

- Véltdi-Port Advance -injektioportin asettamista kohtiin, joissa on
arpikudosta, lipodystrofia (rasvakudoksen aineenvaihduntahirio)
tai venytysjuovia. Valtd vaatteiden tai asusteiden hankaamia kohtia
tai kohtia, jotka liikkuvat rajusti liikunnan aikana. Valtd vyon alla tai
vyétardn kohdalla olevia kohtia.

« Rldinjektoi saman laitteen kautta yli 75 kertaa.

- i-Port Advance -injektioportissa voi olla enintdan 2,60 pl tai
0,26 yksikkoa jljelle jaanyttd ladkettd. Timd saattaa viivyttaa
ladkkeen padsya elimistoon tai estad sen. Keskustele lddkkeen
maadranneen terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siitd, vaikuttaako
tama hoitosuunnitelmaasi.

Suosituksia
- Valitse asetuskohdat terveydenhuollon ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Asetuskohta riippuu hoito- ja potilaskohtaisista tekijoistd,
kuten kehonkoostumuksesta ja fyysisen aktiivisuuden tasosta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet asetuskohdan vaihtamiseen
kiertdvassa jarjestyksessa.




- Mittaa verensokeri terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti ja varmista, ettd insuliinin annostelu asetuskohtaan on
asianmukaista.

- Varmista insuliinin annostelun oikea toiminta mittaamalla verensokeri
sen jalkeen, kun olet kdyttanyt i-Port Advance -injektioporttia
1-3 tuntia. Mittaa verensokeri saannollisesti terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.

- Véltd uuden i-Port Advance -injektioportin asettamista ja kayttamista
ennen nukkumaan menoa, ellei verensokeria pystyta tarkistamaan
1-3 tuntia pistoksen jalkeen.

« Josverensokeriarvo nousee selittamattomasta syystd, poista ja havita
i-Port Advance -injektioporttija aseta uusi laite eri paikkaan kehossa,
koska pehmed kanyyli on saattanut irrota tai tukkeutua osittain.
Varmista insuliinin imeytyminen jatkamalla verensokeriarvojen
seurantaa. Jos ndmd toimet eivét korjaa ongelmaa tai verensokeri
on edelleen korkea, ota yhteys |d&kariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen.

- Otayhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jos oireet eivét vastaa
mittaustuloksia ja kaikkia timan oppaan ohjeita on noudatettu.

« Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos sinulla
diabeteksen hoitoa koskevia kysymyksia tai huolenaiheita.

« Joslaitteen kdytdn aikana tai kéyton seurauksena on sattunut vakava
tapahtuma, ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Sailyttaminen ja havittaminen

«  Séilytd injektioportteja viiledssa ja kuivassa paikassa
huoneenlammassa. Alé sailyta injektioportteja suorassa
auringonvalossa tai suuressa ilmankosteudessa.

«  Séilytd ja kdsittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaan.

- Aseta kansi takaisin asettimen paalle ja havitd asetin laittamalla se
asianmukaiseen sarmaisjateastiaan paikallisten lakien mukaisesti
neulanpiston riskin valttamiseksi.

« Havitd kéytetty injektioportti paikallisten biovaarallista jatettd
koskevien méddraysten mukaisesti.

Suomi



Kayttoohjeet

i-Port Advance™ -injekiioportti

(A) Steriili suojus (H) Kansi

(B) Asettimen keskiosa (I)  Pydreat syvennykset
(C) Asetin (J) Kalvo

(D) Tarttumakohdat sormille (K) Teippi

(E) Sisaanvientineula (L) Taustasuojus

(F) Injektioportti (M) Pehmeé kanyyli

(G) Neulansuojus

Asettaminen

Avaa taméan oppaan etukansi, jotta saat nakyviin alla kuvattuihin
toimenpiteisiin liittyvat numeroidut kuvat.

n Pese kadet saippualla ja vedelld.

Valitse asetuskohta suositellulta alueelta (merkitty harmaalla).

B Puhdista asetuskohta desinfiointiaineella. Varmista, etta kohta on
kuiva, ennen kuin asetat i-Port Advance -injektioportin paikalleen.
Poista tarvittaessa ihokarvat asetuskohdan ympériltd, jotta teippi
tarttuu kunnolla ihoon. Ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen,
jos sinulla on kysyttavad asetuskohdan oikeanlaisesta
puhdistamisesta.

Veda punaisesta kielekkeestd ja irrota sinetti.

Irrota steriili suojus.

Pida asettimesta tukevasti kiinni ja irrota kansi.

a
a
a



Irrota teipin taustasuojus.

Kierrd sisaanvientineulan neulansuojus varovasti irti. Tarkista, etta
pehmed kanyyli ei ylitd siséanvientineulaa.

Aseta sormet tarttumakohtiin ja pida asetinta niin, ettd
sisadnvientineula osoittaa alaspain tai poispdin kehosta.

Veda toisella kidelld asettimen keskiosaa yldspdin, kunnes se
lukkiutuu pystyasentoon.

Aseta asetin ihoa vasten ja aseta sormet pydreiden syvennysten
paalle. Aseta injektioportti paikalleen puristamalla molempia
pydreitd syvennyksia samanaikaisesti.

Kiinnitd injektioportti ihoon painamalla asettimen keskiosaa alaspdin.

Tartu asettimen keskiosaan ja veda sitd varovasti, jotta asetin irtoaa
injektioportista.

Hiero teippi varovasti iholle.

Aseta kansi takaisin asettimen pdalle ja havita asetin paikallisten
maadrdysten mukaisesti.
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i-Port Advance -injektioportin kdyttaminen

o Puhdista kalvo puhdistetulla vedelld ennen jokaista kayttdkertaa.

o Puhkaise kalvo injektioneulalla.

e Injektoi lddke hitaasti injektioporttiin.

o Poista injektioneula.

Poistaminen

&) 'rrota teipin reunat varovasti ja irrota injektioportti hitaasti vetamalld
sitd suoraan ulospdin. Varmista, ettd neula on edelleen kiinni teipissa
ja vedetty kokonaan ulos ihonalaisesta kudoksesta (ihosta). Jos neula
puuttuu, ota heti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen ja pyyda
ohjeita.

©2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion
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Indikationer for anvandning

i-Port Advance™-injektionsporten &r indicerad for patienter som
administrerar eller far flera dagliga, subkutana injektioner av receptbelagda
Idkemedel, inklusive insulin. Enheten kan ldmnas kvar pé plats i upp till

tre dygn for att mojliggora flera injektioner utan obehaget av ytterligare
nalstick. i-Port Advance kan anvandas av ménga olika typer av patienter,
bade vuxna och barn. Injektionsporten ar indicerad for engangsbruk.

Indikationer

Injektionsporten &r indicerad for subkutan infusion av insulin vid
behandling av diabetes mellitus. Injektionsporten har testats for att
sakerstdlla kompatibilitet med insulin godként for subkutan infusion.

Produktbeskrivning

i-Port Advance-injektionsporten dr en subkutan injektionsport som
kombinerar injektionsporten med ett hjalpmedel for applicering.
Injektionsporten utgdr en integrerad del av appliceringsenheten.
Injektionsporten finns i tvd modeller: med 6 mm respektive 9 mm
kanylldngd. i-Port Advance-injektionsporten dr en steril enhet som
levereras fardigmonterad for engangsbruk.

Kontraindikationer

+ Sammai-Port Advance-injektionsport far inte anvéndas i mer én
tre dygn.

- Forsok inte att aterapplicera i-Port Advance-injektionsporten efter
anvdndningen.

- i-Port Advance-injektionsporten &r varken avsedd eller indicerad for
anvandning med blod eller blodprodukter.

« Anvand inte i-Port Advance-injektionsporten for ndgot annat d&ndamal
an de indikationer som anges av sjukvardspersonal.

« Anvénd inte en nal som ar grovre dn 28 gauge eller finare &n 32 gauge
vid injektion i i-Port Advance. Detta kan skada membranet och kan
orsaka felaktig lakemedelstillforsel.

« Anvand inte en ndl som dr langre an 8 mm (5/16 in) vid injektion i i-Port
Advance-injektionsporten. Langre nalar kan skada enheten och leda till
onddiga punkteringar av huden, eller slita sonder eller punktera den
mjuka kanylen, vilket kan leda till ofdrutsagbar lakemedelstillforsel.

« Anvénd inte en nal som &r kortare &n 5 mm (3/16 in) vid injektion i
i-Port Advance-injektionsporten. Kortare ndlar kanske inte passerar
genom portens membran, vilket kan hindra lakemedlet fran att gd in
i kroppen korrekt.




Varningar och forsiktighetsatgarder

- Lasnogaigenom anvisningarna innan du anvénder i-Port Advance-
injektionsporten. Om anvisningarna inte faljs kan det leda till smértor
eller skador.

« i-Port Advance-injektionsporten &r endast steril och pyrogenfri om
appliceringsenheten ar oskadad och odppnad. Anvand inte enheten om
forpackningen redan &r ppnad eller dr skadad eller om skyddspapperet
har lossnat. Sakerstall steriliteten genom att kontrollera det sterila
papperet och den manipuleringssékra forseglingen.

+ Omi-Port Advance-injektionsporten inte sitter sakert i
appliceringsenheten med nalen riktad rakt framdt fore appliceringen
kan det leda till smértor eller skador.

« Setill att ndlskyddet &r borttaget fore appliceringen.

+ Anvénd inte om inforingsnalen ar bojd eller avbruten.

Injicera inte flera Iakemedel som &r kontraindicerade for subkutan
administrering pa samma appliceringsstalle.

« i-Port Advance dr en engdngsenhet och ska kasseras omedelbart efter
anvandning. Far inte rengoras eller omsteriliseras.

« Porten farinte dteranvandas. Ateranvandning av porten kan orsaka
irritation eller infektion pa appliceringsstallet och kan leda till felaktig
ldkemedelstillforsel.

« Felaktig applicering pa kroppen eller felaktig skdtsel av
appliceringsstallet for i-Port Advance-injektionsporten kan
leda till felaktigt lakemedelsupptag, infektion eller irritation pa
appliceringsstallet. Om appliceringsstallet blir irriterat eller infekterat
ska enheten tas bort och kasseras och en ny enhet appliceras pa ett
annat stalle pa kroppen.

+ Den mjuka kanylen kan veckas eller bojas under appliceringen eller
nar den sitter applicerad. En veckad eller bojd kanyl kan minska eller
stoppa lakemedelstillforseln genom i-Port Advance-injektionsporten.
Tabort och kassera enheten omedelbart vid misstanke att kanylen har
veckats eller bjts. Tecken pa att i-Port Advance-injektionsporten har
en veckad eller bojd kanyl omfattar foljande:

- detérsvartatt trycka ner kolven pa sprutan vid injektionen

- detinjicerade ldkemedlet lacker ut fran enheten och Gver

membranet

- detinjicerade ldkemedlet ldcker ut pa huden ellerin i tejpen

- detfinns fukt inuti den genomskinliga delen av enheten
Setill att den mjuka kanylen inte skjuter fram bortom inféringsnélen.
Om den gor det ska enheten inte anvandas. Detta kan leda till
felaktig applicering, vilket kan orsaka bojning av kanylen och felaktig

ldkemedelstillforsel.
Svenska -



«  Forinteininforingsnalen pa nyttii-Port Advance-injektionsporten.
Om den forsin pa nytt kan den mjuka kanylen punkteras eller slitas
sonder, vilket i sin tur kan leda till ofrutsagbar lakemedelstillforsel
eller patientskada.

«  Bytuti-Port Advance-injektionsporten om den sjalvhaftande tejpen
lossnar eller rubbas ur sitt ursprungliga lage. Eftersom kanylen dr mjuk
kénner du kanske ingen smérta om den glider ut, och detta kan intraffa
utan att du marker det. Den mjuka kanylen maste alltid vara helt inford
for att ta emot hela mangden lakemedel fran injektionen.

- Vénd dig till sjukvardspersonalen for anvisningar om hur du
varierar stalle. Om appliceringsstallet inte varieras korrekt kan det
leda till felaktig lakemedelstillforsel, infektion eller irritation pa
appliceringsstallet.

« Tvéttahanderna och rengdr huden med sprit eller liknande
desinfektionsmedel pa den plats dér patienten avser att applicera
i-Port Advance-injektionsporten. Lat huden lufttorka heltinnan
enheten appliceras pa det desinficerade omradet.

«  Setillatt membranet ar rent fore varje anvandning (anvand renat
vatten).

« Anvénd inte parfymer eller deodoranter pa i-Port Advance-
injektionsporten eftersom dessa kan skada enheten.

« Injicerainteii-Port Advance-injektionsporten genom kldderna.

- Riktaaldrig en laddad appliceringsenhet mot en kroppsdel dér du inte
onskar nagon applicering.

« Undvikatt applicerai-Port Advance-injektionsporten pa stéllen med
arrvavnad, lipodystrofi eller hudbristningar. Undvik stéllen som
hindras av klader eller accessoarer, eller stallen som utsatts for kraftiga
rorelser under motion. Undvik stéllen under bélte/livrem eller runt
midjan.

«Injicerainte mern 75 ganger genom en och samma enhet.

«  i-Port Advance-injektionsporten kan innehalla upp till 2,60 l eller
0,26 enheter lakemedel som ligger kvar i porten. Detta kan fordroja
eller forhindra 6verforingen av lakemedlet till kroppen. Radfraga
sjukvardspersonalen avseende ditt ordinerade lakemedel for att avgéra
om detta paverkar behandlingen.

Rekommendationer
« Viljappliceringsstéllen som rekommenderas av sjukvérdspersonalen.
Valet av appliceringsstalle beror pa behandlings- och patientspecifika
faktorer, till exempel kroppssammansattning och fysisk aktivitetsniva.
Vénd dig till sjukvardspersonalen for anvisningar om hur du varierar
appliceringsstalle.




« Kontrollera blodsockervardet enligt sjukvardspersonalens anvisningar
for att se till att insulintillforseln vid appliceringsstallet & lamplig.

« Kontrollera blodsockervardet 1till 3 timmar efter anvandning av i-Port
Advance-injektionsporten, for att sakerstélla att insulintillforseln
fungerar som forvantat, och mét blodsockervardet regelbundet enligt
sjukvardspersonalens anvisningar.

« Undvikattapplicera och anvanda en ny i-Port Advance-injektionsport
straxinnan sanggaende, savida inte blodsockret kan kontrolleras 1 till
3 timmar efter injektionen.

« Omblodsockervérdet ar oforklarligt hogt, ta bort och kassera i-Port
Advance-injektionsporten och applicera en ny enhet pd ett annat stélle
pa kroppen. Den mjuka kanylen kan ha rubbats eller delvis tappts
igen. Fortsatt att dvervaka blodsockervérdena for att vara saker pd att
insulinet tas upp. Om de foreslagna tgarderna inte loser problemet,
eller om blodsockervardet fortfarande ar hogt, kontakta lakare eller
sjukvardspersonal.

« Kontakta sjukvardspersonalen om dina symtom inte stimmer dverens
med testresultaten och alla anvisningar i denna manual har foljts.

- Vénd dig till sjukvardspersonalen om du har frégor eller funderingar
som ror diabeteshantering.

« Omenallvarlig héndelse har intraffat medan den hér enheten
anvandes eller som ett resultat av anvéndningen av den, ska héndelsen
rapporteras till tillverkaren och till en nationell myndighet.

Forvaring och kassering

«  Forvarainjektionsportar pa en sval, torr plats vid rumstemperatur.
Injektionsportar far inte forvaras i direkt solljus eller hog luftfuktighet.

- Forvaraoch hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.

- Satttillbaka locket pd appliceringsenheten och kassera den i lamplig
behallare for skarande/stickande avfall enligt lokala lagar, for att
forhindra risken for nalstick.

- Kassera den anvénda injektionsporten enligt lokala foreskrifter for
biologiskt avfall.

Svenska



Bruksanvisning

i-Port Advance ijektionsport

(A) Sterilt papper (H) Lock

(B) Mittdelen pa (I)  Runda férdjupningar
appliceringsenheten (J) Membran

(C) Appliceringsenhet (K) Sjalvhaftande tejp

(D) Réffling (L) Skyddspapper

(E) Inforingsnal (M) Mjuk kany!

(F) Injektionsport
(G) Nalskydd

Applicering
Bilder som illustrerar de numrerade stegen nedan finns pa
insidan av det frimre omslaget till denna broschyr.
Tvdtta handerna med tval och vatten.
Vilj ett appliceringsstalle inom ett rekommenderat omrade (markerat
med gratt).

a Rengor appliceringsstallet med ett desinfektionsmedel. Kontrollera
attomradet har fatt lufttorka innan du applicerar i-Port Advance-
injektionsporten. Raka vid behov bort haret runt appliceringsstallet
sd att den sjélvhaftande tejpen féster ordentligt mot huden.
Kontakta sjukvardspersonalen om du har fragor om hur du rengér
appliceringsstallet pd ratt satt.

B Draiden roda tejpen och ta bort forseglingen.

n Tabort det sterila papperet.




Hall appliceringsenheten i ett stadigt grepp och ta bort locket.

Tabort skyddspapperet fran tejpen.

Vrid varsamt for att ta bort nalskyddet fran inforingsnalen. Kontrollera
att den mjuka kanylen inte skjuter fram bortom infringsnalen.
Placera fingrarna pa de réfflade omradena och hall
appliceringsenheten sa att inforingsnalen pekar nedat eller bort frén
kroppen.

Dra med andra handen i mittdelen pa appliceringsenheten sa att den
dras upp och fastnar i ett uppratt lage.

Satt appliceringsenheten mot huden och placera fingrarnai de
rundafordjupnlngarna Pressa samtidigt mot de bada runda
fordjupningarna for att applicera injektionsporten.

Tryck pd appliceringsenhetens mittdel for att fasta injektionsporten

i huden.

Fatta tag i appliceringsenhetens mittdel och dra i den forsiktigt for att
tabort appliceringsenheten frén injektionsporten.

Massera forsiktigt fast den sjalvhaftande tejpen mot huden.
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Satt tillbaka locket pa appliceringsenheten och kassera
appliceringsenheten i enlighet med lokala bestammelser.

Anvinda i-Port Advance-injektionsporten

o Rengdr membranet med renat vatten fore varje anvandning.

o Punktera membranet med en injektionsnal.

e Injicera ldkemedlet langsamt genom injektionsporten.

o Dra utinjektionsnalen.

Borttagning

&) Lossaforsiktigt den sjdlvhéftande tejpens kanter och ta lingsamt
bortinjektionsporten genom att dra rakt utat. Kontrollera att nalen
fortfarande dr fast vid den sjalvhaftande tejpen och dras ut helt
ur den subkutana vavnaden (huden). Om nalen saknas, kontakta
vardpersonal omedelbart for att fa hjalp.

©2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-
logotypen dr varumérken som tillhdr Medtronic. Tredje parters varumérken (TM*) tillhor sina respektive
agare. Foljande lista omfattar irken eller som tillhor ett Medtronic-
foretagi USA elleriandra lander.
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Indikationer for brug

Injektionsporten i-Port Advance™ er beregnet til patienter, der dagligt
injicerer eller modtager flere subkutane injektioner af laegeordineret
medicin, herunder insulin. Enheden kan sidde i op til tre dage, og dermed
kan der foretages flere injektioner, uden at der er behov for yderligere
nalestik. i-Port Advance kan bruges til en lang raekke patienter, herunder
born og voksne. Injektionsporten er indikeret til engangsbrug.

Formal med anvendelse

Injektionsporten er indikeret til subkutan infusion af insulin til behandling
af diabetes mellitus. Injektionsporten er blevet testet og pavist at vaere
kompatibel med insulin godkendt til subkutan infusion.

Produktbeskrivelse

Injektionsporten i-Port Advance er en subkutan injektionsport,

hvor injektionsporten kombineres med et indfaringshjaelpemiddel.
Injektionsporten er en integreret del af indferingsenheden.
Injektionsporten fas i to modeller: 6 mm eller 9 mm kanylelaengde.
Injektionsporten i-Port Advance er en steril enhed, der leveres samlet til
engangsbrug.

Kontraindikationer

«  Undlad at anvende den samme i-Port Advance injektionsport i mere
end tre dage.

«Undlad at genanvende injektionsporten i-Port Advance efter brug.

- Injektionsporten i-Port Advance er ikke tiltaenkt eller beregnet til brug
i forbindelse med blod eller blodprodukter.

« Undlad at bruge injektionsporten i-Port Advance til andre formal end
dem, der er foreskrevet af sundhedspersonalet.

- Undlad at bruge en ndl, der er tykkere end 28 gauge eller tyndere end
32 gauge, ndr den sattesii-Port Advance. Dette kan beskadige septum
og medfore ukorrekt afgivelse af medicin.

- Undlad at bruge en ndl, der er lengere end 5/16" (8 mm), i forbindelse
med injektion i injektionsporten i-Port Advance. Lengere ndle kan
beskadige enheden og dermed medfere unedig punktur af huden
eller revner eller huller i den blade kanyle, hvilket kan resultere i en
uforudsigelig indgivelse af medicin.

+ Undlad atbruge en ndl, der er kortere end 3/16" (S mm), i forbindelse
med injektion i injektionsporten i-Port Advance. Kortere ndle vil
maske ikke trenge igennem portens septum, hvilket kan forhindre, at
medicinen trenger korrekt ind i kroppen.




Advarsler og forholdsregler

«  Lesomhyggeligtinstruktionerne, for injektionsporten i-Port Advance

tages i brug. Hvis disse instruktioner ikke folges, kan det medfore

smerte eller laesion.

Injektionsporten i-Port Advance er kun steril og ikke-pyrogen, hvis

indfaringsenheden ikke er beskadiget eller er uabnet. Undlad at

anvende enheden, hvis pakken allerede er dbnet eller beskadiget, eller
hvis den beskyttende beklaedning er faldet af. Sorg for sterilitet ved at
kontrollere det sterile papir og den ubrudte forsegling.

Hvis injektionsporten i-Port Advance ikke anbringes korrekt i

indferingsenheden med nalen pegende lige ud, inden den foresind,

kan der opsta smerte eller patientskade.

Sorg for at fjerne nalebeskytteren inden indfering.

Undlad brug, hvis indferingsnalen er bojet eller knaekket.

Undlad at injicere flere former for medicin, der er kontraindikerede til

subkutan injektion, pd samme indstikssted.

«  i-Port Advance er beregnet til engangsbrug og skal bortskaffes
gjeblikkeligt efter brug. Ma ikke rengores eller resteriliseres.

- Undlad at genanvende porten. Genbrug af porten kan forarsage
irritation pa indstiksstedet eller infektion og kan medfore ungjagtig
afgivelse af medicin.

« Forkert optagelse af medicin, infektion eller irritation pd indstiksstedet
kan skyldes forkert indforing eller vedligeholdelse af indstiksstedet for
injektionsporten i-Port Advance eller begge dele. Hvis indstiksstedet
bliverirriteret eller inficeret, skal enheden fjernes og kasseres, og en ny
enhed skal indfares et andet sted pa kroppen.

Den blgde kanyle kan foldes eller bgjes, nar den sattesi, eller nar
den ersati. Enfoldet eller bgjet kanyle kan begraense eller forhindre
afgivelsen af medicin via injektionsporten i-Port Advance. Enheden
skal fjernes og kasseres gjeblikkeligt, hvis der er mistanke om en foldet
eller bgjet kanyle. Folgende kan véere tegn pd, at injektionsporten
i-Port Advance har en foldet eller bajet kanyle:

- besvaermed at trykke stemplet i sprojten ned under injektion

- injiceret medicin Igber ud af septum gverst pa enheden

- injiceret medicin siver ud pa huden eller gennemvaeder tapen

- fugtiden gennemsigtige del af enheden

« Kontrollér, at den blade kanyle ikke rager ud over indfaringsnalen. Hvis
den gor det, ma enheden ikke bruges. Dette kan resultere i ukorrekt
indfering, hvorved kanylen kan bgjes og at medicinen bliver ukorrekt
indgivet.

« Undlad at seette indferingsnalen i injektionsporten i-Port Advance
igen. Hvis ndlen indfores igen, kan det medfore huller eller revneri den
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blade kanyle, hvilket vil medfare uforudsigelig afgivelse af medicin
eller skader.

« Udskiftinjektionsporten i-Port Advance, hvis den selvklabende tape
bliver lgs eller flytter sig fra det oprindelige indstikssted. Da kanylen
erbled, medferer den muligvis ikke smerter, hvis den falder ud, og det
kan ske, uden at det bemarkes. Den blode kanyle skal altid vaere helt
pd plads, for at du modtager den korrekte mangde injicerede medicin.

« Tal med sundhedspersonalet angaende anvisning om rotation af
stedet. Ukorrekt rotation af indstikssted kan medfore ukorrekt
afgivelse af medicin, infektion eller irritation pa indstiksstedet.

« Vaskhander, og rens huden med sprit eller et lignende
desinfektionsmiddel, hvor patienten har tenkt sig at isaette
injektionsporten i-Port Advance. Lad huden lufttorre fuldstendigt, for
enheden isattes pa det desinficerede omrade.

« Serg for, at septum er ren for hver brug (brug renset vand).

« Komikke parfume eller deodorant pa injektionsporten i-Port Advance,
da det kan gdelegge enhedens funktion.

« Undlad atinjicere i injektionsporten i-Port Advance gennem tgj.

+Retaldrig en ladet indforingsenhed mod en kropsdel, hvor den ikke
skal indfares.

« Undlad at anvende injektionsporten i-Port Advance pé steder med
arvav, lipoatrofi eller strekmeerker. Undga steder, der ikke er
velegnede pga. toj eller hjelpeudstyr, eller steder, der udsttes for
kraftige bevaegelser i forbindelse med fysisk aktivitet. Undga steder,
dererplaceret under et baelte elleritaljen.

«Undlad at injicere via en enkelt enhed mere end 75 gange.

«  Optil 2,60 pleller 0,26 enheder medicin kan blive siddende i
injektionsporten i-Port Advance. Dette kan forsinke eller forhindre, at
din medicin traenger ind i kroppen. Sparg den laege, der har ordineret
medicinen, om dette har nogen indflydelse pa din behandling.

Anbefalinger

« Valgindstikssteder som anbefalet af sundhedspersonalet. Valget
afindstikssted afh@nger af behandlings- og patientspecifikke
faktorer sdsom kropsbygning og fysisk aktivitetsniveau. Tal med
sundhedspersonalet angadende anvisning om rotation af indstikssted.

« Kontrollér dit blodsukker i henhold til sundhedspersonalets anvisninger
for at sikre, at insulinafgivelsen pd indstiksstedet er korrekt.

« Kontrollér dit blodsukker 1 til 3 timer efter brug af injektionsporten
i-Port Advance for at sikre, at insulinafgivelsen fungerer som forventet,
og mal blodsukkeret jeevnligt som sundhedspersonalet har foreskrevet.




-+ Undlad atisatte og anvende en ny i-Port Advance injektionsport
umiddelbart for sengetid, medmindre dit blodsukker kan kontrolleres
1til 3 timer efter injektionen.

«  Itilfeelde af en uforklarlig hoj blodsukkermaling skal du fjerne og
kassere injektionsporten i-Port Advance og anvende en ny enhed
etandet sted pa kroppen, da den blade kanyle kan véere losnet eller
delvist tilstoppet. Fortsat med at overvage blodsukkermalingerne
for at sikre, at insulinen absorberes. Hvis de foresldede handlinger
ikke loser problemet, eller hvis dit blodsukker forbliver hgjt, skal du
kontakte legen eller sundhedspersonalet.

- Kontakt sundhedspersonalet, hvis dine symptomer ikke svarer il
testresultaterne, og alle anvisninger i denne handbog er blevet fulgt.

«  Kontakt sundhedspersonalet, hvis der er nogen spargsmal eller
bekymringer vedrgrende diabeteshehandlingen.

« Hvisder underanvendelse af denne enhed, eller som et resultat af
dennes brug, optraeder en alvorlig haendelse, skal dette rapporteres til
fabrikanten og til de lokale myndigheder.

Opbevaring og bortskaffelse

« Opbevarinjektionsporte pa et keligt, tort sted ved stuetemperatur.
Injektionsporte ma ikke opbevares i direkte sollys, eller under hgj
luftfugtighed.

« Opbevarog handter insulin i henhold til producentens anvisninger.

« Satlaget pdindstiksenheden igen og bortskaf indstiksenhedenien
korrekt beholder til skarpe genstande i henhold til lokale love, for at
undga risikoen for ndlestik.

« Kassér den brugte injektionsport i overensstemmelse med lokale regler
for bortskaffelse af farligt biologisk affald.
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Brugsanvisning

i-Port Advance”injektionsport
® >

F
g:
\—-/

(A) Steril beklaedning (H) Lag

(B) Midten afindferingsenheden  (I)  Runde fordybninger
(C) Indferingsenhed (J)) Septum

(D) Fingergreb (K) Selvklaebende tape

(E) Indforingsnal (L) Beskyttende bekledning
(F) Injektionsport (M) Blad kanyle

(G) Nalebeskytter

Indfering

Fold det forreste omslag i denne pjece ud for at se de
nummererede billeder, som hanger sammen med trinnene
nedenfor.

n Vask handerne med vand og sabe.
Velg etindstikssted pa et anbefalet omrade (vist med grat).

n Rens indstiksstedet med et desinfektionsmiddel. Sorg for, at
omrédet er lufttert, inden injektionsporten i-Port Advance indfares.
Om nodvendigt fjernes har rundt om indstiksstedet for at sikre,
at den selvklebende tape faestnes korrekt pa huden. Kontakt
sundhedspersonalet, hvis der er nogen spergsmal vedrorende korrekt
rensning af indstiksstedet.

Traek i den rode flig for at fjerne forseglingen.

Fjern den sterile beklaedning.




Hold indferingsenheden fast, og fjern laget.

Fjern den beskyttende bekledning fra tapen.

Drej forsigtigt for at fjerne nalebeskytteren fra indferingsnalen.
Kontrollér, at den blade kanyle ikke rager ud over indfgringsnalen.
Anbring fingrene pa fingergrebene, og hold indferingsenheden, sa
indferingsnalen peger nedad eller vk fra kroppen.

Traek op i midten af indferingsenheden med den anden hénd, indtil
den lases fasti en lodret position.

Anbring indfgringsenheden pa huden, og placer fingre pé de runde
fordybninger. Klem pé begge runde fordybninger samtidigt for at
indfore injektionsporten.

Tryk ned pa midten af indferingsenheden for at fastgere
injektionsporten pd huden.

Tag fat om midten af indfaringsenheden, og traek forsigtigt for at
fjerne indferingsenheden fra injektionsporten.

Massér forsigtigt den selvklebende tape fast pa huden.
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Anbring laget pd indferingsenheden igen, og kassér den'i
overensstemmelse med de lokale anvisninger.

Brug af injektionsporten i-Port Advance

o Rens septum med renset vand fr hver brug.

o Punktér septum vha. en injektionsnal.

e Injicer langsomt medicinen i injektionsporten.

o Tag injektionsnalen ud.

Udtagning

&) Losnforsigtigt kanterne pa den selvklzbende tape og traek langsomt
injektionsporten lige ud for at fjerne den. Kontrollér, at nélen stadig
erfastgjort til tapen, og at den er trukket helt ud af det subkutane
vav (huden). Hvis ndlen mangler, skal du gjeblikkeligt kontakte
sundhedspersonalet, sa du kan fa hjaelp.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logoet med mand, der rejser sig op, og Medtronic-logoet er
tilhorende Medtronic. Tredjepar (TM*) tilharer deres respektive ejere. Folgende

liste indeholder varemaerker eller registrerede varemaerker tilhorende en Medtronic virksomhed i USA

og/elleriandre lande.
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Indicagdes de utilizacao

Aporta de injecdo i-Port Advance™ estd indicada para doentes que
administram ou recebem varias injecdes subcutaneas didrias de
medicamentos prescritos por um médico, inclusive de insulina. 0 dispositivo
pode continuar colocado por periodos maximos de trés dias para a aplicacao
de varias injecdes, sem o desconforto de picadas adicionais. A i-Port Advance
pode ser usada numa vasta gama de doentes, tanto adultos como criangas.
Aporta de injegdo é indicada para utilizacao tnica.

Utilizacdo prevista

Aporta de injecao é indicada para a infuséo subcuténea de insulina no
tratamento da diabetes mellitus. A porta de injecdo foi testada para confirmar
asua compatibilidade com ainsulina aprovada para infusao subcuténea.

Descri¢ao do produto

Aporta de injecdo i-Port Advance é uma porta para inje¢des subcutaneas,
que combina a porta para injegdes com um auxiliar de aplicacao. A porta
deinjecdo estd integrada no aplicador. Estao disponiveis dois modelos de
porta de injecdo: uma cdnula com 6 mm ou 9 mm de comprimento. A porta
de injecdo i-Port Advance é uma unidade estéril que se apresenta montada
para uma Unica utilizagdo.

Contraindicagdes
- Nao utilize a mesma porta de injecdo i-Port Advance durante mais de
trés dias.
«Naotente aplicar de novo a porta de injecao i-Port Advance apés a
utilizaao.

« Aportadeinjecaoi-Port Advance ndo se destina nem estd indicada
para utilizacdo com sangue nem com produtos sanguineos.

- Nao utilize a porta de injecao i-Port Advance para outros fins que ndo
os especificamente indicados por um profissional de satde.

+ Nao utilize uma agulha de calibre superior a 28 ou inferior a 32, para
injetar na porta i-Port Advance. Caso contrdrio, pode causar danos no
septo e aadministracdo incorreta da medicagdo.

- Nao utilize uma agulha de comprimento superior a8 mm (5/16 pol.)
parainjetar na porta de injecdo i-Port Advance. As agulhas mais
compridas podem danificar o dispositivo e provocar pungdes
desnecessarias na pele ou a rutura ou puncdo da canula flexivel,
podendo assim ocorrer uma administracdo inadvertida de medicacdo.

+ Nao utilize uma agulha de comprimento inferior a 5 mm (3/16 pol.)
parainjetar na porta de injecao i-Port Advance. As agulhas mais curtas
podem ndo passar através do septo da porta, o que pode impedir que a
medicacdo seja administrada de forma adequada no corpo.




Avisos e precaugdes

- Leiaatentamente todas as instrucdes antes de utilizar a porta de
injecdo i-Port Advance. 0 ndo seguimento das instrugdes pode resultar
em dor ou lesdes.

« Aportadeinjecdo i-Port Advance apenas se mantém estéril e apirogénica
se o dispositivo de insercao ndo apresentar danos nem for aberto. Nao
utilize se aembalagem jé se apresentar aberta ou danificada, nem se o
revestimento protetor tiver caido. Garanta a esterilidade verificando se o
papel estéril e 0 selo invioldvel ndo estao danificados.

- Seaporta deinjecdo i-Port Advance ndo for colocada devidamente
no aplicador, com a agulha voltada para a frente, antes da aplicaao,
podem ocorrer dores ou lesdes.

- Antesdaaplicacdo, assegure-se de que retirou a protecdo da agulha.

+ Nao utilize se aagulha de introdugao se apresentar curvada ou quebrada.

+ Naoinjete vérios medicamentos contraindicados para administracao
subcutanea no mesmo local de insercdo.

« Ai-Port Advance é um dispositivo de utilizagdo tnica e deve ser eliminada
imediatamente apds a utilizagdo. Nao limpe nem reesterilize.

- Nao reutilize a porta. A reutilizago da porta pode provocar irritagdo ou
infecdo do local de insercéo e pode conduzir a administragao imprecisa
da medicacao.

«+Aabsorgdo incorreta da medicagdo ou a infegdo ou irritacdo localizada
podem resultar da aplicacdo incorreta no corpo ou da manutencao
incorreta do local de insercdo da porta de injecdo i-Port Advance, ou
deambas. Se o local de insercdo se apresentar irritado ou infetado,
retire e elimine o dispositivo e aplique um novo dispositivo noutro
local do corpo.

«+Acanulaflexivel pode dobrar-se ou curvar-se durante a aplicagdo ou
enquanto estiver colocada. Uma cdnula dobrada ou curva pode limitar
ou impedir a administracdo da medicacdo através da porta de injecao
i-Port Advance. Retire e elimine o dispositivo imediatamente se houver
suspeita de uma canula dobrada ou curva. Os sinais indicadores de
que a porta de injecdo i-Port Advance possui uma cnula dobrada ou
curvaincluem:

- dificuldade em pressionar o émbolo da seringa durante a injecdo

- existe uma fuga da medicacdo injetada pelo dispositivo na parte
superior do septo

- existe uma fuga da medicacdo injetada na pele ou saturando o adesivo

- existéncia de humidade no interior do corpo transparente do
dispositivo

« Certifique-se de que a canula flexivel nao se prolonga para além
da agulha de introducdo. Caso contrario, ndo utilize o dispositivo.
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Este facto pode resultar na aplicacdo indevida e originar uma canula
dobrada e a administracao incorreta da medicagao.

« Naovolte ainseriraagulha de introducdo na porta de injecdo i-Port
Advance. A reinsercdo poderia provocar a pungdo ou rutura da canula
flexivel, resultando na administracao inadvertida de medicacdo ou
em lesdes.

- Substitua a porta de injecdo i-Port Advance se a fita adesiva se soltar
ou deslocar do local original. Uma vez que a cdnula é flexivel, pode
nao provocar dor ao deslizar para fora; isto pode acontecer e passar
despercebido. A canula flexivel deve estar sempre completamente
inserida, para que seja administrada toda a medicacdo injetada.

« Consulte um profissional de satide para obter instrugdes acerca da
rotatividade do local. Uma rotatividade do local inadequada pode
resultar na administragdo incorreta da medicacdo, em infecoes ou
irritacdo do local.

«+Laveasmaos e passe dlcool ou um desinfetante semelhante pela
pele, no local onde o doente pretende aplicar a porta de injecdo i-Port
Advance. Deixe a pele secar completamente ao ar, antes de aplicar o
dispositivo na drea desinfetada.

« Assegure-se de que o septo estd limpo antes de cada utilizagao (use
dgua purificada).

- Nao coloque perfumes nem desodorizantes sobre a porta de injecao
i-Port Advance, uma vez que estes podem comprometer a integridade
do dispositivo.

« Naoinjete na porta de injecao i-Port Advance através da roupa.

«+ Nuncadirecione o aplicador carregado para uma parte do corpo onde
nao pretende efetuar a insercao.

« Eviteaplicara porta de injecao i-Port Advance em locais que
contenham tecido cicatricial, lipodistrofia ou estrias. Evite locais
limitados por roupas ou acessdrios, ou que estejam sujeitos a
movimento intenso durante exercicio fisico. Evite locais que fiquem sob
um cinto ou na cintura.

« Nao injete mais do que 75 vezes através de um mesmo dispositivo.

« Aportadeinjecdoi-Port Advance pode ter até 2,60 pl ou 0,26 unidades
de medicacao remanescentes. Este facto pode atrasar ou impedir que a
medicacdo seja absorvida pelo corpo. Consulte o profissional de satide
responsavel pela medicacdo prescrita para determinar se isso pode ter
impacto na gestao da terapia.

Recomendacgoes

« Escolhalocais de insercao que respeitem as recomendagdes de um
profissional de satide. A escolha do local depende do tratamento e
dos fatores especificos do doente, tais como composicdo corporal e




nivel de atividade fisica. Consulte um profissional de satde para obter
instrugdes acerca da rotatividade do local de insercéo.

+ Mecaaglicemia de acordo com as instrucdes de um profissional de
satide, de modo a assegurar que a administragdo de insulina no local de
insercdo é adequada.

« Mecaaglicemia 1a3 horas depois de ter utilizado a porta de injecao
i-Port Advance, para assegurar que a administracdo de insulina decorre
conforme o previsto, e meca a glicemia reqularmente, de acordo com as
indicacdes de um profissional de satide.

- Eviteaplicar e utilizar uma porta de injecdo i-Port Advance nova antes
de se deitar, exceto se for possivel verificar a glicemia 1a 3 horas apds
ainjecao.

- (Casoocorra uma leitura de hiperglicemia inesperada, retire e elimine
aportadeinjecao i-Port Advance e aplique um novo dispositivo num
local diferente do corpo, uma vez que a canula flexivel pode desalojar-se
ou ficar parcialmente obstruida. Continue a monitorizar as leituras de
glicemia para se certificar de que ainsulina é absorvida. Se as medidas
sugeridas ndo solucionarem o problema ou se a glicemia se mantiver em
niveis elevados, contacte um médico ou profissional de satde.

« Contacte um profissional de satide se os seus sintomas ndo
corresponderem aos resultados dos testes e se todas as instrugdes
deste manual tiverem sido sequidas.

« Consulte um profissional de satide caso existam duvidas ou incertezas
relativamente a gestdo de terapia da diabetes.

« Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da
respetiva utilizago, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao
fabricante e a uma autoridade nacional.

Armazenamento e eliminagao

- Guarde as portas de injecao em local fresco e seco, a temperatura
ambiente. Nao exponha as portas de injecdo a luz solar direta ou a
humidade elevada.

« Guarde e manuseie a insulina sequndo as instrugdes do fabricante.

- Voltea colocara tampa no dispositivo de insercao e elimine-o num
recipiente adequado a objetos cortantes e perfurantes, sequndo a
legislagao local, para evitar o risco de lesdo com agulhas.

« Elimine a porta de inje¢ao usada de acordo com os regulamentos locais
relativamente a residuos com risco bioldgico.
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Instrugdes de utilizagao

i-Port Advance”rorade injecdo

(A) Revestimento estéril (H) Tampa

(B) Centrodoaplicador (I) Saliéncias arredondadas
(C) Aplicador (J) Septo

(D) Encaixes para os dedos (K) Fitaadesiva

(E) Agulha deintroducdo (L) Revestimento de protecio
(F) Porta de injecio (M) Canula flexivel

(G) Protecdo da agulha

Aplicagdo
Desdobre o interior da capa desta brochura para verimagens
numeradas relacionadas com as etapas que se sequem.

n Lave as mdos com dgua e sabao.

Selecione um local de inser¢do numa drea recomendada (ilustrada a
cinzento).

a Limpe o local de insercao com um desinfetante. Antes de aplicara
porta de injecdo i-Port Advance, certifique-se de que a drea secou ao
ar. Se necessdrio, remova o pelo em redor do local de insercdo para
evitar uma fixacdo deficiente da fita adesiva a pele. Contacte um
profissional de satide se persistirem duvidas sobre a limpeza adequada
dolocal de insercao.

Puxe a patilha vermelha para retirar o selo.

Retire o revestimento estéril.

Segure muito bem o aplicador e retire a tampa.




Retire o revestimento protetor do adesivo.

Torga suavemente para retirar a protecao da agulha de introducdo.
Verifique que a canula flexivel ndo ultrapassa a agulha de introdugao.
Coloque os dedos nos encaixes para os dedos e segure o aplicador,
demodo a que a agulha de introducdo fique voltada para baixo ou
afastada do corpo.

Com a outra mdo, puxe o centro do aplicador até este ficar bloqueado
numa posicdo vertical.

Coloque o aplicador contra a pele e coloque os dedos nas saliéncias
arredondadas. Aperte ambas as saliéncias arredondadas em
simultdneo para inserir a porta de injecdo.

Pressione o centro do aplicador para fixar a porta de injecdo a pele.

Agarre o centro do aplicador e puxe cuidadosamente para retirar o
aplicador da porta de injeco.

Massaje cuidadosamente a fita adesiva contra a pele.

Volte a colocar atampa no dispositivo de insercao e elimine o aplicador
segundo os requisitos locais.
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Utilizagdo da porta de injecao i-Port Advance

o Antes de cada utilizagao, limpe o septo com dgua purificada.

o Perfure 0 septo com uma agulha de injegao.

e Injete lentamente a medicacdo na porta de injedo.

© (Retireaagulhade njecdo.

Remocao

£ Solte cuidadosamente as extremidades da fita adesiva e retire
lentamente a porta de injecdo puxando para fora. Verifique se a
agulha continua fixada ao adesivo e se é totalmente retirada do
tecido subcutaneo (pele). Se a agulha estiver em falta, contacte
imediatamente um profissional de satide para obter ajuda.

©2020 Medtronic. Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic
530 marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (TM*) pertencem aos respetivos
proprietérios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade
da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.
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Indikacije za uporabo

Injekcijski nastavek i-Port Advance™ je namenjen bolnikom, ki si veckrat
dnevno dajejo ali dobivajo podkozne injekcije zdravnisko predpisanih
zdravil, vkljuéno zinzulinom. Pripomocek lahko na svojem mestu ostane
do tri dni, kar omogoca veckratno injiciranje, ne da bi bili potrebni dodatni
vhodi ziglo. Izdelek i-Port Advance je primeren za Sirok krog bolnikov, tako
odraslih kot otrok. Injekcijski nastavek je namenjen enkratni uporabi.

Namen uporabe

Injekcijski nastavek je indiciran za subkutano infundiranje inzulina pri
zdravljenju sladkorne bolezni. Injekcijski nastavek je preizkuseno zdruzljiv z
inzulinom, ki je odobren za subkutano infundiranje.

Opis izdelka

i-Port Advance je injekcijski nastavek za podkozno injiciranje, ki zdruzuje
injekcijski nastavek in pripomocek za vstavljanje. Injekcijski nastavek je
sestavni del aplikatorja. Na voljo sta dva modela injekcijskega nastavka: s
kanilo dolzine 6 mm ali 9 mm. Injekcijski nastavek i-Port Advance je sterilen
in dobavljen sestavljen za enkratno uporabo.

Kontraindikacije

+ Neuporabljajte istega injekcijskega nastavka i-Port Advance dlje kot
tri dni.

« Ne poskusajte ponovno uporabiti injekcijskega nastavka i-Port Advance
po enkratni uporabi.

«  Injekcijski nastavek i-Port Advance ni namenjen in ni indiciran za
uporabo s krvjo ali krvnimi izdelki.

« Neuporabljajte injekcijskega nastavka i-Port Advance za noben drug
namen kot za indikacije, ki jih je postavil vas zdravnik.

« Neuporabljajte igle, debelejSe od 28 G ali tanjse od 32 G, priinjiciranju
s pomogjo izdelka i-Port Advance. To lahko namre¢ poskoduje septum,
kar lahko povzroci nepravilno dovajanje zdravila.

«  Priinjiciranju s pomocjo injekcijskega nastavka i-Port Advance ne
uporabljajte igle, daljSe od 8 mm (5/16 palca). Daljse igle lahko
poskodujejo izdelek in povzrocijo nepotrebno prebadanje koze ali pa
raztrgajo ali prebodejo mehko kanilo, kar lahko povzroci nepredvidljivo
dovajanje zdravila.

«  Priinjiciranju s pomocjo injekcijskega nastavka i-Port Advance ne
uporabljajte igle, krajse od 5 mm (3/16 palca). Krajse igle morda ne
bodo prebodle nastavka za septum, kar lahko prepreci ustrezen vstop
zdravilav telo.




Opozorila in previdnostni ukrepi

« Pred uporabo injekcijskega nastavka i-Port Advance podrobno
preberite navodila. Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci
bolecine ali poskodbe.

« Injekcijski nastavek i-Port Advance je sterilen in apirogen le v primeru,
da pripomocek za vstavljanje ni poskodovan ali odprt. Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina Ze odprta ali poskodovana ali ¢e v izdelku ni zaititne
podloge. Sterilnost preverite tudi tako, da pregledate sterilni omot in
zascitno plombo.

« Ceinjekcijski nastavek i-Port Advance ni varno namescen v aplikator in
igla pred vstavitvijo ni usmerjena naravnost, lahko to povzroi bolecine
ali poskodbe.

- Pazite nato, da pred vstavitvijo odstranite zas¢ito za iglo.

+ Neuporabljajte, ce je igla za vstavljanje ukrivljena ali zlomljena.

Ne injicirajte vec zdravil, ki so kontraindicirana za podkozno injiciranje,
visto mesto vstavitve.

« i-Port Advance je pripomocek za enkratno uporabo in ga je treba
zavrei takoj po uporabi. Ne Cistite ali sterilizirajte ju.

«Nastavka ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba nastavka
lahko povzroci drazenje zadevnega mesta ali okuzbo in privede do
nepravilnega dovajanja zdravila.

- Nepravilna aplikacija ali neustrezna nega mesta vstavitve injekcijskega
nastavka i-Port Advance ali oboje lahko povzroci neustrezno absorpcijo
zdravila, okuzbo ali razdraZenost mesta vstavitve. Ce postane mesto
vstavitve razdrazeno ali se okuzi, izdelek odstranite in ga zavrzite ter na
drugem mestu na telesu uporabite nov izdelek.

Mehka kanila se lahko pri apliciranju ali nosi naguba ali ukrivi.
Nagubana ali ukrivljena kanila lahko omeji ali prepreci ustrezno
aplikacijo zdravila skozi injekcijski nastavek i-Port Advance. lzdelek
nemudoma odstranite in zavrzite, ¢e sumite, da je kanila nagubana
ali ukrivljena. Znaki, ki kazejo, da ima va$ injekcijski nastavek i-Port
Advance nagubano ali ukrivljeno kanilo, so naslednji:

- priinjiciranju Cutite upor, ko pritisnete bat injekcijske brizge

- injicirano zdravilo uhaja iz izdelka na vrh septuma

- injicirano zdravilo uhaja na koZo ali na obliz

- vprozornem delu izdelka je prisotna vlaga

« Prepricajte se, da mehka kanila ne sega ¢eziglo za vstavljanje. Ce
sega Ceznjo, pripomocka ne uporabite. To lahko povzroci neustrezno
vstavitev, zaradi cesar se kanila ukrivi, zdravilo pa se ne dovede
pravilno.

- Nevstavljajte igle za vstavljanje ponovno v injekcijski nastavek i-Port
Advance. S ponovnim vstavljanjem lahko prebodete ali raztrgate
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mehko kanilo, kar bi povzrocilo nepredvidljivo aplikacijo zdravila ali
poskodbo.

«  Injekijski nastavek i-Port Advance zamenjajte z novim, ce se obliz
odlepi ali zdrsne s prvotnega mesta. Ker je kanila mehka, njenega zdrsa
morda ne boste obcutili in zato tega ne boste opazili. Mehka kanila
mora biti vedno vstavljena v celoti, da lahko iz injekcije prejme celotno
kolicino zdravila.

- Navodila za menjavanje mest vstavitve prejmete pri zdravniku.
Neustrezno spreminjanje mesta injiciranja lahko povzroci neustrezno
dovajanje zdravila, okuzbo ali drazenje na mestu injiciranja.

- Umijte siroke in ocistite mesto, na katerem namerava bolnik uporabiti
injekcijski nastavek i-Port Advance, z alkoholom ali podobnim
razkuzilom. Koza naj se v celoti posusi na zraku, preden izdelek
uporabite na razkuzenem mestu.

« Predvsako uporaho preverite, ali je septum ¢ist (uporabite precidceno
vodo).

- Nenanasajte parfumov ali dezodorantov na injekcijski nastavek i-Port
Advance, saj lahko ti vplivajo na delovanje izdelka.

- Neinjicirajte vinjekcijski nastavek i-Port Advance skozi oblacila.

-+ Napolnjenega aplikatorja nikoli ne usmerite proti tistemu delu telesa,
kjer je aplikacija nezazelena.

« lzogibajte se uporabi injekcijskega nastavka i-Port Advance na mestih z
brazgotinskim tkivom, lipodistrofijo ali strijami. Izogibajte se mestom,
kjer so oblacila tesna, kjer imate nakit ali druge dodatke, in mestom,
ki se med telesno aktivnostjo pretirano premikajo. Izogibajte se tudi
mestom, ki so v obmodju pasu.

« Neinjicirajte vec kot 75-krat v en pripomocek.

« Vinjekcijskem nastavku i-Port Advance lahko ostane do 2,60 pL oz.
0,26 enot zdravila. To lahko zakasni ali preprei vstop zdravila v telo.

7 zdravnikom, ki vam je predpisal zdravilo, se posvetujte o tem, ali to
vpliva na vase upravljanje zdravljenja.
Priporocila

- Uporabite mesta vstavitve, ki jih je priporocil zdravnik. Izbira mesta
je odvisna od zdravljenja in dejavnikov posameznega bolnika, kot sta
telesna zgradba in stopnja telesne dejavnosti. Navodila za menjavanje
mest vstavitve prejmete pri zdravniku.

« Ponavodilih zdravnika siizmerite krvni sladkor, da zagotovite ustrezno
aplikacijo inzulina.

« Tdo 3 ure po uporabi injekcijskega nastavka i-Port Advance siizmerite
krvni sladkor, da preverite pricakovano delovanje inzulina; krvni
sladkor si redno merite, kot vam je narocil zdravnik.




- lzogibajte se uporabi novega injekcijskega nastavka i-Port Advance
pred spanjem, razen Ce si lahko krvni sladkor izmerite 1do 3 ure po
injiciranju.

- Vprimeru nerazumljivo visoke izmerjene vrednosti krvnega sladkorja
injekcijski nastavek i-Port Advance odstranite in zavrzite ter na
drugem mestu na telesu uporabite nov izdelek, saj je mozno, da se
je kanila premaknila ali delno zamasila. Nadaljujte s spremljanjem
izmerjene vrednosti krvnega sladkorja in s tem zagotovite, da se
inzulin absorbira. Ce predlagani ukrepi ne odpravijo tezave ali ¢e
raven krvnega sladkorja ostaja visoka, stopite v stik z zdravnikom ali
zdravstvenim delavcem.

- (esevasi simptomi ne ujemajo z rezultati preskusa in ste upostevali
vsa navodila v tem prirocniku, se obrnite na zdravnika.

« Ceimate kakr$na koli vprasanja ali pomisleke v zvezi z vodenjem
sladkorne bolezni, se obrnite na zdravnika.

« (e je pri uporabi tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe prislo
do resnega incidenta, morate o njem porocati izdelovalcu in svojemu
pristojnemu organu.

Shranjevanje in odlaganje

- Injekcijske nastavke shranjujte na hladnem in suhem mestu pri sobni
temperaturi. Injekcijskih nastavkov ne shranjujte na neposredni soncni
svetlobi ali pri visoki vlaznosti.

« Inzulin shranjujte in z njim ravnajte v skladu z navodili izdelovalca.

« Namestite pokrov nazaj na pripomocek za vstavljanje in zavrzite v
zbiralnik za ostre odpadke v skladu z lokalno zakonodajo, da preprecite
tveganje vhoda ziglo.

- Rabljen injekcijski nastavek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za
odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.
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Navodila za uporabo

i-Port Advance” injekcijski nastavek

(A) Sterilna podloga (H) Pokrov

(B) Sredisce aplikatorja (I)  Okrogli vdolbini
(C) Aplikator (J)) Septum

(D) Crtaste zareze (K) obliz

(E) Iglazavstavljanje (L) Zzascitna podloga
(F) Injekcijski nastavek (M) Mehka kanila

(G) Zasditazaiglo

Vstavljanje

Odprite sprednjo platnico te knjiZice in si oglejte ostevilcene slike
za spodnje korake.

n Umijte si roke z milom in vodo.
Izberite mesto vstavitve na priporocenem obmodju (prikazano sivo).

B Ocistite mesto vstavitve z razkuzilom. Pred vstavljanjem injekcijskega
nastavka i-Port Advance se prepricajte, da se je zadevno mesto
posusilo na zraku. Po potrebi odstranite dlake okoli mesta vstavitve
in tako omogoite ustrezno pritrditev obliza na kozo. Ce imate kaksna
koli vprasanja v zvezi z ustreznim ¢iScenjem mesta vstavitve, se
obrnite na zdravnika.

Povlecite rdec jezicek in odstranite za3¢itno plombo.

Odstranite sterilno podlogo.

Trdno primite aplikator in odstranite pokrov.

a
a
a



Z obliza odstranite zas¢itno podlogo.

Nezno zasucite, da zigle za vstavljanje odstranite zascito. Prepricajte
se, da mehka kanila ne sega ez iglo za vstavljanje.

PolozZite prste na Crtaste zareze in primite aplikator, tako da je igla za
vstavljanje obrnjena navzdol ali stran od telesa.

Zdrugo roko sredino aplikatorja potegnite navzgor, dokler se ne
zaskoci v pokonénem polozaju.

Aplikator nastavite na koZo in prste poloZite na okrogli vdolbini.
Vdolbini stisnite hkrati, s cimer boste izvedli vstavitev injekcijskega
nastavka.

S prstom pritisnite na sredisce aplikatorja, da injekcijski nastavek
pritrdite na kozo.

Primite sredino aplikatorja in ga nezno povlecite, s Gimer boste
aplikator odstranili iz injekcijskega nastavka.

Obliz z enim prstom nezno pritisnite na kozo in ga zgladite.

808 88 088008

Ponovno namestite pokrov na pripomocek za vstavljanje in zavrzite
aplikator v skladu z lokalnimi predpisi.

Uporaba injekcijskega nastavka i-Port Advance

o Pred vsako uporabo ocistite septum s precis¢eno vodo.

e Septum prebodite z injekcijsko iglo.

e Pocasi injicirajte zdravilo v injekcijski nastavek.

o Odstranite injekcijsko iglo.

Odstranitev

&) Previdno privzdignite robove obliza in pocasi odstranite injekcijski
nastavek, tako da ga potegnete naravnost navzven. Prepricajte se, da
jeigla $e vedno pritrjena na obliz in povsem izvlecena iz podkoznega
tkiva (koze). Ce igle ni, se takoj obrnite na svojega zdravnika za pomo¢.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logotip Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne
znamke druzbe Medtronic. Blagovne znamke tretjih oseb (TM*) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem
seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih
drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.
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Indikace pro pouiiti

Injekeni port i-Port Advance™ je urcen pro pacienty, ktefi si aplikuji nebo
jimz je aplikovano denné nékolik podkoznich injekci pfedepsanych Iékarem,
véetné aplikace inzulinu. Tento prostfedek umoziiuje aplikaci vice injekci
bez nepfijemného pocitu zpisobovaného dalsimi vpichy jehly; miize

zlistat na misté az tfi dny. Prostiedek i-Port Advance je mozno pouzit

u siroké Skaly pacientd, véetné dospélych a déti. Injekéni port je indikovan
kjednorézovému pouziti.

Urcené pouziti

Injekéni port je indikovan k subkuténniinfuzi inzulinu pfi léché diabetes
mellitus. Testy injekéniho portu prokdzaly, Ze je kompatibilni s inzulinem
schvalenym pro podévani podkozni infuzi.

Popis vyrobku

i-Port Advance je podkozni injekéni port, ktery je kombinaci vlastniho
injekéniho portu s pomickou pro zavadéni. Injekéni port je integrovanou
soucdsti zavadéce. K dispozici jsou dva modely injek¢niho portu: s délkou
kanyly 6 mm nebo 9 mm. Injekéni port i-Port Advance je sterilni jednotka
pro jednorazové pouziti dodavand v sestaveném stavu.

Kontraindikace

« NepouZivejte tentyZ injekéni port i-Port Advance déle nez tii dny.

« Nepokousejte se injekéni port i-Port Advance po poufiti znovu
aplikovat.

« Injekéni porti-Port Advance neni uréen ani indikovan k poufZiti s krvi
nebo krevnimi produkty.

« Nepoutzivejte injek¢ni port i-Port Advance k zadnému jinému tcelu, nez
je specifikovano odbornym Iékafem.
nez 28 gauge ani tenci nez 32 gauge. Pokud tak ucinite, miize se
poskodit septum a podani léku miize byt nespravné.

« Nepoutzivejte jehlu del3i nez 8 mm (5/16 palce) pfi aplikaci injekce do
injek¢niho portu i-Port Advance. Delsi jehly mohou zpiisobit poskozeni
prostedku s ndslednymi zbytecnymi vpichy do kiize nebo protrzeni i
propichnuti mékké kanyly, coz mize vést k nepredvidatelné aplikaci
1éku.

« Nepoutzivejte jehlu kratsi nez 5 mm (3/16 palce) pfi aplikaci injekce
doinjekcniho portu i-Port Advance. U kratsich jehel se mize stét, ze
neprojdou skrz septum, coz miize znemoznit spravné zavedeni Iéku
do téla.




Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Pred pouzitim injek¢niho portu i-Port Advance si pozorné piectéte
vsechny pokyny. Zanedbéni téchto pokynti miize mit za nésledek
bolestivost nebo vést k poranéni.

Injekéni port i-Port Advance je sterilnia apyrogenni pouze tehdy, je-i
zavadéc neposkozeny a neotevieny. NepouZivejte, pokud je obal jiz
otevfeny nebo poskozeny nebo pokud odpadla ochranna fdlie. Ovéite
sterilitu kontrolou neporusenosti sterilniho papiru a ochranného
tésnéni.

Neni-liinjekéni port i-Port Advance pfed zavedenim spravné umistén
v zavadéi s jehlou sméfujici piimo dopredu, zavedeni miize byt
bolestivé nebo zpiisobit zranéni.

Ujistéte se, Ze je kryt jehly pred zavedenim odstranén.

NepouZivejte, pokud je jehla zavadéce ohnutd nebo zlomena.

Jsou-li léky kontraindikovany pro soucasné podkozni podani,
neaplikujte je injekcné do stejného mista.

i-Port Advance je jednorazovy prostiedek a je nutno jej ihned po pouziti
zlikvidovat. Necistéte jej ani opétovné nesterilizujte.

Nepoutzivejte port opakované. Opétovné pouZiti portu miize zpiisobit
podrazdéni nebo infekci mista vpichu a miize vést k nepresné aplikaci
léka.

Pri nesprévné aplikaci 1éki do téla, pfi nespravné péci o misto zavedeni
injekéniho portu i-Port Advance nebo pii kombinaci obojiho miize
mista zavedeni. Dojde-li k podrazdéni nebo k infekci mista zavedeni,
vyjméte prostfedek a zlikvidujte jej a aplikujte novy prostiedek na jiné
misto na téle.

Mékka kanyla se miize béhem aplikace Iéku nebo pfi opotfebeni
zmécknout nebo ohnout. Zmacknutd nebo ohnutd kanyla mize
zabrénit nebo omezit aplikaci léku pres injekéni port i-Port Advance.
Pokud mate podezieni, e je kanyla zmacknutd nebo ohnutd, okamzité
prostfedek odstraiite a zlikvidujte. Mezi zndmky toho, Ze je kanyla
injekéniho portu i-Port Advance zmécknutd nebo ohnutd, patii:

- obtizné stlacovani pistu stfikacky pfi aplikaci injekce;

- injekéné aplikovany Iék unikd z prostfedku na horni strané septa;

- injekéné aplikovany Iék unikd na kiizi nebo se vsakuje do naplasti;

- uvnitf prihledného téla prostiedku je vihkost.
Ujistéte se, Ze mékkd kanyla nepfesahuje za zavédéci jehlu. Pokud
ano, prostiedek nepouZivejte. Mize dojit k nespravnému zavedeni
s ndslednym ohnutim kanyly a nespravné aplikaci léku.
Nevklddejte opétovné zavadécijehlu do injekéniho portu i-Port
Advance. Opétovné vloZeni by mohlo zpiisobit propichnuti nebo
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roztrzeni mékké kanyly, coz by mohlo vést k nepfedvidatelné aplikaci
1éku nebo poranéni.

« Injekéni porti-Port Advance vyméiite, pokud se naplast uvolni nebo
posune z piivodniho mista. Vzhledem k tomu, Ze je kanyla mékkd,
nemusi jeji vyklouznuti zplisobit bolest, takze k tomu mize dojit bez
povsimnuti. Aby byla injekci aplikovéna celd ddvka Iéku, mékké kanyla
musi byt vzdy GpIné zavedena.

« Pokyny tykajici se stfidani mista infuze ziskate od odborného Iékare.
Pfi nevhodném stfidani mista zavedeni mize dojit k nesprévné aplikaci
1éku, k infekci nebo k podrazdéni mista zavedeni.

« Umyjte siruce a otiete kiizi tamponem navlh¢enym alkoholem nebo
podobnym dezinfekénim prostiedkem v misté zamysleného zavedeni
injek¢niho portu i-Port Advance. Pred pfilozenim prostfedku na
dezinfikovanou plochu nechejte povrch kiize volné na vzduchu zcela
oschnout.

- Pred kazdym pouZitim se ujistéte, Ze je septum cisté (poutZijte cisténou
vodu).

« Nainjekéni porti-Port Advance neaplikujte parfémy ani deodoranty,
protoze tyto latky by mohly narusit integritu prostredku.

« Neaplikujte injekce do injekéniho portu i-Port Advance pies obleceni.

« Nikdy nemifte napInénym zavadécem na zddnou ¢dst téla, kde nema
dojit k zavedeni.

« Injekéni port i-Port Advance nezavadéjte do mist, kde je zjizvend
tkan, lipodystrofie (lokalni ibytek tukové podkozni tkané) nebo
strie. Vyhnéte se zavedeni do oblasti, které jsou v tésném kontaktu
s oblecenim nebo doplitky, nebo mist, kterd jsou vystavena rozsahlému
pohybu pfi fyzické aktivité. Vyhnéte se mistdm, kterd jsou pod paskem
nebo v linii pasu.

« Neaplikujte injekci pres jedno zafizeni vice nez 75krét.

« Vinjekénim portu i-Port Advance miZe ziistat az 2,60 pl nebo
0,26 jednotky zbytkového léku. MiiZe to opozdit nebo znemoznit
vpraveni léku do téla. Poradte se s odbornym Iékafem o predepsanych
lécich, abyste zjistili pfipadny vliv této skutecnosti na vedeni lécby.

Doporuceni

« Mista zavedeni vybirejte podle pokynd odborného Iékae. Vybér mista
zavedeni zavisi na |éché a specifickych faktorech tykajicich se pacienta,
napr. na stavbé téla a Grovni télesné aktivity. Pokyny tykajici se stfidani
mista zavedeni ziskate od odborného Iékafe.

+ Méftesi glykémii podle pokynii odborného ékafe, abyste se ujistili
o spravné aplikaci inzulinu v misté zavedeni.

« Iméftesiglykémiiza 1az 3 hodiny po pouzitiinjekéniho portu
i-Port Advance, abyste ovéfili, zda aplikace inzulinu probihd podle




predpokladi. Méfte si glykémii pravidelné podle pokynti odborného
lékafe.

« Vyhnéte se zavedeni a poufiti nového injekéniho portu i-Port Advance
pied ulehnutim ke spanku, pokud nebude mozno zkontrolovat glykémii
za 1az 3 hodiny po injekci.

- Vpfipadé nevysvétlené vysoké hodnoty glykémie injekéni port i-Port
Advance vyjméte a zlikvidujte a zavedte novy port na jiné misto na téle,
protoze mékka kanyla se mohla uvolnit nebo ¢astecné ucpat. Nadale
si kontrolujte glykémii, abyste se ujistili, Ze je inzulin absorbovén.
Pokud tyto navrhované kroky nepovedou k odstranéni problému nebo
pokud glykémie ziistava stale vysoka, kontaktujte Iékare nebo jiného
zdravotnického odbornika.

- Pokud vase priznaky neodpovidaji vysledkiim méfeni a byly dodrzeny
vsechny pokyny v této prirucce, kontaktujte odborného lékare.

« Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy tykajici se managementu
diabetu, poradte se s odbornym Iékarem.

« Pokud se béhem pouZivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouziti
vyskytne zdvaznd pfihoda, oznamte ji prosim vyrobcia pfislusnému
statnimu orgénu.

Skladovani a likvidace

«  Injekéni porty skladujte na chladném suchém misté pfi pokojové
teploté. Injekcni porty neskladujte na pfimém slunecnim svétle ani pfi
vysoké vihkosti.

« Piiskladovaniinzulinu a manipulaci s nim postupujte podle pokyni
vyrobce.

« Nasadte vicko zpét na zavadéc a vyhodte jej do vhodné nadoby na
ostré pfedméty v souladu s mistnimi zakony, abyste vyloucili riziko
pichnuti o jehlu.

- Poutzity injekéni port zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy pro
biologicky nebezpecny odpad.



Navod k pouziti

i-Port Advance” Injekeni port

(A) Sterilni félie (H) Vitko

(B) Stied zavadéce () Kruhové zafezy
(C) Zzavadé¢ (J)) Septum

(D) Mista prouchopeni (K) Naplast

(E) Zavadécijehla (L) Ochrannafélie
(F) Injekéni port (M) Mékkd kanyla
(G) Chrénicjehly

Zavedeni

Rozeviete predni obal této prirucky a prohlédnéte si obrazky,
které jsou oéislovany podle nasledujicich kroki.

Umyjte si ruce vodou a mydlem.
Ivolte misto zavedeni v doporucené oblasti (jsou zndzornény Sedou
barvou).

Ocistéte misto zavedeni dezinfekénim prostfedkem. Ped zavedenim
injekéniho portu i-Port Advance zkontrolujte, Ze misto oschlo.

V piipadé poteby odstraiite ochlupeni v okoli mista zavedeni, aby
nedoslo k nedostatecnému pfilnuti ndplasti ke kizi. S dotazy ohledné
spravného ocisténi mista zavedeni se obratte na lékare.

Zatazenim za Cerveny vystupek odstraiite tésnéni.

Odstrante sterilni folii.

Zavadéc pevné uchopte a odstraiite vicko.




Odstranite ochrannou f6lii z naplasti.

Opatrné otdcejte krytem jehly a odstrarite jej ze zavédécijehly.
Ujistéte se, Ze mékkd kanyla nepfesahuje za zavadécijehlu.

Polozte prsty na mista pro uchopeni a podrzte zavadéc tak, aby
zavadéci jehla sméfovala dolli nebo smérem od téla.

Druhou rukou povytéhnéte nahoru stfed zavadéce tak, az se uzamkne
ve vzpiimené pozici.

Zavadéc prilozte ke kiizi a prsty polozte na ovélné prohlubné.
Soucasnym stisknutim obou ovalnych prohlubni zavedte injekéni port.

Stlacenim stiedu zavadéce zajistéte injekcni port na kazi.

Uchopte stied zavadéce a opatrné vytahnéte zavadéc z injekcniho
portu.

Zlehka piihladte naplast na kiizi.

88 88 0 68 68 080

Nasad'te vicko zpét na zavadéc a zlikvidujte jej podle mistnich
predpisd.

Poutziti injekéniho portu i-Port Advance

o Pred kazdym pouzitim vycistéte septum ¢iSténou vodou.

o Septum propichnéte injek¢ni jehlou.

e Lék pomalu nastiknéte do injekéniho portu.

o Vyjméte injekénijehlu.

Odstranéni

£ Opatrné uvolnéte okraje naplasti a pomalu tahem vzhiiru odstrarite
injekéni port. Ujistéte se, Ze je jehla dosud spojena s néplastia byla
celd vytazena z podkozni tkdné (kiize). Pokud jehla chybi, okamzité
kontaktujte Iékare a pozédejte ho o pomoc.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logo Medtronic se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi
zndmkami spolecnosti Medtronic. Znacky tfetich stran (TM*) jsou ochrannymi znamkami prislusnych
vlastniki. Nasledujici seznam obsahuje ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky obchodni
jednotky spolecnosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.
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Javallatok

Azi-Port Advance™ injekcios bemenet olyan betegek esetében javallott,
akik, illetve akiknek naponta tobbszor adnak be szubkutan (bdr alatti)
injekciot orvos altal eldirt gyégyszerekkel, ideértve az inzulint is. Az eszkoz
akar harom napig a helyén maradhat tobbszori injekcid beadasahoz, a
tovabbi tlsztrasok okozta kellemetlenségek nélkiil. Az i-Port Advance
szdmos beteg esetében — gyermekeknél és felndtteknél egyarant —
alkalmazhato. Az injekcios bemenet egyszeri hasznalatra késziilt.

Rendeltetés

Azinjekcids bemenet a diabetes mellitus kezelésében inzulin szubkutén
inflziéjdra szolgél. Az injekcios bemenetnek a szubkutén infuziéra
jévahagyott inzulinnal valé kompatibilitasat tesztelték.

Atermék leirasa

Azi-Port Advance injekcids bemenet egy szubkutén (bér alatti) injekciés
bemenet, amely azinjekcids bemenetet egy, a behelyezést segitd eszkozzel
kombindlja. Az injekcios bemenet a behelyez6 eszkozzel egybeépitett elem.
Két tipusd injekciés bemenet &Il rendelkezésre: egy 6 mm-es és egy 9 mm-es
kaniil hosszisagu. Az i-Port Advance injekcids bemenet steril egység,
amelyet egyben, dsszeszerelve szallitanak.

Ellenjavallatok

« Nehaszndlja ugyanazt azi-Port Advance injekciés bemenetet harom
napnal hosszabb ideig.

« Ne prébdlja meg jbol felhelyezni az i-Port Advance injekcids
bemenetet hasznélat utn.

« Azi-Port Advance injekcids bemenetet nem vérrel vagy
vérkészitményekkel vald haszndlatra tervezték vagy javasoljak.

«  Nehasznélja azi-Port Advance injekcids bemenetet az egészségiigyi
szakember dltal meghatarozott javallatoktol eltérd célra.

« Nehaszndljon 28 gauge méretnél vastagabb, illetve 32 gauge vékonyabb tiit
azi-Port Advance egységbe vald injektaldshoz. Hanem gy jér el, a septum
megrongalddhat, ami nem megfeleld gy6gyszerbeadast eredményezhet.

« Nehaszndljon 5/16 hiivelyknél (8 mm) hosszabb tiit azi-Port
Advance injekciés bemenetbe vald injektdldshoz. A hosszabb tiik
megrongalhatjak az eszkozt, ami sziikségtelen szdrésokat okozhat
abdron, esetleg elszakadhat vagy étlyukadhat a gy kandil, ami
kiszamithatatlan gyogyszeradagoldst eredményezhet.

« Nehasznaljon 3/16 hiivelyknél (5 mm) révidebb tit azi-Port Advance
injekciés bemenetbe vald injektdlashoz. Elgfordulhat, hogy a rovidebb
tlik nem hatolnak at a septumon, ami megakadalyozza a gydgyszer
megfeleld beadasat a testbe.




Figyelmeztetések és dvintézkedések

« Azi-Port Advance injekcids bemenet hasznalata el6tt figyelmesen
olvassa végig az utasitasokat. Az utasitasok figyelmen kiviil hagydsa
fajdalmat vagy sériilést eredményezhet.

« Azi-Port Advance injekcios bemenet csak akkor steril és nem pirogén,
ha a behelyezd eszkdz ép és bontatlan. Ne hasznélja, ha a csomagolds
mar nyitott vagy sériilt, esetleg a véddpapir leesett rla. A sterilitas
biztositasahoz ellendrizze, hogy a steril papir és a biztonsagi réteg
nem sériilt meg.

+ Habehelyezés el6tt azi-Port Advance injekcids bemenet nincs stabilan
a behelyezd eszkozbe téve, gy, hogy a tii pontosan eldre nézzen, akkor
az fajdalmat vagy sériilést okozhat.

« Gondoskodjon a t(ivédd eltévolitasardl a behelyezés eldtt.

+ Nehaszndlja, ha a bevezetd ti elhajlott vagy torott.

Ne fecskendezzen be ugyanarra behelyezési helyre tobb olyan
szubkutdn beaddsra javallott gyogyszert, melyeket nem lehet egyiitt
hasznélni.
Azi-Port Advance egyszer hasznélatos eszkoz, amelyet a haszndlatot
kovetden azonnal drtalmatlanitani sziikséges. Ne tisztitsa meg és ne
sterilizalja djra.
Abemenetet tilos ismételten haszndlni. A bemenet ismételt hasznélata
a hely irritacidjat vagy fertézését okozhatja, tovabbd pontatlan
gydgyszerbeaddshoz vezethet.
Atestbe vald helytelen behelyezés vagy az i-Port Advance injekcids
bemenet bevezetési helyének elégtelen kezelése, vagy mindkettd
a gyégyszer nem megfeleld felszivodasét, fertézést és/vagy helyi
irritédciot okozhat. Ha a bevezetés helyén irritacié vagy fertdzés Iép fel,
tdvolitsa el és drtalmatlanitsa az eszkozt, majd haszndljon dj egységet
a test egy masik pontjan.
Aldgy kaniil behelyezés vagy hasznélat kézben megcsavarodhat vagy
elhajolhat. A megcsavarodott vagy elhajlott kaniil korldtozhatja vagy
megakadalyozhatja az i-Port Advance injekciés bemeneten keresztiili
gyogyszerbeaddst. Azonnal tévolitsa el és dobja ki az eszkozt, ha
fenndll annak a gyandja, hogy a kaniil megcsavarodott vagy elhajlott.
Azi-Port Advance injekcids bemenet kaniiljének megcsavarodasara
vagy elhajldsdra utald jelek:

- afecskendd dugattydjat nehezen lehet lenyomni injekcidzés

kozben.
- azeszkozhdl a septum tetejére szivarog a befecskendezett
gyogyszer.
- abefecskendezett gydgyszer a hirre szivarog vagy étitatja a tapaszt.

- azeszkoz atlatszo testén nedvesség lathato.



- Ugyeljenarra, hogy a lagy kaniil ne nydljon til a bevezetstiin. Ha ez
bekovetkezik, ne hasznélja az eszkozt. Ez ugyanis megakadalyozhatja
amegfeleld behelyezést, valamint a kaniil elhajlasat okozhatja, és nem
megfeleld gydgyszerbeaddst eredményezhet.

« Nehelyezze vissza a bevezet6t(it az i-Port Advance injekcids
bemenetbe. A visszahelyezés &tlyukaszthatja vagy elszakithatja a
1dgy kaniilt, ami kiszdmithatatlan gydgyszeradagoldst vagy sériilést
eredményezhet.

«  Cseréljeleazi-Port Advance injekcids bemenetet, ha a ragtapasz lazdvé
vélik, vagy elmozdul az eredeti helyérdl. Mivel a kaniil rugalmas, nem
okoz fajdalmat, ha kicstszik, igy viszont a kicstszast nem feltétleniil
veszi észre. Alagy kaniilnek mindig teljesen betolt helyzetben kell
lennie ahhoz, hogy befecskendezéssel a teljes gyégyszermennyiséget
megkapja.

« Abeaddsi hely véltogatdsaval kapcsolatban téjékozodjon egészségiigyi
szakembernél. A beadasi hely nem megfeleld valtogatdsa nem
megfeleld gydgyszerbeadast, fertdzést vagy a beadasi helyen fellépd
irritaciot okozhat.

« Mossameg a kezét, majd tordlje le alkohollal vagy hasonld
fertétlenitdszerrel a borteriiletet, ahol a beteg az i-Port Advance
injekcids bemenetet hasznalni kivanja. Az eszkoz haszndlata el6tt a
bérfeliiletet a fertétlenitett teriileten hagyja teljesen megszaradnia
levegdn.

« Minden hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a septum tiszta
(haszndljon tisztitott vizet).

« Nem érintkezhet parfiimmel vagy illatszerrel az i-Port Advance
injekcios bemenet, mert ezek karosithatjak az eszkozt.

« Neruhdn keresztiil torténjen azi-Port Advance injekciés bemenetbe
vald befecskendezés.

« Sohaneirdnyitsa a betdltott behelyez6 eszkdzt olyan testrészre, ahovd
nem kivan behelyezést végezni.

« Keriilje azi-Port Advance injekciés bemenet hasznalatat olyan
helyeken, ahol heges bérszovet, lipodisztrofia vagy bértaguldsi csikok
vannak jelen. Keriilje az olyan helyeket, melyeket ruha vagy kiegészitdk
takarnak, illetve amelyek testmozgaskor erds igénybevételnek vannak
kitéve. Keriilje az ov alatti vagy derékvonalra esd bevezetési helyeket is.

« Neadjon be injekciét egy eszkozzel 75 alkalomnal tobbszor.

« Azi-Port Advance injekciés bemenetben legfeljebb 2,60 pl
vagy 0,26 egységnyi gyogyszer maradhat. Ez késleltetheti vagy
megakadalyozhatja a gyogyszer bejutésat a testbe. Forduljon a
gydgyszert felird egészségiigyi szakemberhez annak megallapitasa
érdekében, hogy ez befolydsolja-e a terdpiakezelést.




Javaslatok

«  Azegészségiigyi szakember dltal javasolt célhelyet valasszon az
inflziohoz. A célhely kivalasztdsa fiigg a kezeléstdl, valamint az
olyan, beteggel kapcsolatos tényezdktdl, mint a test dsszetétele és a
fizikai aktivitds szintje. A beaddsi hely valtogatasaval kapcsolatban
tdjékozddjon egészségiigyi szakembernél.

+ Mérje mega vércukorszintet egészségiigyi szakember utasitasai szerint,
igy biztosithatja, hogy az inzulin adagolasa megfeleld legyen a bevezetés
helyén.

+ Mérje megavércukorszintet azi-Port Advance injekciés bemenet
hasznélata utan 1-3 dréval, hogy meggy6zédjon réla, azinzulin adagoldsa
avérakozdsnak megfelel volt, illetve rendszeres idkozonként mérje meg
avércukorszintet, ahogyan azt egészségiigyi szakember eldirta.

«  Alvéseldtt ne helyezzen be és hasznaljon Uji-Port Advance injekcids
bemenetet, csak ha az injekciézds utdn 1-3 éréval ellendrizhetd a
vércukorszint.

+ Hamegmagyarazhatatlanul magas a vércukorszint értéke, tévolitsa el
és dobja ki azi-Port Advance injekcids bemenetet, majd hasznaljon uj
eszkozt a test mas részén, mivel a lagy kaniil valdsziniileg kimozdulta
helyérdl vagy részben eltémddott. Figyelje tovabb a vércukorszint értékét
annak ellendrzéséhez, hogy azinzulin felszivédott-e. Ha a javasolt
1épések nem vezetnek a probléma megolddsahoz, vagy a vércukorszint
magas marad, egyeztessen orvossal vagy egészségiigyi szakemberrel.

- Forduljon egészségiigyi szakemberhez, ha a tiinetek nem felelnek meg
amérési eredményeknek, noha jelen kézikonyv minden utasitasat
betartottak.

- Forduljon egészségiigyi szakemberhez, ha barmilyen kérdés vagy
aggodalom felmeriil a diabétesz kezelésével kapcsolatban.

+ Amennyiben ennek az eszkoznek a hasznélata sorén vagy
alkalmazasanak eredményeként silyos baleset fordul eld, kérjiik, azt a
gydrtonak és nemzeti hatosagnak jelentse.

Tarolas és artalmatlanitas

«  Azinjekcios bemeneteket hiivds, szdraz helyen, szobahémérsékleten
tdrolja. Az injekcidés bemenetek kozvetlen napfénytdl és magas
pératartalomtdl védve térolanddk.

«  Azinzulint a gydrtd utasitasainak megfelelden tdrolja és kezelje.

+  Helyezze vissza a fedelet a behelyezd eszkozre, és a tliszdras
kockazatdnak elkeriilése érdekében, a helyi jogszabdlyoknak
megfelelden azt éles/hegyes targyak gy(jtésére szolgald
hulladéktaroldba dobja ki.

« Ahasznéltinjekcios bemenetet a bioldgiailag veszélyes hulladékokra
vonatkozd helyi eldirdsoknak megfelelden drtalmatlanitsa.



Hasznalati itmutato

i-Port Advance” Injekciés bemenet

(A) steril boritas (
(B) behelyez6 eszkoz kizéprésze  (I)  kerek bemélyedések
(C) behelyez6 eszkoz (J)) septum
(D) bordés feliilet az eszkdz (K) ragtapasz
stabil megfogasahoz (L) védsboritas
(E) bevezetéti (M) lagy kanil
(F) injekcios bemenet

(@) tivéds
Behelyezés
Hajtsa ki a fiizet feddlapjat, hogy lassa az alabbiakban
ismertetett lépésekhez tartozo, besza tt képeket.

n Mosson kezet szappannal és vizzel.
Vdlassza ki a behelyezési teriiletet a javasolt helyen (sziirkével jeldlve).

n Tisztitsa meg a behelyezési teriiletet fertdtlenitdszerrel. Azi-Port
Advance injekciés bemenet behelyezése el6tt igyeljen arra, hogy
ateriilet levegdn széradjon meg. Ha sziikséges, tavolitsa el a szort
a bevezetési hely karnyékérdl, mivel az megakadalyozza, hogy a
ragtapasz megfelelden a bdrre tapadjon. Forduljon egészségiigyi
szakemberhez, ha barmilyen kérdés meriil fel a behelyezési teriilet
megfeleld tisztitasaval kapcsolatban.

Hizza meg a piros fiilet, és tévolitsa el a zaréréteget.

Tévolitsa el a steril boritast.




B Tartsa stabilan a behelyezd eszkozt, és vegye le a fedelet.

a Tavolitsa el a véddréteget a tapaszrol.

P Ovatos elforditéssal tévolitsa el a tiivédét a bevezetstirdl. Ellenérizze,

hogy a lagy kaniil nem nylik tul a bevezetdtiin.

m Az ujjait helyezze a bordas feliiletre, és a behelyezd eszkdzt ugy tartsa,
hogy a bevezetétii lefelé vagy a testtel ellentétes irdnyba nézzen.
A mésik kézzel huzza felfelé a behelyezé eszkoz kozepét, amig az
felfelé all6 helyzetben nem rogziil.
Fogjard a behelyezd eszkdzt a bérre, majd helyezze ujjait a kerek
bemélyedésekre. Egyszerre nyomja dssze mindkét kerek bemélyedést
azinjekcios bemenet behelyezéséhez.
Nyomja le a behelyez6 eszkoz kozéprészét, igy az injekcios bemenet
rogziil a boron.

m Fogja meg a behelyezd eszkoz kozéprészét és dvatosan hiizza felfelé,
igy az levehetd az injekcids bemenetrdl.

m Ovatosan simitsa ré a ragtapaszt a bérre.

Helyezze vissza a fedelet a behelyezd eszkozre, majd azt a helyi
eldirdsoknak megfelelen drtalmatlanitsa.

Azi-Port Advance injekcios bemenet haszndlata

o Tisztitott vizzel tisztitsa meg a septumot minden haszndlat el6tt.

o Injekcids tivel szirja at a septumot.

e Lassan fecskendezze be a gydgyszert az injekcios bemenetbe.

o Huzza ki az injekcios tit.

Eltavolitas

V1Y Ovatosan lazitsa fel a ragtapasz széleit, majd azt lassan, egyenes
vonalban kihtzva tdvolitsa el az injekcids bemenetet. Ugyeljen arra,
hogy a ti tovdbbra is rogziiljon a ragtapaszhoz, és teljesen el legyen
tavolitva a szubkutan szovetbél (b6rbél). Amennyiben a td hianyzik,
haladéktalanul kérjen segitséget egészségiigyi szakembertdl.
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Wskazania do stosowania

Stosowanie portu iniekcyjnego i-Port Advance™ jest wskazane u pacjentéw,
ktdrzy codziennie wykonuja lub przyjmuja wiele podskdrnych wstrzyknieclekéw
przepisanych przez lekarza, w tym insuliny. Urzadzenie to moze pozostawac

na miejscu przez maksymalnie trzy dni, aby umozliwic przyjmowanie wielu
wstrzyknie¢ bez dyskomfortu zwiazanego z dodatkowymi wktuciamiigty.
Urzadzenie i-Port Advance mozna stosowac u réznych pacjentow, w tymu
dorostych i dzieci. Port iniekcyjny jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Przeznaczenie

Port iniekcyjny jest przeznaczony do podskérnego podawania insuliny

w leczeniu cukrzycy. Port iniekcyjny zostat przetestowany jako zgodny
zinsuling zatwierdzona do wlewu podskdrnego.

Opis produktu

Port iniekcyjny i-Port Advance to port do iniekgji podskornych, ktory taczy w
sobie port iniekcyjny z urzadzeniem pomocniczym do wprowadzania. Port
iniekcyjny stanowi integralng czes¢ przyrzadu do wprowadzania. Dostepne
s3 dwa modele portéw iniekcyjnych: o dtugosci kaniuli 6 mm lub 9 mm. Port
iniekcyjny i-Port Advance to urzadzenie sterylne, dostarczane w postaci
zmontowanej, przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Przeciwwskazania

« Nie nalezy uzywac tego samego portu iniekcyjnego i-Port Advance
dhuzej niz przez trzy dni.

« Nie nalezy podejmowac préb ponownego zatozenia portu iniekcyjnego
i-Port Advance po jego uzyciu.

- Portiniekcyjny i-Port Advance nie jest przeznaczony ani wskazany do
stosowania z krwia ani produktami krwiopochodnymi.

«  Portuiniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy uzywac do celdw innych
niz wskazania okreslone przez lekarza.

« Do wstrzyknigc do portu i-Port Advance nie nalezy uzywacigty
grubszej niz 28 G ani cieriszej niz 32 G. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia przegrody i nieprawidtowego podawania leku.

Do wstrzykniec do portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy uzywac
igty dtuzszej niz 5/16 cala (8 mm). Stosowanie dtuzszych igiet moze
doprowadzic do uszkodzenia urzadzenia i spowodowac niepotrzebne
naktucia skéry albo przerwanie lub przedziurawienie miekkiej kaniuli, co
moze by¢ przyczyna niekontrolowanego dostarczania leku.

Do wstrzykniec do portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy
uzywac igty krétszej niz 3/16 cala (5 mm). Krétsze igty moga nie
przej$¢ przez przegrode portu, co moze uniemozliwi¢ prawidtowe
wprowadzenie leku do ciata.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« Przed uzyciem portu iniekcyjnego i-Port Advance nalezy doktadnie
przeczytac wszystkie instrukcje. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze
spowodowac bolesnos¢ lub uraz.

Port iniekcyjny i-Port Advance jest sterylny i niepirogenny wytacznie

w sytuadji, gdy urzadzenie do wprowadzania nie zostato otwarte ani

uszkodzone. Nie nalezy uzywac, jezeli opakowanie zostato juz otwarte

lub jest uszkodzone, albo jezeli warstwa ochronna odpadta. Upewnic sie
co do sterylnosci, sprawdzajac sterylny papier i plombe zabezpieczajaca.

- Jesliportiniekcyjny i-Port Advance nie zostanie przed wprowadzeniem
prawidtowo umieszczony w przyrzadzie do wprowadzania, igta
skierowana prosto do przodu, moze wystapic bolesno$¢ lub uraz.

« Przed wprowadzeniem nalezy upewnic sie, ze zostata zdjeta ostona igty.

« Nienalezy uzywac, jezeliigta introduktora jest zgieta lub zlamana.

Nie nalezy wstrzykiwac wielu lekdw, ktérych podskérne podawanie
w to samo miejsce jest przeciwwskazane.

« Urzadzenie i-Port Advance jest urzadzeniem jednorazowym i nalezy je
zutylizowac bezposrednio po uzyciu. Nie czyscic ani nie sterylizowac ponownie.

« Portu nie nalezy uzywac ponownie. Ponowne uzycie portu moze
spowodowac podraznienie lub zakazenie miejsca jego wprowadzenia
idoprowadzi¢ do niedoktadnego dostarczenia leku.

- Nieprawidtowe zatozenie w ciele i/lub niewfasciwa pielegnacja miejsca
wprowadzenia portu iniekcyjnego i-Port Advance moze doprowadzi¢
do nieprawidtowego wchtaniania leku, zakazenia lub podraznienia
miejsca. W razie podraznienia lub zakazenia miejsca wprowadzenia,
nalezy usunaciwyrzucic urzadzenie oraz zatozy¢ nowe urzadzenie
w innym miejscu na ciele.

+ Przy zaktadaniu lub noszeniu migkka kaniula moze ulec zacisnieciu
lub zagieciu. Zacisnieta lub zagieta kaniula moze ograniczac lub
uniemozliwiac dostarczanie leku przez port iniekcyjny i-Port Advance.
W razie podejrzenia, ze kaniula ulegta zacisnieciu lub zagieciu, nalezy
niezwtocznie wyjaci wyrzuci¢ urzadzenie. Na zacisnigcie lub zagiecie
kaniuli portu iniekcyjnego i-Port Advance wskazuja:

- trudnosci przy wciskaniu ttoczka strzykawki podczas wstrzykniec,

- wydostawanie sie wstrzykiwanego leku z urzadzenia na gérng
czes¢ przegrody,

- przeciekanie wstrzyknietego leku na skore lub wsigkanie leku w
przylepiec,

- obecnos¢ wilgoci wewnatrz przezroczystego korpusu urzadzenia.

« Nalezy sie upewnic, ze migkka kaniula nie wystaje poza igte introduktora.
Jesliwystaje, urzadzenia nie nalezy stosowac. Moze to spowodowac
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nieprawidtowe wprowadzenie, a w konsekwencji wygiecie kaniulii
nieprawidtowe podawanie leku.

- Nienalezy ponownie umieszczacigty introduktora w porcie
iniekcyjnym i-Port Advance. Ponowne wprowadzenie moze skutkowa¢
przektuciem lub rozerwaniem migkkiej kaniuli, co z kolei moze
doprowadzic do niekontrolowanego dostarczania leku lub urazu.

« Wrazie poluzowania tasmy samoprzylepnej lub jej przemieszczenia
zpotozenia poczatkowego nalezy wymienic port iniekcyjny i-Port
Advance. Poniewaz kaniula jest miekka, jej wysuniecie sie moze nie
spowodowac holu i uzytkownik moze tego nie zauwazyc. Aby zostata
podana cata dawka leku ze wstrzykniecia, migkka kaniula musi by¢
zawsze catkowicie wprowadzona.

« Uzyskac od lekarza instrukcje dotyczace rotacyjnej zmiany miejsc.
Nieprawidtowa rotacyjna zmiana miejsc moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego podawania leku, zakazenia lub podraznienia miejsca.

« Umycreceiw miejscu, w ktérym ma zostac wprowadzony port iniekcyjny
i-Port Advance przetrzec skore wacikiem z alkoholem lub podobnym Srodkiem
dezynfekujacym. Przed zatozeniem urzadzenia na zdezynfekowang okolice
nalezy pozwolic, aby skéra catkowicie wyschta na powietrzu.

«  Przed kazdym uzyciem nalezy sie upewnic, ze przegroda jest czysta
(nalezy stosowac wode oczyszczong).

« Naportiniekcyjny i-Port Advance nie nalezy rozpylac perfum ani
dezodorantéw, poniewaz moga one naruszy¢ jego integralnosc.

« Wstrzyknie¢ do portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy
wykonywac przez ubranie.

« Nigdy nie nalezy kierowac zatadowanego przyrzadu do wprowadzania
w kierunku jakiejkolwiek czesci ciata, w ktdra nie bedzie wprowadzany.

« Nalezy unikac zaktadania portu iniekcyjnego i-Port Advance na miejsca,
w ktdrych wystepuja tkanka bliznowata, lipodystrofia lub rozstepy.
Nalezy unika¢ miejsc ograniczonych ubraniem lub akcesoriami, badz
podlegajacych intensywnym ruchom podczas ¢wiczer fizycznych.
Nalezy unika¢ miejsc znajdujacych sie pod paskiem lub na linii talii.

« Nie nalezy wykonywac wiecej niz 75 wstrzyknie¢ przez pojedyncze
urzadzenie.

W porcie iniekcyjnym i-Port Advance moze pozostac do 2,60 pl lub
0,26 jednostki leku. Moze to op6Znic lub uniemozliwi¢ wprowadzenie
leku do ciata. W celu ustalenia, czy wptywa to na prowadzenie terapii,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktory przepisat lek.

Zalecenia

+ Miejsca wprowadzania zestawu nalezy wybierac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Wybor miejsca wprowadzenia zalezy od rodzaju leczenia
oraz cech charakterystycznych danego pacjenta, takich jak skfad ciata




i poziom aktywnosci fizycznej. Uzyskac od pracownika opieki zdrowotnej
instrukgje dotyczace rotacyjnej zmiany miejsc wprowadzenia.

Aby upewnic sie, ze dostarczanie insuliny w miejscu wprowadzenia jest
odpowiednie, nalezy przeprowadzac badania stezenia glukozy we krwi
zgodnie z zaleceniami lekarza.

Po uptywie od 1do 3 godzin od uzycia portu iniekcyjnego i-Port Advance
nalezy przeprowadzic badanie stezenia glukozy we krwiw celu upewnienia
sie, ze dostarczanie insuliny przebiega zgodnie z oczekiwaniami oraz
regularnie mierzy¢ stezenie glukozy we krwi, zgodnie z zaleceniamilekarza.
Nalezy unikac zaktadania i uzywania nowego portu iniekcyjnego i-Port
Advance przed potozeniem sig spac, chyba ze istnieje mozliwos¢ sprawdzenia
stezenia glukozy we krwi po uptywie od 1do 3 godzin od wstrzykniecia.

W razie wystapienia odczytu niewyjasnionego wysokiego stezenia
glukozy we krwi, nalezy wyjaciwyrzuci¢ port iniekcyjny i-Port Advance
i zastosowac nowe urzadzenie w innym miejscu ciata, poniewaz miekka
kaniula mogta ulec przemieszczeniu lub czgsciowemu zablokowaniu.
Kontynuowac monitorowanie odczytéw stezenia glukozy we krwi, aby
zapewnic¢ wchtanianie insuliny. W razie gdyby zalecane dziatania nie
doprowadzity do rozwiazania problemu lub gdyby stezenie glukozy we
krwi utrzymywato sie na wysokim poziomie, nalezy skontaktowac sie
zlekarzem prowadzacym lub pracownikiem opieki zdrowotnej.

W przypadku gdy objawy nie odpowiadaja wynikom testu, a wszystkie
instrukcje zamieszczone w niniejszym podreczniku byty przestrzegane,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

W wypadku jakichkolwiek pytar lub watpliwosci dotyczacych
prowadzenia terapii cukrzycy nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego urzadzenia wystapi powazny
incydent, nalezy to zgtosic producentowi i wtasciwym wtadzom krajowym.

Przechowywanie i utylizacja

Porty iniekcyjne przechowywac w chtodnym, suchym miejscu,

w temperaturze pokojowej. Portow iniekcyjnych nie przechowywac
w miejscu narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych
ani w warunkach wysokiej wilgotnosci.

Insuling przechowywaci obchodzic sie z nig zgodnie z instrukcjami
producenta.

Natozy¢ pokrywke na urzadzenie wprowadzajace i wyrzucic je do
pojemnika na odpady ostre zgodnie z przepisami lokalnymi, aby
unikna¢ zaktucia igta.

Zuzyty port iniekcyjny zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi odpadow stanowiacych zagrozenie biologiczne.
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Instrukcja uzytkowania

i-Port Advance” portiniekcyjny

(A) Warstwasterylna (H) Pokrywa

(B) Srodek przyrzadu do () Okragte wciecia
wprowadzania (J) Przegroda

(C) Przyrzad dowprowadzania  (K) Ta$masamoprzylepna

(D) Uchwyty na palce (L) Warstwa ochronna

(E) Igtaintroduktora (M) Migkka kaniula

(F) Portiniekcyjny

(G) Ostonaigty

Wprowadzanie

Nalezy roztozyc przednia oktadke niniejszej ksiazeczki, aby
zobaczy¢ilustracje ponumerowane zgodnie z krokami opisanymi
ponizej.

Umy¢ rece woda i mydtem.

Wybra¢ miejsce wprowadzenia w jednym z zalecanych obszaréw

(oznaczonych kolorem szarym).

a Przetrzec miejsce wprowadzenia srodkiem do dezynfekcji. Przed
wprowadzeniem portu iniekcyjnego i-Port Advance upewnic sig, ze
obszar zostat pozostawiony do wyschniecia na powietrzu. W razie
potrzeby usunac whosy z okolicy miejsca wprowadzenia, aby zapobiec
nieprawidtowemu przyleganiu tasmy samoprzylepnej do skory.

W wypadku pytan dotyczacych wtasciwego czyszczenia miejsca
wprowadzenia nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

a Pociagnac czerwony wystep ii zdjac plombe.




Zdjac warstwe sterylng.

Pewnie przytrzymac przyrzad do wprowadzania i zdjac pokrywe.

Zdjac warstwe ochronna z przylepca.

SN -~

Delikatnie przekrecic, aby zdjac ostone igty zigty do wprowadzania.
Upewnic sie, ze miekka kaniula nie wystaje poza igte introduktora.
Potozy¢ palce na przeznaczonych na nie miejscach i przytrzymac
przyrzad do wprowadzania w taki sposob, aby igta introduktora byta
skierowania do dotu lub z dala od ciata.

Druga reka pociagnac do gory srodek przyrzadu do wprowadzania az
do chwili, gdy zablokuje sie w pozycji pionowej.

Umiesci¢ przyrzad do wprowadzania na skérze i umiesci¢ palce na
okragtych wcieciach. Scisna¢ obydwa okragte wciecia jednoczesnie,
aby wprowadzi¢ port iniekcyjny.

Wcisna¢ do dotu Srodek przyrzadu do wprowadzania, aby
przymocowac port iniekcyjny do skéry.

Chwyci¢ $rodek przyrzadu do wprowadzania i delikatnie pociagnac,
aby wyjac przyrzad do wprowadzania z portu iniekcyjnego.
Delikatnie rozmasowac tasme samoprzylepna na powierzchni skéry.

Natozy¢ pokrywke na urzadzenie wprowadzajace i wyrzuci¢ przyrzad
do wprowadzania zgodnie z przepisami lokalnymi.

Stosowanie portu iniekcyjnego i-Port Advance

o Przed kazdym uzyciem nalezy oczyscic przegrode wodg oczyszczong.

o Naktuc przegrode, uzywajac igty do wstrzykniec.

e Powoli wstrzyknac lek do portu iniekcyjnego.

@ VWyjacigte do wstrzykniec.

Wyjmowanie

£ Ostroznie podwazy¢ krawedzie tasmy samoprzylepnej, a nastgpnie
powoli wyjac port iniekcyjny, wyciagajac go prosto do gory. Nalezy
sie upewnic, ze igha jest nadal zamocowana do taSmy samoprzylepnej
i w catosci wyciagnieta z tkanki podskornej (skéra). W przypadku
braku igty nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, aby
uzyskac pomoc.

©2020 Medtronic. Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sie cztowiekiem i logo Medtronic
sq znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotow trzecich (TM*) naleza do ich
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Kullanim Endikasyonlan

i-Port Advance™ enjeksiyon portu, insiilin dahil olmak iizere hekim
tarafindan reete edilen ilaclarin ¢oklu giinliik subkiitan enjeksiyonlarini
uygulayan veya alan hastalar icin endikedir. Cihaz, ignenin birden fazla kez
batinlmasinin verdigi rahatsizlik olmaksizin, ¢oklu enjeksiyonlar saglamak
lizere li giine kadar siireyle yerinde kalabilir. i-Port Advance, yetiskinler
ve cocuklar dahil olmak iizere, genis bir cesitlilik gdsteren hastalarda
kullanilabilir. Enjeksiyon portu tek kullanim icin endikedir.

Kullanim amaal

Enjeksiyon portu diabetes mellitus hastaliginin tedavisinde insiilinin subkiitan
infiizyonu icin endikedir. Enjeksiyon portu test edilmis ve subkiitan infiizyon
icin onaylanmis olan insiilin ile uyumlu oldugu bulunmustur.

Uriin Tanimi

i-Port Advance enjeksiyon portu, yerlestirmeye yonelik yardimci aracla
enjeksiyon portunun birlestirildigi subkiitan bir enjeksiyon portudur.
Enjeksiyon portu, yerlestiricinin entegre bir parcasidir. Iki enjeksiyon portu
modeli kullanima sunulur: 6 mm veya 9 mm'lik kaniil boyu. i-Port Advance
enjeksiyon portu, tek kullanim icin birlestirilmis olarak teslim edilen steril
bir linitedir.

Kontrendikasyonlar

«+ Aynii-Port Advance enjeksiyon portunu ii¢ giinden uzun siire boyunca
kullanmayin.

« i-Port Advance enjeksiyon portunu kullandiktan sonra yeniden
uygulamaya ¢alismayin.

- i-Port Advance enjeksiyon portu, ne kan veya kan iriinleriyle
kullanilmaya yéneliktir ne de bunun icin endikedir.

« i-Port Advance enjeksiyon portunu bir saglik uzmaninin belirttigi
endikasyonlar disindaki herhangi bir amala kullanmayin.

« i-Port Advance'in icine enjeksiyon yaparken 28 gauge'den daha kalin ya
da 32 gauge'den daha ince bir igne kullanmayin. Aksi takdirde, septum
zarar gorebilir ve hatali ilag iletimi meydana gelebilir.

- i-Port Advance enjeksiyon portunun icine enjeksiyon yaparken
8 mm'den (5/16 in¢) daha uzun bir igne kullanmayin. Uzun igneler
cihaza hasar verebilir ve derinin gereksiz yere delinmesine neden
olabilir ya da yumusak kaniil yirtilabilir veya delinebilir, bu da
beklenmedik ilag iletimiyle sonuglanabilir.

«  i-Port Advance enjeksiyon portunun icine enjeksiyon yaparken
5mm'den (3/16 in¢) daha kisa bir igne kullanmayin. Kisa igneler port
septumunun icinden gecemeyebilir, bu da ilacin viicuda gereken
sekilde girmesini engelleyebilir.




Uyanilar ve Onlemler

«  i-Port Advance enjeksiyon portunu kullanmadan dnce talimatlarin
tamamini dikkatlice okuyun. Talimatlara uyulmamasi agri veya
yaralanma sonucu dogurabilir.

« i-Port Advance enjeksiyon portu, yalnizca yerlestirme cihazi hasar
gdrmemis veya agiimamis oldugu takdirde sterildir ve pirojenik
degildir. Ambalaj halihazirda ailmis veya hasarliysa ya da koruyucu
kaplama bozulmussa kullanmayin. Steril kagidi ve kurcalamaya
dayanikl miihriinii kontrol ederek sterillikten emin olun.

+ Yerlestirmeden 6nce i-Port Advance enjeksiyon portunun
yerlestiricide, igne dosdogru ileriye bakacak sekilde, saglam bicimde
konumlandinlmamas halinde aci veya zedelenme olusabilir.

- igne koruyucusunu, yerlestirme isleminden 6nce mutlaka gikann.

«Introdiiser igne egilmis veya kinlmigsa onu kullanmayin.

Ayni girig bdlgesine birlikte subkiitan uygulama icin kontrendike olan
birden fazla ilag enjekte etmeyin.

«i-Port Advance tek kullanimlik bir cihazdir ve kullanildiktan hemen
sonra bertaraf edilmelidir. Temizlemeyin ya da yeniden sterilize
etmeyin.

« Portu yeniden kullanmayin. Portun yeniden kullaniimasi, balgenin
tahrig olmasina veya enfeksiyona neden olabilir ve hatali ilag iletimine
yol acabilir.

« Viicuda hatali uygulama, i-Port Advance enjeksiyon portu giris
bdlgesinin yanlis bakimiya da her ikisinin sonucunda hatalr ilag
emilimi, enfeksiyon veya bdlgede tahris goriilebilir. Giris bolgesinde
tahris veya enfeksiyon olusursa cihazi ¢ikarip atin ve viicuttaki farkl bir
yere yeni bir cihaz uygulayin.

+ Yumusak kaniil, uygulanirken veya hasta izerinde tasinirken kivrilabilir
veya edilebilir. Kivrilmis veya egilmis bir kanil, i-Port Advance
enjeksiyon portu vasitasiyla ilag iletimini kisitlayabilir veya dnleyebilir.
¢ikarip atin. i-Port Advance enjeksiyon portu iginde kivrilmis veya
biikiilmiis bir kaniil olduguna iligkin belirtiler sunlardir:

- enjeksiyon uygulanirken sirnganin pistonunu asagi bastirmada

zorlanma

- enjekte edilen ilacin cihazdan septumun istiine sizmasi

- enjekte edilen ilacin deri iizerine sizmasi veya bandi iyice islatmasi

- chazin seffaf govdesinin icinde nem bulunmasi
Yumusak kaniiliin introdiiser igneyi gegmediginden emin olun. Gegerse
cihazi kullanmayin. Bu durum hatali yerlestirmeye neden olarak
kaniiliin egilmesine ve ilacin hatali olarak iletilmesine yol acabilir.

Tiirkce



- Introdiiserigneyi i-Port Advance enjeksiyon portunun icine yeniden
sokmayin. ignenin yeniden yerlestirilmesi, yumusak kaniiliin
delinmesine veya yirtilmasina neden olabilir; bu da éngdriilemeyen ilag
iletimiyle veya zedelenmeyle sonuglanabilir.

« Yapiskan bant gevserse veya ilk yapistinldigi bdlgeden gikarsa
i-Port Advance enjeksiyon portunu yenisiyle degistirin. Kanil
yumusak oldugundan, kayip ¢ikarsa aciya neden olmayabilir ve bu,
fark edilmeden gergeklesebilir. Enjeksiyondan ilacin tamaminin
alinabilmesi igin yumusak kaniil her zaman tamamen yerlestirilmis
olmaldir.

- Bolgenin doniisiimlii olarak degistirilmesine iliskin talimatlar
icin bir saghk uzmanina basvurun. Bolgenin donisiimli olarak
degistirilmesinde hata yapilmasi sonucu, hatali ilag iletimi, enfeksiyon
veya bélgede tahrig goriilebilir.

«  Elleriyikayin ve hastanin i-Port Advance enjeksiyon portunu
uygulamak istedidi yerdeki cildi alkolle veya benzer bir dezenfektanla
silin. Cihazi dezenfekte edilen bdlgeye uygulamadan dnce cildin hava
etkisiyle tamamen kurumasini bekleyin.

« Herkullanim dncesinde septumun temiz olmasini saglayin
(saflagtinlmis su kullanin).

- Cihazin saglamligini etkileyebilecegiicin, i-Port Advance enjeksiyon
portuna parfiim veya deodorant sikmayin.

« i-Port Advance enjeksiyon portuna giysinin iizerinden enjeksiyon
yapmayin.

« Yerlestiriciyi viicudun giris yapiimayacak bir bélimiine dolu olarak
kesinlikle yoneltmeyin.

« i-Port Advance enjeksiyon portunu skar dokusu, lipodistrofi veya
catlaklar bulunan bélgelere uygulamaktan kaginin. Giysiler veya
aksesuarlarla kisitlanan veya egzersiz sirasinda sert hareketlere maruz
kalan bolgelerden kaginin. Kemerin altinda veya bel hattinda bulunan
bdlgelerden kaginin.

« Tekbir cihazdan 75 kereden fazla enjeksiyon uygulamayin.

- i-Port Advance enjeksiyon portunda, portta kalan 2,60 pl veya
0,26 iiniteye kadar ila¢ bulunabilir. Bu, ilacin viicuda girmesini
geciktirebilir veya engelleyebilir. Bu durumun tedavi yonetimini
etkileyip etkilemedigini belirlemek icin ilaci recete eden saghk
uzmanina danigin.

Oneriler

«  Giris bolgelerini bir saglik uzmani tarafindan dnerilen sekilde secin.
Bdlge secimi, tedaviye ve viicut yapisi ve fiziksel aktivite diizeyi gibi,
hastaya dzgii etkenlere baghdir. Girig bdlgesinin doniisiimlii olarak
degistirilmesine iligkin talimatlar icin bir saglik uzmanina basvurun.




- Giris bolgesindekiinsiilin iletiminin uygun oldugundan emin olmak
icin kan sekerini bir saglik uzmaninin talimatlarina uygun bicimde
test edin.

«Insiilin iletiminin 6ngoriilen sekilde gerceklesmesini saglamak icin
i-Port Advance enjeksiyon portunun kullanilmasindan 1ila 3 saat sonra
kan sekerini test edin ve kan sekerini bir saglik uzmaninin belirttigi gibi
diizenli olarak dlgiin.

« Kan sekeri enjeksiyondan 1ila 3 saat sonra kontrol edilemeyecekse
yatmadan dnce yeni bir i-Port Advance enjeksiyon portu uygulamaktan
ve kullanmaktan kaginin.

« Kan sekeri okumasinin agiklanamayacak bir bicimde yiiksek olmasi
durumunda, yumusak kaniil yerinden ¢ikmis veya kismen tikanmis
olabilecegiicin, i-Port Advance enjeksiyon portunu ¢ikarip atin ve
viicuttaki farkl bir yere yeni bir cihaz uygulayin. insiilinin emildiginden
emin olmak icin kan sekeri okumalarini izlemeye devam edin. Onerilen
eylemler soruna bir ¢dziim sunamazsa veya kan sekeri hala yiiksekse
bir hekimle veya saglik uzmaniyla iletisime gegin.

«  Semptomlar test sonuglariyla eslesmezse ve bu el kitabindaki
talimatlarin tamamina uyulmussa bir saglik uzmantile iletisime gein.

«  Diyabet ydnetimiyle lgili olarak sorulariniz veya endise duydugunuz
konular varsa bir saglik uzmanina danigin.

«  Bucihazin kullanimi sirasinda ya da kullanimi sonucunda ciddi bir olay
meydana gelirse bu durumu imalatgiya ve Gilkedeki yetkili makama
bildirin.

Saklama ve bertaraf etme

«  Enjeksiyon portlarini oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde saklayin.
Enjeksiyon portlarini dogrudan giines isiginda ya da nem oran yiiksek
yerlerde saklamayin.

«Insiiliniimalatginin talimatlarina uygun bicimde saklayin ve kullanin.

- Kapadiyerlestirme cihazina geri takin ve igne batmasi riskinden
kaginmak amaciyla, yerel yasalara uygun bigimde uygun bir keskin
aletler kabina atin.

= Kullamilmis enjeksiyon portunu biyolojik agidan tehlikeli atiklara
yonelik yerel yonetmeliklere gore bertaraf edin.

Tiirkce



Kullanim Talimatlan

i-Port Advance” enjeksiyon portu

(A) Steril kaplama (H) Kapak

(B) VYerlestiricinin ortasi () Yuvarlak centikler
(C) VYerlestirici (J)) Septum

(D) Parmakla tutma yerleri (K) Yapiskan bant
(E) Introdiiserigne (L) Koruyucu kaplama
(F) Enjeksiyon portu (M) Yumusak kaniil
(G) igne koruyucusu

Yerlestirme

Asagidaki adimlara gore numaralandirilan resimleri gormek icin
bu kitap¢igin on kapaginin katlarini agin.

Elleri sabun ve suyla yikaym.
Onerilen alanda (griyle gosterilmistir) bir giris bolgesi secin.

Girig bolgesini bir dezenfektanla temizleyin. i-Port Advance enjeksiyon
portunu yerlestirmeden dnce alanin hava etkisiyle kurudugundan
emin olun. Yapiskan bandin cilde uygun olmayan sekilde yapismasini
onlemek icin, gerekirse girig bolgesinin etrafindaki tiiyleri alin. Giris
bdlgesinin dogru bir bicimde temizlenmesine iliskin sorulariniz varsa
bir saglik uzmanina danigin.

Kirmizi tirnagi cekerek miihrii gikarin.

Steril kaplamayi ¢ikarin.

Yerlestiriciyi saglam bir sekilde tutun ve kapag gikarin.




Koruyucu kaplamayi banttan ¢ikarin.

(5 )]0

igne koruyucusunu introdiiser igneden ¢ikarmak icin nazikge cevirin.
Kontrol ederek yumusak kaniiliin introdiiser igneyi gegmediginden
emin olun.

Parmaklari parmakla tutma yerlerine koyun ve yerlestiriciyi introdiiser
igne asagi bakacak veya viicuttan uzaga doniik olacak sekilde tutun.
Diger elle, dik bir konumda kilitleninceye kadar yerlestiriciyi
ortasindan yukari cekin.

Yerlestiriciyi cildin Gizerine yerlegtirin ve parmaklar yuvarlak
centiklerin iizerine koyun. Enjeksiyon portunu sokmak iin yuvarlak
centiklerin her ikisini de ayni anda sikin.

Enjeksiyon portunu cilde sabitlemek iin yerlestiricinin ortasina
bastirin.

Yerlestiriciyi ortasindan kavrayin ve yerlestiriciyi nazikge cekerek
enjeksiyon portundan ¢ikarin.

Yapiskan bandi cilde dogru nazikge ovun.

Kapag yerlestirme cihazina geri takin ve yerlestiriciyi yerel
gerekliliklere uygun bicimde bertaraf edin.

i-Port Advance enjeksiyon portunun kullaniimasi

o Her kullanimdan nce septumu saf suyla temizleyin.

o Bir enjeksiyon ignesi kullanarak septumu delin.

e ilaci yavagca enjeksiyon portuna enjekte edin.

o Enjeksiyon ignesini ¢ikarin.

Cikarma

&) Yapiskan bandin kenarlanini dikkatli bir bicimde gevsetin ve
enjeksiyon portunu diiz bir bicimde cekip yavasca ¢ikarin. Ignenin
halen yapistiriciya tutunmus halde oldugundan ve subkiitan dokudan
(cilt) tamamen ekilip cikarildigindan emin olun. igne kayipsa yardim
icin hemen bir saglik uzmani ile iletisime gegin.

©2020 Medtronic. Medtronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic
sirketinin ticari markalandir. Ugiincii taraf ticari markalari (TM*) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger iilkelerdeki ticari

markalari veya tescilli ticari markalar bulunmaktadir.
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Indikacie pouzitia

Injekény porti-Port Advance™ je indikovany pre pacientov, ktorisi
podavaju alebo ktori dostavaju viackrat za den subkutanne injekcie liekov
predpisanych lekdrom vratane inzulinu. Toto zariadenie moze zostat
zavedené maximalne tri dni, aby sa umoznilo podanie viacerych injekcii
bez nutnosti dalSich vpichov ihly. Zariadenie i-Port Advance mozno pouzit
u irokého rozsahu pacientov vrétane dospelych a deti. Injekény port sluzi
na jedno pouZitie.

Ucel poutitia
Injekény port je urceny na subkutanne infdzne podanie inzulinu pri lieche

diabetes mellitus. Injekény port bol testovany z hfadiska kompatibility
sinzulinom schvalenym na subkuténne infizie.

Popis produktu

Injekény port i-Port Advance je subkuténny injekcny port, ktory spdja
injekény port so zavadzacou poméckou. Injekény port je integrovanou
sticastou zavadzaca. K dispozicii s dva modely injekénych portov: s dizkou
kanyly 6 mm alebo 9 mm. Injekény port i-Port Advance je sterilnd pomécka
dodévand zmontovand na jednorazové pouZzitie.

Kontraindikacie

« NepouZivajte rovnaky injekény port i-Port Advance dlhsie nez tri dni.

+ Nepokusajte sa znova zaviest injekény port i-Port Advance po jeho
pouZiti.

« Injekény porti-Port Advance nie je urceny ani indikovany na pouZitie
s krvou ani s krvnymi produktmi.

- Nepoutzivajte injekcny port i-Port Advance na Ziadny iny Gcel nez na
indikdcie stanovené lekdrom.

«  Priinjekénom poddvani do pomacky i-Port Advance nepouzivajte
ihlu hrubsiu nez velkost 28 gauge alebo tensiu nez 32 gauge. Moze to
poskodit membranu a spdsobit nespravne podanie lieku.

« Priinjekénom poddvani do injekéného portu i-Port Advance
nepouZivajte ihlu dlhsiu nez 8 mm (5/16 palca). DIhsie ihly by mohli
poskodit zariadenie a mat za nasledok nezelané prepichnutie koze,
pripadne roztrhnutie alebo prepichnutie makkej kanyly, co moze
sposobit nepredvidatelné podanie lieku.

«  Priinjekénom poddvani do injekéného portu i-Port Advance
nepouZivajte ihlu kratsiu nez 5 mm (3/16 palca). Kratsie ihly nemusia
preniknut cezmembranu portu, ¢o moze zabranit spravnemu vniknutiu
lieku do tela.




Varovania a preventivne opatrenia

« Pred pouzitim injek¢ného portu i-Port Advance si starostlivo
precitajte pokyny. Nedodrzanie pokynov moze viest k bolestiam alebo
poraneniam.

« Injekény porti-Port Advance je sterilny a nepyrogénny iba v pripade,
ak je zavédzacie zariadenie neotvorené a neposkodené. NepouZivajte
ho, ak je balenie uz otvorené alebo poskodené, alebo ak odpadla
ochrannd podlozka. Overte sterilitu skontrolovanim sterilného papiera
abezpecnostného zapecatenia.

+ Akinjekény port i-Port Advance nie je pred zavedenim bezpecne
umiestneny v zavédzaci s ihlou smerujticou priamo dopredu, moze
dojst k bolesti alebo poraneniu.

« Pred zavedenim musite odstranit kryt ihly.

«+ Nepoutzivajte, ak je zavadzacia ihla ohnutd alebo zlomena.

Do rovnakého miesta zavedenia nepodavajte injekéne viacero liekov
kontraindikovanych na sii¢asné subkutanne poddvanie.

- i-Port Advance je jednorazova pomdcka, ktord sa musi po pouziti
okamzite vyhodit. Necistite ani opakovane nesterilizujte.

« Portnepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie portu moze vyvolat
podrazdenie alebo infekciu v mieste zavedenia a viest k podaniu
nepresnej davky lieku.

+ Nesprdvne zavedenie do tela alebo nespravne oSetrovanie miesta
zavedenia injekéného portu i-Port Advance, pripadne obidve moznosti,
mozu mat za nésledok nesprévnu absorpciu podanych liekov, infekciu
alebo podrazdenie miesta zavedenia. Ak bude miesto zavedenia
podrézdené alebo infikované, vytiahnite a zlikvidujte zariadenie
azavedte nové do iného miesta na tele.

+ Mékkd kanyla sa moze pri aplikovani alebo pocas nosenia zvlnit alebo
ohndt. Zvinend alebo ohnutd kanyla moze obmedzit alebo znemoznit
podavanie liekov cez injekény port i-Port Advance. Ak méte podozrenie
na zvinend alebo ohnutt kanylu, zariadenie okamzite vytiahnite
azlikvidujte. Indikaciami toho, Ze injekény port i-Port Advance mé
zvInend alebo ohnutd kanylu, st napriklad:

- tazké stlacanie piesta injekcnej striekacky pri injekénom poddvani,
- injekéne poddvany liek unika zo zariadenia na horni ¢ast
membrany,
- injekcne poddvany liek presakuje na kozu alebo vsakuje
do néplasti,
- vnitri transparentného tela zariadenia je pritomna vihkost.

« Skontrolujte, ¢i makka kanyla nepresahuje za zavadzaciu ihlu. Ak
presahuje, zariadenie nepouZivajte. MdZe to spasobit nesprévne
zavedenie a nasledné ohnutie kanyly a nesprévne podanie lieku.
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Zavédzaciu ihlu nezavadzajte do injekéného portu i-Port Advance
opakovane. Opakované zavedenie by mohlo spdsobit prepichnutie
alebo roztrhnutie mékkej kanyly, ¢o by sposobilo nepredvidatelné
podanie liekov alebo zranenie.

Ak sa ndplast uvolni alebo posunie z jej povodného miesta, vymeiite
injekeny port i-Port Advance. KedZe kanyla je makké, jej vykiznutie
nemusi sposobovat bolest, takze k tomu moze dojst bez povsimnutia.
Na podanie celej davky lieku z injekcie je potrebné, aby bola méakkd
kanyla vidy dplne zavedend.

Pokyny na striedanie miesta zavedenia ziskate od zdravotnickeho
pracovnika. Nespravne striedanie miesta zavedenia moze sposobit’
nespravne podanie lieku, infekciu alebo podrazdenie miesta zavedenia.
Umyte si ruky a v mieste, v ktorom si chce pacient zaviest injekcny port
i-Port Advance, utrite kozu tampdnom navihcenym alkoholom alebo
podobnym dezinfekénym prostriedkom. Pred zavedenim zariadenia do
dezinfikovanej oblasti nechajte povrch koze tplne uschniit na vzduchu.
Pred kazdym pouzitim sa uistite, ¢i je membrana ¢istd (pouzite
precistent vodu).

Nainjekcny port i-Port Advance neaplikujte parfumy ani dezodoranty,
pretoze by mohli narusit integritu zariadenia.

Nevykondvajte injekéné podavanie do injekéného portu i-Port Advance
cezodev.

Naplneny zavadzac nikdy nemierte na Ziadnu ast'tela, do ktorej

ho nechcete zaviest.

Injekény porti-Port Advance nezavadzajte do miest obsahujicich
zjazvené tkanivo, strie alebo postihnutych lipodystrofiou. Nepouzivajte
miesta, na ktoré tesne prilieha oblecenie alebo iné doplnky alebo ktoré
sti vystavené vacsiemu pohybu pri cviceni. NepouZivajte miesta, ktoré
sti pod opaskom alebo v linii pasu.

Cezjedno zariadenie nepodavajte viac nez 75 davok.

Vinjekénom porte i-Port Advance moze zostdvat 2,60 pl

alebo 0,26 jednotky lieku. To mdze oneskorit alebo znemoznit
vniknutie lieku do tela. Poradte sa s lekdrom, ktory vm predpisal dany
liek, ¢i to ma nejaky vplyv na manazment vasej liechy.

Odporucania
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Vyberajte také miesta zavedenia, ktoré vdm odporuci zdravotnicky
pracovnik. Volha miesta zavedenia zdvisi od liechy a faktorov
$pecifickych pre pacienta, ako napriklad telesna kompozicia a troven
fyzickej aktivity. Pokyny na striedanie miesta zavedenia ziskate od
lekara.

Vykonajte test glykémie podfa pokynov lekdra, aby ste sa ubezpecili, ze
podévanie inzulinu v mieste zavedenia je sprévne.



- 1ai3hodiny po pouZiti injekéného portu i-Port Advance vykonajte
test glykémie, aby ste sa uistili, Ze doslo k spravnemu podaniu inzulinu.
Meranie glykémie vykonavajte pravidelne podla pokynov lekara.

- Nezavddzajte a nepouzivajte novy injekcny port i-Port Advance pred
spankom, pokial nie je mozné skontrolovat glykémiu 1az 3 hodiny
po injekii.

- Vpripade nevysvetlitelne vysokej glykémie odstraiite a zlikvidujte
injek¢ny port i-Port Advance a zavedte nové zariadenie do iného
miesta na tele, pretoze makka kanyla by mohla byt vypudend alebo
Ciastocne upchatd. Nadalej sledujte namerané hodnoty glykémie, aby
sa zarucilo, Ze inzulin sa absorboval. Ak odporicané postupy nevyriesia
problém alebo ak glykémia zostane vysoka, obratte sa na lekdra alebo
zdravotnickeho pracovnika.

« Ak priznaky nezodpovedajti vysledkom testu a dodrziavali ste vSetky
pokyny uvedené v tejto prirucke, obrétte sa na zdravotnickeho
pracovnika.

« Vpripade akychkolvek otazok alebo obdv tykajtcich sa manazmentu
terapie diabetu sa porad'e so zdravotnickym pracovnikom.

« Aksa pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvaznd udalost, nahldste ju vyrobcovi a prislusnému
vnitrostdtnemu orgénu.

Uchovavanie a likvidacia

« Injekéné porty uchovavajte na chladnom a suchom mieste priizbovej
teplote. Injekéné porty neuchovdvajte na priamom sinecnom svetle ani
privysokej vihkosti.

« Inzulin uchovavajte a zaobchadzajte s nim podla pokynov vyrobcu.

- Zavadzacie zariadenie zavieckujte a zahod'te do ndleZitej nddoby
na ostry odpad podla miestnych pravnych prepisov, aby nedoslo
k poraneniu ihlou.

- Poutity injekény port zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi pre
biologicky nebezpecny odpad.
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Pokyny na pouZivanie

i-Port Advance” injekeny port

(A) Sterilnd podlozka (H) Kryt

(B) Stred zavdzaca () Okrdhle priehlbinky
(C) Zzavadzat (J) Membréna

(D) Prstové tchytky (K) Naplast

(E) Zavadzaciaihla (L) Ochrannd podlozka
(F) Injekény port (M) Mékkd kanyla

(G) Krytihly

Zavedenie

Otvorte si titulnu stranu tejto prirucky a pozrite si obrazky

s prislusnymi cislami krokov uvedenych nizSie.

BB Umytesiruky mydlom avodou.
Ivolte si miesto zavedenia v odporticanej oblasti (zobrazené sivou
farbou).

a Miesto zavedenia vycistite dezinfekénym prostriedkom. Pred
zavedenim injekéného portu i-Port Advance nechajte dané miesto
uschnit na vzduchu. V pripade potreby odstréiite z okolia miesta
zavedenia ochlpenie, aby sa ndplast spravne prilepila ku kozi.

V pripade akychkolvek otézok tykajticich sa spravneho cistenia miesta
zavedenia sa obratte na zdravotnickeho pracovnika.

B Potiahnite za Cerveny drZiak a odstraiite zapecatenie.

n Odstrante sterilnd podlozku.

B Bezpetne podrite zavadzad a odstrante kryt.
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Odstrante ochrannd podlozku z pasky.

Opatrnym otdcanim odstraite kryt zo zavédzacej ihly. Skontrolujte, i
maékkd kanyla nepresahuje za zavédzaciu ihlu.

Prstami uchopte zavadzac za prstové tichytky a podrite ho tak, aby
zavddzacia ihla smerovala nadol alebo od tela.

Druhou rukou potiahnite nahor za stred zavédzaca, az kym sa nezaisti
v zvislej polohe.

Prilozte zavddzac na kozu a uchopte ho prstami za okruhle priehlbinky.
Sticasnym stlacenim oboch okrdhlych priehlbiniek zavedte injekény
port.

Zatla¢enim nadol na stred zavédzaca zaistite injek¢ny port na kozi.

Uchopte stred zavédzaca a jemnym potiahnutim odstraiite zavadzac
zinjekéného portu.

Jemnym masirovanim prilepte néplast na kozu.

Zavadzacie zariadenie zavieckujte a zavadzac zlikvidujte v stilade
s miestnymi poziadavkami.

88 868 068 8 008

PouZivanie injekcného portui-Port Advance

o Pred kazdym pouzitim ocistite membranu precistenou vodou.

o Prepichnite membranu injekénou ihlou.

e Pomaly injekéne podavajte liek do injekéného portu.
o Odstrante injek¢nd ihlu.

Odstranenie

£ Opatrne uvolnite rohy ndplasti a pomaly vytiahnite injekény port von.
Uistite sa, Ze ihla je stéle pripojend k néplasti a Ze je Uplne vytiahnutd
zo subkutdnneho tkaniva (koze). Ak ihla chyba, okamZite kontaktujte
zdravotnickeho pracovnika a poZiadajte ho o pomoc.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logo Medtronic so vstavajicim ¢lovekom a logo Medtronic sii ochranné
znamky spolocnosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (TM*) patria ich prislusnym vlastnikom.
Nasledujtci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organizacnej
jednotky spolocnosti Medtronic v Spojenych Stétoch a/alebo v inych krajinach.
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Evéeieig xpong

HB0pa éyxuongi-Port Advance™ evdeikvutat yia aoBeveic mou xopnyoov

1 AapBdvouv moAamhég kaBnpepivéq umodopleq eyXUOEIC PappaKwy
GLVTAYOYPAPNUEVWV a6 TOV laTPO TOUG, GUHMEPIAapBavopévne TG
woouhivng. H auakeun pmopei va mapapeivel otn Béon TG yia éwg kal Tpeig
NHépec wate va pmopei va déxetat moMamhég eyx0oeLc, xwpic T evoyAnon
o mpokahovv Ta emmAéov Tpumipata g Berovac. To i-Port Advance pmopei
va xpnotpomotnBei ae pua peydn ykapa acbevav, oupmepthapBavopévay
evnhikwv katmadiav. H Bopa éyxuang eveikvutal yia pia xpron.

Mpoopi{opevn xpon

H80pa éyyuong evdeikvutal yla umodopia éyxuon aovhive otn Bepaneia
Tou oakxapwdn dtapri. HBupa éyxuone éxet SokipaoTei kat eivat ouppaty
€ Vaouhivn eyKekpipévn yla umodopia éyxuon.

Neprypagn mpoidvrog

HB0pa éyxuongi-Port Advance eivai pia B0pa umodopiag éyxveng, mov
ouvdualertn Bupa éyyuone pe éva PorBnpa elsaywync. H B0pa éyxvong ivat
EVowpaTWpéVN 0T BonBnTikG e€dpTnpa l0aywyng. Alatievtal dVo poviéla
B0pac éyxuang: prikog kdvouhag 6 mm 1y 9 mm. To i-Port Advance eivat pia
anooTelpwpEVN povada mou mapadideTal cuvappoloynpévn yia pia xprion.

Avrevdeifeig

« Mnxpnowomoteite T idta B0pa éyyuong i-Port Advance yia Staotnpa
HeYaNUTEPO TWV TPLWY NHEPWV.

« Mnvemyeprioete va epappdoete Eavd T Bupa éyxuong i-Port Advance
petd Tn xprion.

+ HB0pa éyyvongi-Port Advance dev mpoopiletar ovte evdeikvutatyla
Xprion pe aipa 1y mpoidvta aipatog.

+ Mnxpnotponoteite ) 80pa éyxuong i-Port Advance yia omotadimote GAn
XP1ion eKTOc amd keivn mou oag €xet kabopioel emayyehpatiac vyeia.

« Mnxpnotpomoteite Behdva mayoug peyalitepou amo 28 gauge i mayoug
HikpoTEPOL amd 32 gauge, katd T éyxven oo i-Port Advance. Edv
10 KAveTe, pmopei va mpokAnBei {npid oo Sidppaypa kat AavBaopévn
Xopiynon gapydxou.

« Mnyxpnotponoteite Behova prikoug peyarutepou amd 8 mm (5/16in.)
Kkata v éyxuon otn B0pa éyxuen i-Port Advance. Ot peyahitepeg
Behovec pmopei va mpokahéaouv PAAPN 6 TN GUOKELN e GUVEMELD TIEPITTEC
KEVTIELC TOu S€ppatog 1 oKiotpo 1 S1dTpnon T parakng kavouhag, mou
umopei va odnynoet o€ ampoBAemTn xoprynon @apudxov.

+ Mnxpnotomoteite Behdva prikoug pikpotepov and 5 mm (3/16in.)
Katd v éyxuen otn B0pa éyxuang i-Port Advance. Ot Behoveg
HIKpATEPOU PiKOUC EvbéxeTal va pn S1éNBouv péoa amd To Sidppaypa
¢ BUpac, mpdypa mou Propei va epmodicel To QApHaAKO Va EL0XWPROEL
0WOTA 6TOV 0pYAVIOHO.
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Mpocidonooeic kat mpo@uAdgerg

MiaBdote mpooekTikd 6Aeq TIC 08nyieg mpv amd T xprion g Bvpag
£yxuongi-Port Advance. H un tjpnon twv odnytav pmopei va
TIPOKANEGEL TTOVO T} TPAVPATIOHO.

H B0pa éyyuongi-Port Advance eival amooTelpwpévn Kat pn TUpeToyovoE povo
£0v ) ouokevn eloaywyric ev éxet avoiytei f dev éxetumootei (npud. My o
XPnotpomolnoeTe £Qv n ouoKevaoia eival dn avolkTh i éxetumooTei {pud,
£Qv éyel amokoMnBei n mpooTateuTikn enévouon. AaopaNioTe T 0TElPOTNTA
€NyYOVTaG TO AMOOTEPWIEVO YapTi Kat T oppdyton aopaheiag.

Edvn BUpa éyxuong i-Port Advance Sev eivat aspaha TomoBetnpiévn ato
BonBniko e§dptnpa eloaywyng pe T Behdva oTpappévn eubeia mpog Ta
EUMPOCTIPIV A6 TV €l0aywyY), EVOEXETatva mPokAnBei MGvog i TpAUHATIONOG.
BeBaiwBeite 011 To MpooTatevTike TG Pehdva éxel apaipebei mptv amd
v Eloaywyn.
Mnv to xpnotpomnotoete eav n Behova eloaywyn éxet AuyioeL i omdoel.
Mnv mpaypatonotite éyyuon moAamh@v gpappdkwy Ta omoia
avtevdeikvuvTal yla umodopia yoprynon oo idlo onpeio el0aywync.
Toi-Port Advance iva pa ouokeun piag xpriong kat Ba mpémetva anoppintetat
apéowe peta T xprion. Mnv kabapilete kat pnv navamooTelpWVETe.
Mnv emavaypnoty ite T B0pa. H emavaypnatpomoinon tne B0pag
pmopei va mpokahéaet peBiopd i poAuvon aTo onpeio TG Eyxuong kat
va 0dnyRoeL o€ E6Qahpévn xoprynan eappaxov.
Eogalpévn amoppognon gappdkou, pohuven 1 epeBiopdg Touv onpeiov
£yyuong evdéyetat va mpokAnBouv amd akatdMnAn pappoyn 610
owpan amd akatdAnAn cuvTriipnon Tou enpeiov el0aywync e Bupag
£yyuongi-Port Advance iy kat amé ta 6vo. Edv To onpeio eloaywyng

povaldoel epeBiopo i poAuvon, apaipéoTe Kal amoppiyTe Tn OUOKEVH

KAl EQUPHOOTE [0 VEQ GUOKEVT O€ SLAQOPETIKO ONpEio 0TO OWHa.
H pahakn kdvouha pmopei va mruywBei i va Auyioet kata tv epappoyi i
T xprion. Mia kdvouha mou xet mruywBei i Auyioel pmopei va meptopioel
1j va epmodioet T xopriynon @appdkou péow tng B0pac éyxuong i-Port
Advance. ApaipéaTe Kal amoppiyTe apéowg T oUoKeuN edv umoPidleate
0Tt Kdvouha éxetmuxwBei 1 Auyioet. Ot evdeielg 6Tin kavoula Tng
B0pac éyxuang i-Port Advance et mtuywBei i Avyioe mephappdvouv:

- duokoNia mieong mpog Ta kdTw Tou EyPOAo TG aUPLYYag Katd

v éyxuon
- Slaguyn eyxedpevou pappdkou amd Tn GUOKEVH 0T0 ENAV TPRHA
Tou 1appdypatog

- Olappor eyyedpevou pappdkou aTo Séppa ry SlamoTIopdg Thg Tawiag

- Tapousia ypasiag Héea 0o Slapavéc GOHA TG GUOKEUTG
BeBaiwBeite 1t pakakn kdvouda dev exteivetal mépa amd T erova
eloaywyn¢. Edv exteivetal, pn xpnotpomotoete T ouokevr. Autd
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evbéyetarva odnynoet og akatdMnAn eloaywyn, mou Ba mpokahéogt
\0ytopa tng kdvouhag kat havBacpévn xoprynan eappaxov.

« Mnvemavelodyete T Pehdva eloaywyng péoa otn Bopa éyxuongi-Port
Advance. H emaveloaywyn pmopei va mpokahéoel Sidtpnon iy oxiotpo
NG Hahakng KAvouhag, yeyovog mou pmopei va odnyroet oe ampopAentn
XOPAyNon TNC PappaKEVTIKAC aywyn¢ I G€ TPAUPATIOHS.

« Avtikataotnote T BUpa éyxuong i-Port Advance edv n koAnTIKA Tawvia
Xahapwoel 1y petatomotei amd v apxki tne B¢on. Emeidn n kavouha
€ivat pahak, Tuxov eKTOmON TG pmopei va pnv mpokahéoel movo, Kat
auTo pmopei va ouppei ywpic va yivel avtiAnmto. H pakakr kdvouha
TpémeLMAvTa va eival M pwe elonypévn mpokelpévou va Adpete
0NOKANPN TV TOGOTNTA QAPUAKEVTIKNAE AywyI¢ amd TV évean.

« YupPouheuteite emayyehpatia vysiag yia odnyiec oxeTIKd pe TV evalhayn
Twv onpeiwv. H akatd\nhn evalayn twv onpeiov pmopei va odnyroel o
eo@ahpévn opriynon @appdkou, oipwén i epediopd Tou onpeiou.

« M\Ovete ta xépla kat kaBapioTe To G€ppa e OlvOmVeUpa 1) Tapopolo
amoAupavTIKO 0To onpeio 6mou 0 aoBevic oKomedel va epappooEl TN
Bupa éyxuongi-Port Advance. Agriote To §éppa va oTeyva el Teheiwg
TIPWV TNV EQAPHOYT TNG GUGKEUIIC TNV TEPLOXT] TOU EXETE AMOAUpAVEL.

+  Bepawwbeite otiT0 Sragpaypa sivat kabapd mpwv amé kdbe xpron
(xpnotpomotiote kekabappévo vepo).

+ MnBdlete apopata i amoopntikd emdvw otn B0pa éyxuongi-Port Advance,
KaBwe auTd evoéxeTal va EMnPeAoouY TV AKEPAIOTNTA TG GUOKEUNG.

« Mnvmpaypatomoleite éyxuon otn B0pa éyxuong i-Port Advance péow
TV POUWV.

« Mnotpégete moté To opTwHEVO BonBnTIKG EApTNHA EloaywYNE TPOG
0mOL0SATIOTE ONUEID TOU GWHATOC 0TO omoio Sev eival emOUPNTO va
yivern elcaywyn.

« Amogoyete Tnv epappoyn Tn¢ Bupag éyxvang i-Port Advance oe
onpeiamou mepthapBdvouv ovhwsn 10T, NmoduaTtpogia i payade.
Anoguyete onpeia mov meptopiovat amé polya i aéeovdp i onpeiamov
umoBdMovtal o€ évtovn kivnon katd T SidpKela GwHATIKAG doknong.
Anoguyete onpeia mouv Bpiokovtat katw and {ovn 1 yipw amd T péon.

« Mnvnpaypatomoleite éyxuon yla meploooTepe; amo 75 Gopéq pe Ty
{610 ovokeun.

« Y B0paéyxuonci-Port Advance evdéxetal va mapapévouy ng
2,60 pL 1 0,26 povadec pappdkou. Auto pmopei va kaBuateprioet iy va
epmodioel Ty £i6080 TOu PapHAKOL 0TOV 0pyavIGHo. LupBoVNEVTEiTE
ToV EMayyeApaTia uygiag mou ouvTayoypdpnoe To GAppako yla va
SlamotwoeTe av avto emnpedel T dlayeipion tng Bepaneiag.

ZUCTACEIG
+ Naemhéyete a onpeia e10aywyRg 6TwG ouVIOTATAL amd LaTpo.
H em\oyn Tou onpeiov e§aptdrat amd T Bepaneia kat ano
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OUYKEKPIHEVOUG YLa TOV EKAOTOTE aoBevn mapdyovTeg, 6mwen
600TAON TOU 0PYAVIGHOU KAl TO EMIMESO GWHATIKIG dpaoTnploTNTAC,
YupBouleuteite évav emayyehpatia uyeiag yia odnyieg oxeTika pe TV
evahhayn Twv onpeiwv eloaywyng.

« ENéyyete o enimedo T y\uko{ng 070 aipa 6Up@Wva pe TIc 08nyieg
€vl¢ emayyehpatia vyeia wote va gioTe BEBatot 6TLN xopAynon g
Woouhivg 0T0 ONiEio £10aYWYRG €ival 6woTH.

« ENéy€re o emimedo T yluko{ng 0To aipa 1éw¢ 3 Mpeg petd T Xprion
¢ Bupac éyxuan i-Port Advance, €101 wate va Befatwbeite 6tin
Xopriynon tveouhivng Aettoupyei Omwg avapevotav, Kat HETPATe T0
enimedo T y\uKO{N¢ 070 aipia o€ TaKTIKR Baon, GOPPWVa e TI
0dnyie¢ evog emayyehparia vyeiag.

« AmogUyete TV egappoyr kaitn xpron véag B0pac éyyuong i-Port
Advance mpv tov Unvo, ekTo¢ ev pmopei va eheyyBei To emimedo g
YAuK6{n¢ 070 aipa 1w 3 wpeg petd Ty éyxuon.

« Zemepimtwon mou n TR Tne yAuko{ng oTo aipa eivat aveSiynta vpnn,
agaipéoTte Kar amoppiyte T BUpa éyyuongi-Port Advance kat pappoote
[ véa ouakeur o€ AANo anieio Tou owpatog, kabag N pakaki
Kavouha pmopei va €xel ekTomoTel 1| pepIKaG amoppayei. Zuveyiote
vamapakohoudeite Tig TpéC yAukd{ng oo aipa yia va BeaiwBeite otin
waouhivn amoppogdral. Le mepimtwan mou o mpoPAnpia dev emhubei
HE TIC POTEIVOHEVEC EVEPYELEC 1 TO €Mimedo TN YAUKOING 0T0 aipial
Tapapévet uPnAo, EMKOWVWVAOTE e évav LaTpd 1) emayyehpatia vyeiag.

« Emkowwviote pe évav emayyehpatia vyeiag av Ta oupnTOpaTa dev
avTIoTOIY0UV 0Ta amoTeNéopaTa Tou EAEyyou Kal éxeTe akohouBrioel
OMeg TIC 08nyiec autol Tou eyXelptdiou.

« ZupBoulevteite évav emayyehpatia vygiag av EXeTe EPWTATELC
mpofAnpatiopolc oxeTIKa pe T Slayeipton Tov SlapAn.

« Edvkatd tn S1dpKela TG XpRong auTig TG GUGKEUNG I} WG amoTéAeopa
CXPRONG TNG £x€L MPOKUYEL GoBapd meptaTatikd, mapakahovyie va To
AVAQEPETE GTOV KATAOKEVAOTH Kal 0€ appodia apyn Tne Xwpag.

AnoOnkevon Kat amoppiyn

« NaamoBnkevete Tic Bupeg €yyuang o€ dpoaepo, Enpo xwpo, oe
Beppokpacia dwpatiov. Mnv amoBnkeleTe Tic BUpeC éyxuone oe dpeco
NALaKo e i} 6€ LPNAR Vypasia.

« NaamoBnkevete kat va xetpileote TV voouhivy 60pQWva pe TI
0dnyie¢ Tou KaTaoKevaoT.

-+ TomoBeToTe T0 KAMAK! {ava 0T GUOKEVI EL0aywyN¢ Kal amoppiyte T
o€ KatdAAnAo §oXEi0 aryunpPWY AVTIKEIHEVWV OUPPWVA P TV TOTIKN
vopoBeoaia, wote va amo@euyBei o kivouvog Tpumpatoc pe T ferova.

« Amoppiyte T Xpnotpomompévn 0pa yxuong GUPQVa PE TOUC
TOmKoU¢ kavoviopolc yia Brodoyikd emivouva andpAnta.

EMnvikd IS4



08nyiec xprong

i-Port Adva nCemOl)pu £yyuong

(A)  Amootelpwpévn emévduon (0) Kamdkt

(B) Kévtpo ponbntikol () ZTpoyyuhéc ooxéc
€€apTAPaToC Eloaywyng (K) Adgppaypa

() BonBnuko e¢dptnuacoaywync  (A) - KoMntikd tawvia

() Aapécdaktohwv (M) MpootatevTiki emévduon

(E) Beldva eloaywync (N) Mahakn kdvouha

(Z) Gopa éyxuang

(H) Mpootatevtiko Pehdvag

Ewcaywyn

Zedimwote 1o epmpoaBouAlo Tou mapovTog eyyeipidiov yiava
Seite aplBpnpéveg EIKOVEC TOU AVTIGTOIYOUV 0TA TAPAKATW Bripata.

M\OveTe Ta yépla pe Gamovvt Kat vepo.
EmMé€te éva onpeio eloaywync o€ pia ouvIoT@HEVN TEPLOXT
(ametkoviovtat pe yKpiCo Xpwpa).

KaBapiote To anpeio iaywync pe amohupaviko. Mptv and v elaywyn te
B0pag éyyuongi-Port Advance, BeBatwBeite o meplo1 éxel 0TeyVwOEL 0TOV
aépa. Eav xpeiddetal, apaipéote Tiq Tpixec yipw amd To onpleio eloaywynig
(oTe va epmodioete akataMnhn mpoakoAAnen e KOMNTIKIG Tawiag 6To
8éppa. EmKovwviote pe évav enayyehpatia uyeiac av ExeTe epwnoel
OYETIKG i€ TOV 0W0TO KaBapLopo TOU onpeiov eloaywyng.

Tpapnéte o KOKKIVO YAwaGiSt Kat agatpéate Tn 6ppaylon.

Agaipéate TV amoaTelpwpévn mévduon.
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Kpatnote otabepd to Bonbntikd e§dptnpa eloaywyic kat agaipéote
T0 KOMAKL.

A@aip£aTe TV MPOOTATEVTIKA EMEvOUON amd TV Tawia.

MeptotpéPte amad 1o mPooTaTEVTIKG BENVAC ya va TO agalpéoeTe
and n PeNdva eloaywync. EAéyEte 6TLn pakakn kdvovha dev Eemepva
T BeNdva eloaywync.

TomoBetroTe Ta SakTUNa 0TIC Aaég SakTUNWY Kal KpaThoTe T
BonBntiké e€aptnpa eloaywync €101 oTe N PeNdva eloaywyrc va eivat
OTPAPEVN TIPOC TA KATW 1 HaKpLa amd To 6wpa.

Mé to d\o xép1, TpaBnéTe mpog Ta emdvw To kEVTpo Tou fonBnTikoy
e€apTipatog eloaywyng péxptva acpahioel oe opBia Béan.
Axoupmmote o BonOnTIKO £6apTNHA El0aywYNS 0TO déppa Kat
TomoBeTOTE Ta SAKTUNA OTIC GTPOYYUNEC E00XEC. MiéaTe TauToypova
KaLTig 500 0TpoyyuAéG €00)EC yla va eloayayete T BUpa éyxuong.
Miéote mpog Ta KATw T0 KEVTPO ToU BonBnTiko eapTipatog
€loaywyn¢ yla va otabepomotjoete T BUpa éyxuone ato Séppa.
MidoTe 1o kévtpo Tou BonOnTikov E§apTipatog loaywyng Kat
Tpapnéte amald yia va agaipéoete To fonBnTikd E§apTpa El0aywyng
an6 tn BVpa éyxuong.

Mahd&te anahd T koAnTIKI Tawia yia va koMjoet 010 déppa.

g8 o

TomoBeTnoTe {avd To KAMAKI 0TN GUOKEVI EL0AYWYIG KAt amoppiYTE T0
BonBnTiko e€dpTnua E10aYWYRE GUPPWVA HE TIC TOMKEC AMAITAOELS.

Xpron e 00pag éyxvongi-Port Advance

o KaBapiote o Stagpaypa pe kekabappévo vepd mptv amd kdbe xprion.

e Tpummote To Siagpaypa pe pla Berova éyxuong.
e EyxUote apyd to pdppako otn BUpa éyxuon.
o Apatpéote T Behdva éyyuang.

Agaipeon

£ =exoMoTe MPooeKTIKA Ta Gkpa TG KONATIKIG Tawviag kat agaipéote
apyd T B0pa éyxuong tpapwvtag Ty evbeia mpog Ta é§w. BePalwbeite
01U BeNova mapapével mposapTnHévn 6To AUTOKOANTO Kat OTL éxel
Byeteviehwe amé tov umodoplo 10To (6¢ppa). Edv n BeNdva Neiret,
EMKOWWVOTE apéow pe évav mayyeAparia vyeiag yia fonbeta.

© 2020 Medtronic. To Medtronic, To hoyétumo tn¢ Medtronic e Tov eyeipopievo dvBpwno kai 1o Noyotumo
Medtronic eivat epmopikd orjpata ¢ Medtronic. Ta epmopikd orjpata tpitwv (TM*) avijkouy aToug avrioToryoug

Katoyoug Tou. Hakohoudn hiota E§MopIKA OTjiaTa ) orjpata ag eTaipeiaq g
Medtronic otic Hvwpéveg Mohieieg fi/kat o€ aAReg x@pe.
i-Port Advance™
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MokasaHua K npumeHeHuio

VHbekumoHHblit nopT i-Port Advance™ npesiHa3HaueH AnA NaLMeHToB, KoTopble
MI0YYaloT NN KOTOpbIe AENaloT CAMOCTOATENbHO MHOTOKPATHbIE eXeaHeBHbIe
MO/KOXHbIE UHBEKLMY Ha3HaueHHbIX BPayOM NleKkapCTBEHHbIX NPenapaTos,
BK/TK0YAA MHCYNMH. YCTPOIACTBO MOXKET 0CTaBATbCA Ha MeCTe MHBEKLIMM A0

3 [iHei ANA 0CYLLeCTBIIEHNA MHOTOKPATHBIX MHbEKLMiA 6e3 auckomdopTa,
110/1y4aeMoro 0T A0NONHUTENbHbIX yKonoB urnoit. Mopt i-Port Advance Moxet
UCMONb30BATbCA Y LUIMPOKOTO Kpyra NaLeHToB, BKMIOYAA B3POC/bIX U feTeil.
VIHbEKUVMOHHbII NOPT NpeAHa3HaueH ANA 0AHOKPATHOTO MPUMEHEHUS.

HasHauenue

VIHbeKLMOHHbII NOPT NPeAHa3HaYeH ANA NOAKOXHON MHPY3UN UHCYNNHA
Ny NeyeHnn caxapHoro AnabeTa. IHbeKUMORHbII NOpT 6bin NpoBepeH Ha
COBMECTUMOCTb C UHCYNINHOM, OAOGPEHHbIM ana I'IOI.'lKO)KHOﬁ MH¢y3VIM.

Onucaxue npopyKTa

VIHbeKumonHblit nopt i-Port Advance npefcTaBnaeT co60ii NoAKOXHbIN
NHBEKLMOHHBIl NOPT, KOTOPbIii COYeTaeT B cebe MHBEKLMOHHBII NOpT ¢
YCTPOIACTBOM ANA BBEAHNA. MIHbEKLMOHHBII MOPT ABNAETCA BCTPOEHHOI YaCTblo
yCTpoiicTBa ANA BBeAEHNA. l0CTyNHbI ABE MO MHBEKLIOHHOTO MopTa ¢
[LMHHON Kaktony 6 mm unn 9 mm. Mopr i-Port Advance npezictasnser coboit
CTepUrbHOE 0AHOPa30BOE YCTPOIACTBO, NOCTaBAAEMOE B COOPaHHOM BUge.

NpoTuBonoKasaHua

«+ Heucnonb3yiite o4 1 TOT e MHBEKLMOHHBIA nopT i-Port Advance Ha
NpoTAXeHU Gonee yem Tpex AHeil.

+  HenbiTaitTech NOBTOPHO yCTAHOBUTb UHBEKLMOHHDIIA nopT i-Port
Advance nocne ncnonb3oBaus.

« WubekunoHbii nopt i-Port Advance He npefHasHaueH ana
NpUMeHeHIA C KPOBbIO UMM NpenapaTami KpoBy.

« Heucnonb3yiite nHbeKumoHHbIit nopT i-Port Advance ana kakoii-nubo
Lienu, 0TANYAIoLLelics 0T yKa3aHHbIX eYaLyM BPauoM NoKasaHuii.

« Hewcnonb3yiite urny Tonie yem kanubp 28 G unu ToHbLUe Yem Kanuop
32 Gnpu BBeaeHuu B nopt i-Port Advance. 3To MoxeT noBpeauTh
MemOpaHy 1 NpUBECTH K HenpaBUAbHOI NoJiaye npenapata.

« Heucnonb3yiite urny anukxee 8 mm (5/16 Atoiima) npyu BBeAeH!N B
UHbeKUMOHHBIA nopT i-Port Advance. bonee AnUHHbIE UFAbI MOTYT
NPUBECTH K NOBPEX AEHMI0 YCTPOIACTBA, BbI3bIBAA NMLLIHIE NPOKONbI
KOXM, @ TaKXKe K NOBPEXAeHII0 U1 NPOKasbIBaHNI0 MATKON KaHIonM,
470 CMOCOGHO BbI3BATH NOCTYNNEHIE NeKapCTBEHHOr0 Npenapata
Henpesckasyemom KonnyecTse.

«  Heucnonb3yiite urny Kopoye yem 5 Mm (3/16 Atoiima) npu BBeAeHU B
MHbeKLMOHHbIA nopT i-Port Advance. bonee KopoTkie Urnibi MOTYT He
NpoiiTin uepe3 MeMOpaHy NopTa, YTo MOXET HAPYLUMTb MOCTYNAeHNe
npenapara B 0praHu3m AOMKHbIM 06pa3om.



MpepocTepexenns u mepbl NPeAOCTOPOIKHOCTH

Mpex e yeM NONb30BaTLCA MHBEKLMOHHBIM NopToM i-Port Advance,
BHUMATENbHO TECh CUHCTP Hec HUe UHCTPYKUWIA
MOXET NPUBECTI K 60ME3HEHHbIM OLLYLLEHAM WA HAHECEHUIO TPaBMbl.
VIHbeKwyoHHbIii nopT i-Port Advance crepuneH 1 anuporeHeH, TonbKo e
YCTPOIACTBO ANA BBE/ICHNA HE BCKPBITO 1 He MOBPesXeH0. He ncnonb3yiite
YCTPOIACTBO, €CIN YNaKOBKA Y2Ke OTKPbITa UM NOBPEXAHa U e
oT/leneHa 3alWuTHad poKnazka. Yoeautech B CTepunbHOCTY, NPoBEPUB
LIeNOCTHOCTb CTEPUAbHOI ByMaXHOi NPOKNAZKIA U UHAIKATOP BCKPbITHA.
B cnyyae ecnm mibeKumoHHbIii nopt i-Port Advance nepez BBeieH1eM He 6bin
Ha/IeXHO 3aKPENIEH B YCTPOIACTBE /1A BBELEHNA U UTIa He Bbina HanpaBneHa
NPAMO BNEPeA, 3T0 MOXET NPUUNHUTL 607b UM HAHECTM MOBPEX AEHUA.
llepen BBezeH1eM YA0CTOBEPbTECH, YTO NPeAOXPaHUTENb UMbl YAaNeH.
He ncnonb3yiiTe ycTpoiACTBO, €CAN UTNA MHTPOAIOCEPA U3OTHYTA U
CNoMaHa.

He BBOAWTE HeCKONbKO NpenapaTos, NPOTUBONOKa3aHHbIX ANA
MOAKOXHOTO BBEACHNA, B OZAHO 1 TO e MeCTO BBEACHNA.
VIHbeKumoHHbIit nopT i-Port Advance npeaHasHayet gna
0fHOKPATHOr0 CMONb30BaHUA, NOCNE KOTOPOTo ero ClieflyeT cpasy xe
yTUnM3MpoBaTh. He ounLaiite v He CTepunn3yiiTe NOBTOPHO.
3anpeLuaetcs ncnonb3oBaTb NPT NOBTOPHO. [0BTOPHOE UCMONb30BaHME
1I0PTa MOXET NPUBECTY K Pa3ApaxXeHMIo UNn MHGULMPOBaHUIO B MecTe
UHDBEKLIN 1 HETOUHOMY BBEJieHMI0 Npenaparta.

HenpasunbHoe BcacblBaHIe NeKapCTBEHHOTO Npenapara, MHOULMpoBaHie
NN Pa3fpaxeHue B MecTe MHbeKLUI MOryT 6biTb pe3ynbTaTom
HenpaBubHOI YCTaHOBKI Ha TeNo, WM HenpaBubHOIT 06paboTky MecTa
BBE/IeHIA MHbEKLMOHHOro noptai-Port Advance, wnw v toro v apyroro. Ecnn
MeCT0 BBe/ieHVA Pa3APaXKEHO UM MHOULMPOBAHO, yAanuTe i yTuAM3upylite
YCTPOIICTBO. YCTAHOBHUTE HOBOE YCTPOVCTBO Ha APYroii y4acToK Tena.
Tpy ycTaHoBKe MM BO BPeMA HOLLIEHNA YCTPOIICTBA MATKAA KaHionA
MOXeT ObITb NepexaTta unn 3arHyTa. lepexaras UK 3arHyTas kaHionsa
MOXET OrpaHuMBaTb UM NPENATCTBOBAT BBEAEHMI0 NeKapCTBEHHOTO
npenapara Yepe3 MHbeKLMoHHbIiA nopT i-Port Advance. Ecnn
NPEANoNaraeTca, 4To KaHIoNA NepexaTa U 3arHyTa, HemeaneHHo
yhanuTe nyT pyiite ycTpoiicto. N TOr0, UTO KaHkoNA
UHBEKLMOHHOrO nopTa i-Port Advance nepexara unm 3arHyTa:

- TPYAHOCTb HAXaTyA Ha NOPLIEHb WNPULIA NPU UHBeKLUY;

- BBOAMMbIl 1EKAPCTBEHHbI NPenapaT BLIXOAUT U3 YCTPOiCTBa

yepe3 BepXHI00 YacTb MeMOpaHbl;
- BBOAVMbIVi NekapcTBeHHbINi NpenapaT pacTekaeTca no Koxe Ui
HamnonHAET NNACTbIPb;

- Hanuyue BNary BHYTPU NPO3payHoro Kopnyca ycTpoicTaa.
Y6eauTech, 4T0 MATKaA KaHIONA He BbIXOAUT 3a Npefenbl Uribl
UHTpoAblocepa. ECnu BLIXOANT, He Mcnonb3yiiTe yCTpoiicTBo. IT0
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MOeT NPUBECTH K HeNpaBUIbHOMY BBE/IEHWH0, YTO BbI30BET U3rb
KaHI0NI 1 HenpaBuibHYIo Nofayy npenapara.

+ HeBBOAWTE NOBTOPHO UMY UHTPOAbIOCEPA B MHBEKLNOHHbI
nopt i-Port Advance. loBTopHOe BBEAGHNE MOXET NPUBECTH
K POKanbIBAHMIO UK NOBPEX/EHNI MATKOI KaH0NM, 4TO
Noco6HO BbI3BaTb NOCTYNAEHNE fleKapCTBEHHOTO Npenapata B
HenpefcKa3yeMOoM KONNYECTBe KN HaHeCeHIo NOBPEX AeHNIA.

«  Ecnkneiikad nneHka npuneraet HennoTHO UM cMecTunach ¢
NepBOHaYANbHOTO MECTa yCTaHOBKM, 3aMeHUTe MHbEKLIMOHHbIN nopT i-Port
Advance. lTockonbKy KaHIona MATKas, OHa MOXET He BbI3blBaTb 60N1eBbIX
OLLYLLIEHMIA NPV BbIXOE U3 TeNa, 11 3T0 MOXKET NPOU30IATA He3aMeTHO AN
Bac. Yro6b1 nexapcTBeHHb It Npenapat BBOAUNCA C MHbEKLMei! B MOTHOM
06beme, MArkas KaHiona A0MmKHa 6bITb Berja BBe/ieHa MONHOCTbH0.

+ 3aMHCTPYKUMAMM 0 CMeHe MecT 06paTUTeCh K MeMLIMHCKOMY PaboTHUKY.
HenpaBunbHoe U3MeHeHue MecTa MOXeT NPUBECTI K HenpaBUNbHOI
nolaye npenapata, uHo WM paszp mecTa

+ BbIMoiiTe pykv v npoTpuTe KOXY CIMPTOM 1AM NOA0GHBIM
Ae3MHOULMPYHOLLUM CPEACTBOM B MeCTe, e NNIaHNPYeTCA YCTaHOBUTb
WHBEKLMOHHbI nopT i-Port Advance. [loxautect N0AHOr0 BbICbXaHMA
KOV Nepes YCTaHoBKOI YCTPOVCTBA Ha MPOAE3MHOULIMPOBAHHOE MecTo.

« lepe KaxAbIM nCNonb30BaHUeM ybeauTech B YncToTe MembpaHbl
(ncnonb3yiiTe OUNLLEHHYH0 BOAY).

« He ponyckaiite nonagaxua Ha uHbeKLUMOKHbII nopT i-Port Advance
71€30/10paHTOB I NapdIoMepHbIX U3JieNNii, NOCKONbKY OHU MOTYT
0Ka3aTb HeraTuBHoe BO3/eNCTBIE Ha YCTPONCTBO.

« HenpoBoauTe MHbEKLMI B UHBEKLMOHHBIi nopT i-Port Advance
yepes ofiexnay.

+  Hukoraa He HanpaBnAiiTe 3apaxeHHoe yCTPOACTBO ANA BBEAEHNA Ha
YHaCTOK Tena, He NNaHUpyeMmblii B KayecTBe MecTa BBeeHNA.

« VI36eraiiTe ycTaHoBKY MHbEKLMOHHOr0 nopTa i-Port Advance Ha yuacTki
TeNna, CofiepaLLie py6LOBY0 TKaHb, IMNOAMCTPODUI UM PACTAXKKY KOXKMN.
He BblbupaiiTe MecTa, CAaBNMBaeMble OAEX/0M UK akceccyapamu uim
o AM0B it Tbi0 NIPY GU3NYECKOI AKTUBHOCTI.
He Bbl6upaiiTe MecTa, HaXOAALLMECA O PEMHEM WV HA IMHIN T,

«+ HenpoBoauTe nHbekumun 6onee yem 75 pa3 uepes 0fiHO yCTPOIACTBO.

« BunbekunoHHom nopty i-Port Advance moxeT ocTaBatbea A0 2,60 MK
nnn 0,26 eAMHIL NpenapaTa. ITo MOXeET 3aepaTb Un NpesioTBPaTUTL
nonagaxuA npenapara B opraHu3m. [pOKOHCYNbTUPYIATECH C NleYalyum
BPaYOM KacatenbHo NpeAnicaHHoro npenapara, 4Tobbl onpepenT,
B/UAET 11 3T0 Ha yNpaBNeHye Tepanueil.

PekomeHgauumn
. BblﬁMpaIﬁTe MeCTa BBeA€HUA B COOTBETCTBUY C peKOMEHAALUAMMN
Nieyvallero Bpaya. Bblﬁop MeCTa BBeJleHIA 3aBUCUAT 0T Ha3HaYeHHOro
NeYeHus U NHAMBUAYaNbHbIX XapaKTepUCTUK nalneHTa, Takux
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KaK COCTaB TKaHel Tena 1 ypoBeHb Gu3nyeckoil akTuBHOCTU. 3a
WHCTPYKLMAMU 0 CMeHe MecT BBe/ieHA 06paTuTecs K neyaluemy Bpayy.
lpoBepbTe ypoBeHb rM0K03bI KPOBU COTNACHO MHCTPYKLMAM
Nevalliero Bpaya, 4To6bl yoeAuTbCA B Hapnexalliem BBefieHun
WHCYNMHA B MeCTE MHBEeKLUN.

Y061 yOeAnTbCA B TOM, YTO BBE/ACHIME UHCYNIHA OCYLLECTBAALTCA,
KaK v 0XIAanoch, NpoBepbTe ypoBeHb MMI0K03bl KPOBHU Yepes

1-3 yaca nocne BBeAGHNA 1 UCMONb30BAHNA HBEKLMOHHOTO NopTa
i-Port Advance n perynapHo nsmepsiite ypoBeHb rNioKo3bl KPOBH, Kak
onpeieNeHo Neyallym Bpayom.

36eraiiTe ycTaHOBKM 1 MCMONb30BAHUA HOBOTO UHBEKLMOHHOTO
nopta i-Port Advance nepes cHom, ecnu He 6yaeT BOIMOXHOCTH
npoBepUTb YPOBEHD FMI0K03bI KPOBY Yepe3 1-3 yaca nocne MHbEKLMM.
B cniyuae Heo6bACHIMO BbICOKOTO YPOBHA FH0KO3bI KPOBY yAanuTe

W YTUAM3UPYiiTe HBEKLMOHHIA nopT i-Port Advance u yctanouTe
HOBOE YCTPOIACTBO Ha APYToe MeCTO Ha TeNe, Tak kak MATKaA KaHiona
morna 6bITb CMeLLeHa UM YacTUYHo Henpoxoauma. Mpogonxaiite
CNeANTb 3a NOKA3aHUAMM YPOBHA TNI0KO3bI KPOBY, UT0ObI YOeAUTbCA,
4TO MHCYNUH BCacbiBaeTCA. Ecn npepnoxenHble aeiicTana He
NpUBENY K YCTPaHeH!io Npo6aembl u €ClIv YPOBEHD F1110K03bl KPOBM
0CTaeTCA BbICOKUM, CBAXMTECD C 1EYaLLM BPauoM vnu Apyrum
MeULIMHCKIIM PaBoTHUKOM.

(BAXUTECH CNIeYaLL M BPAYOM, €CSI CUMNTOMbI He COBMaAANT ¢
pe3ynbTaTami TecTa, pu 3ToM CO6NKAANNC BCe UHCTPYKLUN B STOM
PYKOBOACTBE.

[TpOKOHCYNLTUPYITECh C leyaLL M BpauoM B Cly4ae BOHUKHOBEHMA
KaKux-n16o BonpocoB nm 6eCnoKoilCTB B OTHOLLIEHNI KOMMEHCALMM
Anabeta.

Ecnv Bo Bpema unu B pesynbTate 3Kkcnayatauum 370ro yCrpoiicTaa
CYYUTCA CePbe3HOE NPONCLLECTBIE, COOOLLUTE O HEM U3FOTOBUTENI U
YNONHOMOYEHHOMY perynupyloLLemy oprany B Bawweii cTpane.

XpaHeHue n yTunusauua

XpaHuTe NHbEKLMOHHbIE NOPTbI B TPOXAAAHOM, CYXOM MecTe npi
KOMHATHOIi TeMnepaType. 3anpeliaeTca XpaHUTb MHbEKLUNOHHbIe
MOPTbI N0/ MPAMbIMU CONHEUHBIMU TYYaMI NN B CPefie C
NOBbILIEHHOI BAAXHOCTbI0.

XpaHuTe 1 0bpatLjaiitech C MIHCYIMHOM B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMAMY POU3BOANTENA.

Yr06b1 NpesoTBPATUTL CNYYAIIHbII YKON UFNON, YCTAHOBUTE KPBILLKY
06paTHO Ha yCTPOICTBO ANA BBeAEHNUA U BbIGPOCLTE MX B NOAXOAALLMI
KOHTe{iHep ANA 0CTPbIX NPeAMETOB, COBNI0A1as MeCTHblE 3aKOHbI.
YTUnu3upyiite MCnoNb30BaHHbIIt MHBEKLMOHHBII MOPT B COOTBETCTBIM C
MeCTHbIMY TPeBOBAHAMM K Y TUNM3aLIIY GONOTMYECKY OMACHDIX OTXOA0B.

Pyccknit IS



MHCTpyKLUMA no SKcnnyaTaumun

i-Port Adva n Ce"" NHBEKLMOHHBIi NopT

(A) Crepunbhas npoknagka (H) Kpblwka

(B) Lentpyctpoiicrapnassenerns  (I)  Okpyrabie yrny6nens
(C) YerpoiicTBo 0 BBeneHUS (J)  Mem6pana

(D) 3axumbl Ans nanbLes (K) Kneitkas nnenka

(E) MWrna-npoBoaHuk (L) 3awmrHas npoknagka
(F)  MubekumonHblit nopt (M) Markas kantons

(G) NMpepoxpaHutens bl

BBepeHue

Pa3BepHuTe nepeaHIoio cTOPoHy 06noXKK 3TOro Gykneta gna
npocMoTpa u306paxeHuii nepeuncneHHbIX HuKe AeicTBUil.
n BbIMoiiTe pyKy C BOAOI 1 MbINOM.
Bbibepute MecTo BBEACHUA Ha peKOMeEH/YeMOM yyacTke Tena
(yyacTkv 0603HayeHbl cepbiM LiBETOM).

B OuncTUTe MeCTo BBeEHNMA CMOMOLLIbIO Ie3UHOULIMpYOLLIEr0
cpezcTBa. [lepes BBeZieHeM MHBEKLMOHHOr0 nopTa i-Port
Advance He 3abyabTe BbICYLIUTb MeCTO BBEAEHNA Ha Bo3AyXe. [py
Heo6XoAUMOCTH yAanuTe BONOCbI BOKPYT MeCTa BBeeHHs, uTo0bl
KNeliKas NNeHKa MOrNIa XOpoLUO NPUKPeNUTLCA K Koxe. (BAXUTECH ¢
NevallyM BPauoM B Cyuae BO3HUKHOBEHMA KaKX-160 BONPOCoB B
OTHOLLIEHUN NIPABUAIbHOI 0UNCTKI MECTa BBEAiCHUA.

[E] NotauTe 32 kpackbiii APNLINOK U CHUMUTE MemMBpaHy.

£ Vaanure crepunbHylo NpoKnaaKy.

B TpoyHO yAepXMBaA YCTPOCTBO ANA BBELEHNA, CHUMUTE KPbILLIKY.
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B3 Ynanue sawuTHylo NPOKNAKY C NNACTBIPA.

0CTOPOXHO NOKPYTUTE NPEAOXPAHUTENb UTIbI, 4TOObI CHATH €ro ¢
Wbl IHTPOAbIOCePa. YOeAUTECh, 4TO MATKAA KaHIONA He BLIXOANT 33
npefenbl Urbl IHTPOAblOCEPa.

m Pacnonoxute nanblibl Ha 3aXuUMax ANA nanbles U yaepxusaiite

YCTPOIACTBO ANA BBeZeHNA Takum 06pa3om, uTobbl urna

UHTPOAbloCepa Obina Hanp BHU3 WU B CTOPOHY 0T Tena.

[Jlpyroii pyKoii NOTAHNTE LEHTP YCTPOIICTBA ANA BBEAEHIA, NOKA OH He

3aUKCUPYETCA B BEPTUKANBHOM NONOXKEHUM.

MpunoxuTe ycTPOICTBO ANA BBEAGHNUA K KOXeE U pa3MecTuTe nanblibl

Ha OKpyrAbix yrny6nenuax. Haxmute Ha 06a okpyrabie yrnybnenna

HOBPEMEHHO ANA UHbEK 0 nopra.
HaxmuTe Ha LieHTP YCTPOiiCTBA ANS BBEAGHNS, YTOGbI NPUKpenuTh
nHbe! il NOPT K KOXe.

YnepxuBaiite LieHTp yCTPOIICTBA AANA BBEAEGHUA M OCTOPOXKHO
NOTAHUTE ANA OTAENEHNA YCTPOIICTBA ANA BBEAEHUA OT
WHBEKLWOHHOTO N0pTa.

AKKypaTHO noMaccupyiite Kneiikyto nnieHKy, UTo6bl ycunuTb
TPUKNENBAHNE K KOXKe.

[omecTuTe KpbILLIKY 06paTHO Ha YCTPOICTBO ANA BBEAEHNA U
YTUNM3UpYiTe YCTPOICTBO COTNIACHO MECTHBIM TpeBoBaHMAM.

Wcnonb3oBaHue nHbeKyMoHHoro nopra i-Port Advance

o Mpounwaiite MembpaHy ounLLEHHOV BOAOV NePeA Kax AbIM
CNONb30BaHMEM.

o Npokonute paHy ¢ 10 MHbEK 7 MBI,

@ Mennetio BBeANTe NeKapCTBeHHbiit NPENapaT B UHDEKLMOHHIH NOPT.

o YAanuTe MHHEKLMOHHYI0 Y.

N3Bneyenune

A AKKypaTHO 0TKNeliTe Kpas KNeiikoil NNEHKM 1 MeZNeHHO BbiTalLuTe
NHBEKLIMOHHBIA NOPT, 4T06bI yAANUTb €ro. YI0CTOBEPbTECh, UTO UTNa
BCe eLLe MPUKPENNeHa K KNeikoii NeHKe U NONHOCTbIO U3BJeYeHa
13 NOAKOXKHOIA TKaHM (KoXu). ECnu urna oTcyTCTBYeT, HemeaneHHo
obpatuTech K Nleyaliiemy Bpayy 3a nomoLLbHo.

© Medtronic, 2020 . Medtronic, nororun Medtronic YenoBexa,

nonoxeHue, ABNAKTCA TOPrOBbIMY MapKamit / TOBApHbIMM Medtronic.
Topi i umBonom "TM*", ABAAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO
C00TBETC (¢ p

3aperuc TOBapHblE Medtronic & CLLIA u/uni B ipyrvix cTpanax.
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EREE

i-Port Advance™F§1iRIERTFERZRBTH
Bt AR R TERFEELSAY (BIEFEDR) HE
&, MR —E BRI =X, LMEST
ZRES, MASEAKSHRIMBEIRE, i-Port
Advanced] BT £MEE, SIEMRATILE. iFstin
ARFEA—R,

FRHARI&

LEiE ST B R T el R TR TIRS R
. IERmOeE i, ERERBISSIHRERT
ErEENREE—REFER.

Femistig

i-Port AdvancejT§in 12— TEHim O, 8%
SR OB RS Y. T 5RO EE—1
HRERD. FETIROBRMELE: EERKE6mmMAIE
SEFIMmMEIBELE, i-Port Advance;T5tinOAR2 TTELE
B, RENBERT, ReeER—IR.

ERIE

« [E—i-Port Advancei¥§tim ORI BRTAIARERK
F=X.

s FARAEZEHHXERI-Port Advancei:ftimA,

« i-Port AdvanceiF §im OB A B B RFEAT I
RER M .

- BTYEFEARRBINERER, AERi-Port
AdvancejF5tix OB EMBA.

« [Ai-Port AdvanceiF §timORiF§3RT, AEFRH
F28STMT325H% L., BUFTEERIRIATRRE,
ROREE SEUARERIER.

« [Ai-Port AdvanceiF §timO+iF§IRT, AE[MFREEK
F5/16in. (8mm) 9%k, FERAEKAVEFTRERIR
IR ESI, IERRA VBRI ARG, S Hi Rl
FREE, SRUABERTTN.

« [Ai-Port Advancei¥ §timOiF§3as, AEFRE
F3/16in. (5mm) B9k, (FREGAIETATRET
AR AMRE, XN sEaEBTAY
STEHFNSIR,

ZEMTESEIR

« f#Mi-Port AdvanceiT 5B ORT, BFMIBIER
8. RGP FaTae R SRR R =15,
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o {NHBIETESRZIREARFTIFRS, i-Port Advancei:

SR OALFEETRERE. MRAERCHTH
HOZMR, RERPLDEE, WAZEER. 8E%
BERFIRT ISR, LISRR TR,

o WNSRKRAERENBTIGI-Port Advance T 8tis X @

A ENEras |, BESLEERIT, Mot
ERYZHEIER.

s —EERENTHEBEA,
« MFRSISHESHEMER, NWAZEEA.

o AEEHARAER—BEANESHTR FEHENE
RESLY)

* i-Port AdvanceiE s —F—RkESw, BE
WIRMIBVEF. VDS EHKE.
AERMERIEES RO, ZRERXMIES IR
O, TBE S SBIE NSRRI R, KOS
HABNER.

FRIE LR TES IR EF0/3i-Port Advancei: 5t
IR ENEUAEIR A Y, S SHBYIRIERIR.
R ESTEBALAR K. ARIENEBAIE R,
g%%#%ﬁlth%‘%ﬁﬁ, REEB—SAREMINLE

o FAMLERMELLLES AT, REE T RSB HRET
H. EESHSSHE, TaERHEERETEY
i-Port Advance;F 5147, IRITFEED
GHsEH, WEZRB FHEFRIESM. i-Port
AdvancejE§tis I EE S ST REIE:

- VESTRTMELUR IR SRS AT

- SENROZSYIM LSS R B PR RS £

- EANNGYIREIR K ESRERE

- WEEWEBEARERS

« EMRREEARRETSSIH 2N MRTHN

AEEAEN. SRS SEBARS, M
EEESH, FELHETIER.

o REES|ISHEFIENI-Port AdvanceiE TR,

EBEATSESERESWRIFHIR, X2SH
LB TNEBE 2.

o WIRRABENHRERAL, NERi-Port Advance

IS0, M ESRRE, FLEE R
FE3ier, AmERNTErSRET, K
EENMARERIEN, 18 E BRI EE

ESEYN
TN 5o



o IFENBUEIEEXRE, FEIETZIA

R, AN NAER, TReSSERHE
RIEH. BB K.

ST, AEERERNGI-Port AdvanceiTi%
HEYEBAL, T SE R INE S RIBIERI B, Sk
BRANERT, R EECHSHIEB AR ELL .

o EREFRIEPERIRRIET S (ERMELXER) .
o AEEFHKSIRIFIERTEI-Port AdvanceiT5itis

HE, BARERAETsES ML S eI,

o REFEIARIEANI-Port AdvanceiF5tin.,

DB E R LA BRI A EER BB
SREBL

« AEEHERAR. BHERFREHMRMATER

.

FhGi-Port Advance X gtin O, BEFFSZARIRE S
PREIAIERAL, B RIS IR RIZUEETIRIERNAL, B
FHE T FRIEBAIEIEED.

WIS — TR AR BB 75K,

+ i-Port Advanceif§yin 1A sEREIHE

2.60pL870. 26 ERTAIZSY]. XS IEIR SRS 5t
ASHR, BREFALTHMERETEWAR, L
BEXFRESSHMaT EH.

=iy

BRETEIARBESGEFBBNENIBAL BEA
EMIAEERA T AT SEREEEXNER,
WS PRE B FOPRENIKTE, I TFHENEBRIEIRIE R
BB, BERETELAR,
REFEIARIRBNMERE, LEFEAID
RS EEEIESE,

TEfEFi-Port AdvanceE5tin OS5 —2 =/l
MFERE, DRFERSRET TR, Hig
EFEl A RIREEHNE MFEKRE.

« BRAREEESE 2=/ NMERE, BUR
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B FBESHBEEEARBG. SHREEABLEKT,

RISEMENI-Port Advancel T 5%, REEk
BABLEBNELR, LBRARSEEME, 33
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(B BRAERGERMIRKE,

(B BETFRETNHE L, ATHEARERERL
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{#[i-Port Advancei¥&tix ]

O BREFAREELRSNKEIRE.
© FIEEEELRISFIRIR.

© BEyEEENTTmA.

O BHRiEEIEEL.

BT

A& NOFRRBIAS, REd EER TR
OIS HIZISET. EMRE DR AERD LFFEM
IEMERTER (BZBK) Frikit, MNERESLERS, WSz
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EN Do not re-use

FR Ne pas réutiliser

DE Nicht wiederverwenden

ES Noreutilizar

NL Niet opnieuw gebruiken

IT Nonriutilizzare

NO Skal ikke brukes flere ganger
FI Alikaytd uudelleen

®

SL Zaenkratno uporabo

(S NepouZivat opétovné

HU Tilosismételten felhasznalni
PL Nie uzywac ponownie

TR Yeniden kullanmayin

K Nepouzivajte opakovane

L Mnv emavaypnotpomoteite
RU He ncnonb3oBatb noBTopHo

muw»

SV Fér inte dteranvindas IH —RMER

DA M ikke genanvendes AR iyl iy

PT Nao reutilizavel HE TN W'Y X7

EN Caution SL Pozor

FR Attention (S Upozornéni

DE Achtung HU Figyelem!

ES Precaucién PL Przestroga

NL Letop TR Dikkat

IT Attenzione SK Upozornenie

NO Forsiktig! EL Mpooox

FI Varoitus RU Tpepoctepexenne

SV Obs! IH BE

DA Forsigtig AR it

PT Atencdo HE lalnihls
[STERILE[EO]

EN Sterilized using ethylene oxide SL Sterilizirano z etilenoksidom

FR Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne €S Sterilizovano ethylenoxidem

DE Sterilisiert mit Ethylenoxid HU Etilén-oxiddal sterilizdlva

m

T Sterilizzato a ossido di etilene
NO Sterilisert med etylenoksid

FI Steriloitu etyleenioksidilla

V Steriliserad med etylenoxid

DA Steriliseret med etylenoxid

PT Esterilizado com dxido de etileno

w

S Esterilizado mediante oxido deetileno  PL Sterylizowano tlenkiem etylenu
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmitir
SK Sterilizované etylénoxidom

EL Anootelpwpévo pe aiBulevogeibio

RU Crepunusauua okcupom dTuneHa

W ERAZIRE

AR Gl 2T aladily gine
HE |7'NX N¥MNN NIVYNR 'Y 12y
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EN Use-by date (YYYY-MM-DD)

FR Date de péremption (AAAA-MM-JJ)

DE Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT)

ES No utilizar después de (YYYY-MM-DD)

NL Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM-DD)

IT Datadiscadenza (AAAA-MM-GG)

NO Siste forbruksdag (AAAA-MM-DD)

R Viimeinen kayttopaivamaara
(VVVV-KK-PP)

SV Anvinds senast (AAAA-MM-DD)

DA Sidste anvendelsesdato
(YYYY-MM-DD!
PT Data de validade (AAAA-MM-DD)

SL Rok uporabnosti (LLLL-MM-DD)

(S Pouzitdo data (RRRR-MM-DD)

HU Lejarat datuma (EEEE-HH-NN)

PL Datawaznosci (RRRR-MM-DD)

TR Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

sk Datum najneskorsej spotreby
(RRRR-MM-DD)

L Huepopnvia «Xpron éwg»
(EEEE-MM-HH)

RU Wcnonb3osatb ao (TTT-MM-A1)

IH BEHA (YYYY-MM-DD)

AR (YYYY-MM-DD) 4a3tall elgtil &3 )5

HE (DI-¢TIN-NY) Wi'w? [NNK IR

EN Catalogue number
FR Numéro de référence
DE Artikelnummer

ES Nimero de catalogo
NL Catalogusnummer
IT Numero di catalogo
NO Artikkelnummer

FI Luettelonumero

SV Katalognummer
DA Katalognummer

PT Numero de catélogo

SL Kataloska Stevilka
(S Katalogové cislo
HU Katalogusszam

L Numerkatalogowy
TR Katalog numarasi
SK Kataldgové cislo
EL ApiBpdc katahdyov
RU Homep no katanory

-

H FFRRES
AR [ENIE D)
HE 217057 190N

]

EN Manufacturer
FR Fabricant
DE Hersteller
ES Fabricante
NL Fabrikant
IT Fabbricante
NO Produsent
FI Valmistaja
SV Tillverkare
DA Fabrikant
PT Fabricante

[

L lzdelovalec
(S Vyrobce

HU Gyérté

PL Producent

TR Imalatg

SK Vyrobca

EL Kataokevaotrg
RU U3rotosutens

IH &R
AR ginaill dga
HE Ny



EN Batch code

FR Code de lot

DE Chargennummer
ES Nimero de lote
NL Partijnummer
IT Codice del lotto
NO Batchkode

FI Erdkoodi

SV Lotnummer
DA Partikode

PT Codigo dolote

SL Stevilka serije
(S Kodsarze
HU Tételkéd

PL Kod partii
TR Partikodu
SK Cislosarze
EL Kwdikocmaptidag
RU Kop naptum
IH RS
AR

HE

alall 5a )
NIXN TIP

EN Replace after X days

FR Aremplacer tous les X jours
DE Alle X Tage auswechseln
ES Sustituir después de X dias
NL Vervangen na X dagen

IT Sostituire dopo X giorni
NO Bytt ut etter X dager

FI Vaihda X paivén vilein

SV Byt ut efter X dagar

®

SL Zamenjajte cez X dni

(S Vyméite poXdnech

HU Xnap utdn kicserélendd

PL Wymieniac co X dni

TR Xgiin sonra degistirin

SK Vymeiite po X diioch

EL Avtikataotiote petd amo X npépec
RU 3amenuts yepes X aHeit

H XXLUEE#R

DA Udskift efter X dage AR A4 X JS Jasiad
PT Substituirapds X dias HE om' X1awd 9'7nn? vt
EN Consultinstructions for use SL Glejte navodila za uporabo

-

R Consulter le mode d'emploi

DE Gebrauchsanweisung beachten
ES Consultar las instrucciones de uso
L Raadpleeg gebruiksaanwijzing
T Consultare le istruzioni per I'uso
NO Seibruksanvisningen

FI Katso kéyttdohjeet

SV Se bruksanvisningen

DA Se brugsanvisningen

PT Verinstrucoes de utilizagdo

CS Postupujte podle navodu k pouziti
HU Olvassa el a hasznlati itmutatot
Nalezy zapoznac sie zinstrukcja
| "
uzytkowania
TR Kullanim talimatlarina bakin

SK Pozrite si pokyny na pouzivanie

EL ZupBouleuteite Tic 0dnyieg xpriong
RU Cm. nHCTpyKLuMIo N0 3KcnAyaTaLmuu
IH EFERERA

AR Jlesin¥) Siladlad aal
HE wIn'wi NIKIN 'Y



EN Non-pyrogenic
FR Apyrogéne
DE Pyrogenfrei
ES Apirdgeno

NL Niet-pyrogeen
IT Apirogeno
NO Pyrogenfritt
FI Pyrogeeniton
SV Pyrogenfri
DA Ikke-pyrogen
PT Apirogénico

SL Apirogeno

(S Apyrogenni

HU Nem pirogén

PL Produkt niepirogenny

TR Pirojenik degildir

SK Apyrogénne

EL Mnnupetoyévo

RU Anwuporento

H TR

AR 5l allda s gl ) die miu Y
HE 29 'K

EN Open here

[

L Odprite tukaj

FR Ouvririci (S Zdeoteviete

DE Hier 6ffnen HU Ittnyilik

ES Abriraqui PL Tuotwiera¢

NL Hier openen TR Buradanagin

IT Aprire qui SK Tuotvorit

NO Apnes her EL Avoite €60

FI Avaatdsta RU OtkpbiBaTh 30ech

SV Oppna har IH IR TH

DA Abnes her AR Uia el
PT Abriraqui HE |X> NN9
EN Keepdry SL Hranite vsuhem prostoru

FR Maintenirau sec

DE Trocken aufbewahren
ES Mantener seco

NL Droog bewaren

IT Mantenere asciutto
NO Holdes terr

FI Pida kuivana

SV Forvaras torrt

DA Opbevares tort

PT Manterem local seco

(S Udrzujte vsuchu

HU Szérazon tartando

PL Chroni¢ przed wilgocia

R Kuruolarak tutun

SK Uchovajte vsuchu

EL Awtnpeite oteyv

RU XpaHutb B cyxom mecte

H i .

AR [FES

HE vy

-



EN Global Trade ltem Number
FR Codearticle international
DE Global Trade Item Number
ES Numero mundial de articulo comercial
NL Wereldwijd itemnummer (GTIN)
IT Codice GTIN
NO Global Trade Item Number
FI Kansainvalinen kauppanimikenumero
SV GTIN-nummer
GTIN-varenummer (Global Trade Item
Number)
PT Niimero global de item comercial

SL Globalnatrgovinska Stevilka izdelka
(S Globélni islo obchodni polozky

HU Globalis kereskedelmi cikkszam

PL Globalny Numer Jednostki Handlowej
TR Kiiresel Ticari Uriin Numarasi

SK Globalne ¢islo obchodnej polozky

EL AteBviic Kwdikac Movadwv Epmopiag
RU Homep GTIN

IH 2R mRS

AR Apallall s jlall iy
HE  'nix7127N01 V9N 190N

EN Medical device

FR Appareil médical

DE Medizinprodukt

ES Dispositivo médico (homba insulina)
NL Medisch hulpmiddel

IT Dispositivo medico

NO Medisinsk utstyr

FI Laakinnéllinen laite

SV Medicinteknisk produkt
DA Medicinsk enhed

PT Dispositivo médico

SL Medicinski pripomocek
€S Zdravotnicky prostredek
HU Orvostechnikai eszkoz
PL Wyréb medyczny

TR Tibbi cihaz

SK Zdravotnicka pomdcka
EL latpiki ouokevr

RU Meguumtcknit annapat

H EfTRRM
AR b e
HE 'NI9N'WON

O

m

N Single sterile barrier system

R Systeme de barriere stérile simple
DE Einfach-Sterilbarrieresystem

S Sistema de barrera estéril tnica
NL Enkele steriele verpakking

T Sistemaasingola barrierasterile
NO System med enkel steril barriere
FI Yksinkertainen steriili suojusjrjestelmé
SV System med enkel sterilbarridr
DA System med enkel steril barriere
PT Sistema de barreira estéril tnica

-

SL Sistem enojne sterilne pregrade

(S Systém jedné sterilni bariéry

HU Egyszeres steril zarérendszer

PL System pojedynczej bariery sterylnej

TR Teklisteril bariyer sistemi

SK Systém jednej sterilnej bariéry

EL Zootnpa povol ateipov ppaypod

RU CucTeMa C eIMHCTBERHbBIM
CTepUnbHbIM 6apbepom

W SETERERS

AR 3 e plas Jila ola

HE Mmw? NN NXYN NDWN

RAhiY



]

EN Date of manufacture (YYYY-MM-DD)
FR Date de fabrication (AAAA-MM-J)
DE Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
ES Fecha de fabricacion (YYYY-MM-DD)
NL Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

IT Data difabbricazione (AAAA-MM-GG)
NO Produksjonsdato (AAAA-MM-DD)

FI Valmistuspaivaméara (VVVV-KK-PP)
SV Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)
DA Fremstillingsdato (YYYY-MM-DD)
PT Data de fabrico (AAAA-MM-DD)

SL Datumizdelave (LLLL-MM-DD)

(S Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

HU A gyértdsideje (EEEE-HH-NN)

PL Data produkcji (RRRR-MM-DD)

TR imalat tarihi (YYYY-AA-GG)

SK  Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

EL  Hyepopnvia kataoeuric (EEEE-MM-HH)
RU [Jlatausrotosnenus (TIT-MM-41)
IH £FHE (YYYY-MM-DD)
AR (YYYY-MM-DD) giesill 3 5
HE (DI-wTIN-NIY) NIX" RN

13(On/y

EN Requires prescription in the USA
Nécessite une prescription aux
Etats-Unis

DE Inden USAverschreib

SL VZDAsezahteva recept
€S VUSA je nutny lékafsky predpis
HU Az Egyes"LiIlAIIamokhan oryosi

flichtig
ES Requiere prescripcion médica en
EE.UU.
Inde VS uitsluitend op voorschrift

verkrijghaar

Prescrizione medica necessaria negli
Stati Uniti

NO Reseptbelagti USA

R Edellytt? kérin maaraysta
Yhdysvalloissa

SV Receptbelagdi USA
DA Receptpligtigi USA
PT NosE.U.A., requer receita médica

¥
W Stanach Zjednoczonych wyréb

PL wydawany wytacznie z przepisu
lekarza

TR ABD'de recete gerektirir

SK VUSAiba na lekérsky predpis

EL Anaiei ouvtayr watpod otig HMA

RU B CLUA npopaeTca no HasHaueHmio
Bpaya

H EEEFELTS
Baniall Y S 8 el R sl

AR g

HE X9 DWIN wATI 2NN

i

EN Made in Mexico

FR Fabriqué au Mexique
DE Hergestelltin Mexiko
ES Fabricado en México
NL Vervaardigd in Mexico
IT Prodotto in Messico
NO Produsert i Mexico

FI Valmistettu Meksikossa
SV Tillverkad i Mexiko
DA Fremstilleti Mexico
PT Fabricado no México

SL Narejenov Mehiki

(S Vyrobeno v Mexiku

HU Gyértds helye: Mexiké

PL Wyprodukowano w Meksyku

TR Meksika'da iiretilmistir

SK Vyrobené v Mexiku

EL Kataokevdotnke ato Me€ikd

RU CgenaHo B Mekcuke

IH SBFESHIE

AR Skl b pila
HE 17'0p7n NXIN



®

EN Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser siI'emballage est
endommagé

D Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

ES No utilizar si el envase estd dafiado
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

T Non utilizzare se I'imballaggio non
eintegro

NO Skal ikke brukes hvis pakningen
erskadet

FI Alé kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

sV Farinte anvéndas om forpackningen
arskadad

DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen
erbeskadiget
Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada

S

£

C

7]

H

=

PL

TR
SK

EL

RU

IH
AR
HE

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana

NepouZivejte, pokud je baleni
poskozeno

Ne hasznélja fel, ha a csomagolds
sériilt!

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin
NepouZivajte, ak je obal poskodeny
Mnv o xpnotponoeite edv n
ouokevaoia éxeumoatei BAapn

He ucnonb308arb npu noBpexzeHut
YNaKoBKM

WNEETIRDIER
A4l 5 ppall il 1) itall a2t Y
NNIAD NTIRD DX WNNWAYT 'R

EN Distributed by
FR Distribué par

DE Vertrieben durch
ES Distribuido por
NL Gedistribueerd door
IT Distribuito da
NO Distribuertav

FI Jilleenmyyja
SV Distribueras av
DA Distribueret af
PT Distribuido por

-
=

RU
IH
AR
HE

Distributer
Distributor
Forgalmazza:
Dystrybutor
Dagitimal
Distribitor
Mavépetatand
Nluctpubblotop
DEE
Al 5 @50 5
-7V YoIn
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AN
EN Keep away from sunlight SL Zacitite pred soncno svetlobo
FR Conserver al'abri de la lumiére du soleil €S Chraite pied slune¢nim zéfenim
DE Vor Sonnenlicht schiitzen HU Napfénytél védendd
ES Mantener alejado de la luz del sol PL Chroni¢ przed Swiattem stonecznym
NL Niet blootstellen aan zonlicht TR Giinesisigindan uzak tutun
IT Tenerelontano dalla luce solare SK Uchovévajte mimo sinecného Ziarenia
NO Ma ikke utsettes for sollys EL Atatnpeite pakpid amd 1o nMako ug
FI Suojaa auringonvalolta 3awunwath 0T Bo3AeiicTBUA
SV Farinte utséttas for solljus COnedRoro cgera
o ’ IH 18R

DA Maikke udsattes for direkte sollys AR Ceal ¢ g e Iaans i

PT Manter afastado da luz do sol HE Wt wnw KN PAAAT B!
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device
fully complies with applicable European Union Acts.
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme
aux lois en vigueur de |'Union européenne.
Conformité Européenne (Europadische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass
das Produkt allen geltenden Vorschriften der Européischen Union entspricht.
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién Europea.
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het
product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving.
Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo é pienamente conforme alle normative applicabili dell'Unione europea.
Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr
atenheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter.
Conformité Européenne ( kai Tamad symboli
tarkoittaa, ettd laite on Kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdadanndn
mukainen.
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten
uppfylleralla géllande EU-rattsakter.
Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden
fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning.
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o
dispositivo estd em total conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis.
Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek
v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije.
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamend, Ze zafizeni zcela
spliuje pozadavky piislusnych zakond Evropské unie.
Conformité Européenne (eurdpai megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy
az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozd jogszabélyainak.
Conformité Européenne (Zgodno$¢ znormami Unii Europejskiej). Ten symbol
oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktow
prawnych Unii Europejskiej.
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yiiriirliikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamend,
Ze pomocka je v tplnom silade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej tnie.
Conformité Européenne (E ik} Zuppo To 00ppoAo auto onpaivel 011 T0
Tipoiov cuupoptpmvsmm)\npmc HETOUG luxuovmvouauqmc Evpwnaikng Evwong.
Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBYe). 3TOT CUMBON 0603HAaeT,
4TO YCTPOIICTBO MONTHOCTbIO COOTBETCTBYET TP I [AVPeKTUB
Esponeiickoro coio3a.
Conformité Européenne (ERMHEM) . CEfR=, ZFEER
TR AIE R EIAE.
Sl O el 138 Jin (R 5, 5Y) lial sall 3:Uaa) Conformité Européenne
Al sy Y1 a3V (il 8 e AL G5
'WOINNY XN AT 700 .(N'on'R ninkn) Conformité Européenne
.D'9PNN 'OI'RN TIN'RN 'PIN DX ['017N7 DRIN




Africa:

Medtronic South Africa and
Southern Africa

Office Reception Tel:
+27(0) 11 260 9300

Diabetes: 24/7 Helpline:
0800633 7867

Sub-Sahara 24/7 Helpline:
+27(0) 11 260 9490

Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel: +(11) 48141333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia:
Exiol LLC
Tel: +374 98 9200 11
or+374 94 38 38 52

Australia:

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Tel: 1800 668 670
Bangladesh:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

Mobile: (+91)-9903995417
or (+880)-1714217131

Belarus:
Zarga Medica
Tel: 437529 62507 77
or:+37544 7333099
Helpline: 74995830400

Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
“Novopharm”d.0.0. Sarajevo
Tel: +387 33 476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.
Tel: +387 51 251 037
Helpline: 0800 222 33

Brasil:
Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 2182-9200
Medtronic Directo 24/7:
+0800 773 9200

Bulgaria:
RSREOOD
Tel: +359 888993083
Helpline: +359 884504344

Canada:
Medtronic Canada ULC
Tel: 1-800-284-4416 (toll free/
sans frais)

Chile:
Medtronic Chile
Tel: +(9) 66 297126
Medtronic Directo 24/7:
+1 230020 9750
Medtronic Directo 24/7 (From
Santiago): +(2) 595 2942

China:

Medtronic (Shanghai)
Management Co,, Ltd.

Landline: +86 800-820-1981

Mobile Phone: +86 400-820-
1981

Calling from outside China:
+86 400-820-1981

Colombia:

Medtronic Latin America Inc.
Sucursal Colombia

Tel: +(1) 742 7300

Medtronic Directo 24/7
(Landline): +01 800 710 2170

Medtronic Directo 24/7
(Cellular): +1 381 4902

Croatia:
Mediligo d.o.o.
Tel: +385 16454 295
Helpline: +385 14881144

Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline: +385 14881120



Ceska republika:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: +420 233059 111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059
Zékaznicky servis (8:00 - 17:00):
+420 233 059 950

Danmark:
Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 3248 18 00

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

Eire:
Accu-Science Ltd.
Tel: +353 45 433000

Espaia:
Medtronic Ibérica S.A.
Tel: +34 91625 05 42
24 horas: +34 900 120 330

Estonia:
AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310
Helpline: +372 5140694

Europe:
Medtronic Europe S.A. Europe,
Middle East and Africa HQ
Tel: +41 (0) 21-802-7000

France:
Medtronic France S.AS.
Tel:+33(0) 155381700

Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Hong Kong:
Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2919-1300
To order supplies:
+8522919-1322
24-hour helpline:
+8522919-6441

India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+91)-80-22112245 /
32972359
Mobile: (+91)-9611633007
Patient Care Helpline:
1800209 6777

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

Israel:

Medtronic

Tel (orders): +9729972440,
option 3 + option 1

Tel (product support):
+9729972440, option 2

Helpline: (17:00 - 08:00 daily/
weekends - Israel time):
1-800-611-888

Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel: +39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
N° verde: 80060 11 22

Japan:
Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6776-0019
24 Hr. Support Line: 0120-56-
32-56

Kazakhstan:
Medtronic BV in Kazakhstan
Tel: +7 727 311 05 80 (Almaty)
+7717 224 48 11 (Astana)
KpyrnocytouHas nuHns
noaaepxku: 8 800 080 5001

Kosovo:
Yess Pharma
Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

Latin America:
Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328



Latvija:
RALSIA
Tel: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+37129611419

Lithuania:
Monameda UAB
Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Magyarorszag:
Medetronic Hungaria Kft.
Tel: +36 1 889 0688

Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000
México:
Medtronic Servicios S. de R.
L.deCV.
Tel (México DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from
México DF): +(55) 36 869 787
Medtronic Directo 24/7:
+01800 681 1845

Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670

Montenegro:
Glosarij d.o.o.
Tel: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.
Tel: +31(0) 45-566-8291
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:
Medica Pacifica
Phone: 6494140318
Free Phone: 0800 106 100

Norge:
Medtronic Norge A/S
Tel: +47 67 10 32 00

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

Poccna:
000 «MeaTpoHuK»
Tel: +7 49558073 77
KpyrnocytouHas nunua
noaaepxku: 8 800 200 76 36

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

Portugal:
Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 21 7245100

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

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Romania:
Medtronic Romania S.R.L
Tel: +40372188017
Helpline: +40 726677171

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

Serbia:
Epsilon Research International
d.o.0.
Tel: +381 113115554

Medtronic Serbia D.o.o.
Helpline: +381 112095900



Singapore:

Medtronic International Ltd.

Tel: +65 6436 5090 or
+65 6436 5000

Slovenija:
Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel: +386 154251 11
24-urna tehni¢na pomoc:
+386 51316560

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 26820 6942
HelpLine: +421 26820 6986

SriLanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760

Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel: +358 20 7281 200
Help line: +358 400 100 313

Sverige:
Medtronic AB
Tel: +46 8 568 585 20

Taiwan:
Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000
Toll Free: +886-800-005285

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

Tiirkiye:

Medtronic Medikal Teknoloji

Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel: +90 216 4694330

Ukraine:
Med Ek Service TOV
Tel: +380 50 3311898
or: +380 50 4344346

JliHiA Linopo60BOT NIATPUMKM:

0800508 300

USA:
Medtronic Diabetes Global
Headquarters
24-Hour Technical Support:
+1-800-646-4633
To order supplies:
+1-800-843-6687

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

Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1 240 44-0
24 - Stunden - Hotline:
0820820 190



Medtronic

Medtronic MiniMed

18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325

USA

1800 646 4633

+1 818 576 5555
www.medtronicdiabetes.com

Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

Unomedical

A Convalec Company

Unomedical a/s
Aaholmvej 1-3, Osted,
4320 Lejre,

Denmark
www.infusion-set.com
Made in Mexico
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