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Indications for Use

The i-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 awide range
of patients, including adults and children. The injection port is indicated
for single use.

Intended use

The injection port is 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

« Do not use the same i-Port Advance injection port for longer than
three days.

« Donotattemptto 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.

Do not use the i-Port Advance injection port for any purpose other than
the indications specified by a healthcare professional.

« Do not use a needle 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.

« Do not use aneedle longerthan 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
ofthe soft cannula, which may result in unpredictable medication
delivery.

* Donot use 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.
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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.
The i-Port Advance injection port is only sterile and non-pyrogenic

if the insertion device is undamaged or unopened. Do not use if the
package is already open or isdamaged, or if the protective liner

has fallen off. Ensure the sterility by checking the sterile paper and
tamper-proofseal.

Ifthe 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.

Do not use if introducer needle is bent or broken.

Do not inject 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 ofthe 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 ofthe i-Port
Advance injection port insertion site, or both. Ifthe insertion site
becomes irritated or infected, remove and discard the device and apply
anew device to adifferent location on the body.
The soft cannula may crimp or bend when applying or while wearing.
Acrimped or bent cannula may limit or prevent medication delivery
through the i-Port Advance injection port. Remove and discard
the device immediately if acrimped or bent cannula is suspected.
Indications that the i-Port Advance injection port has acrimped or bent
cannula include;

- difficulty pressing down on the plunger ofthe 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. Ifit does, do not use the device. This may result in improper
insertion, causing a bent cannula and incorrect medication delivery.
Do not reinsert the introducer needle into the i-Port Advance injection
port. Reinsertion could cause puncturing or tearing ofthe soft cannula
which would result in unpredictable medication delivery or injury.

English

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Replace the i-Port Advance injection port if the adhesive tape becomes
loose or is displaced from its original site. Since the cannula is soft, it
may not cause pain if it 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).

Do not put perfumes or deodorants on the i-Port Advance injection
port asthese may affect the integrity ofthe device.

Do not inject into 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 not inject more than 75 times through asingle device.

The i-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 ofyour prescribed medication to determine if this impacts
therapy management.

Recommendations

Choose insertion sites as recommended by a healthcare professional.
The choice of site depends on treatment and patient-specific factors
such as body composition and physical activity level. Referto a
healthcare professional for instructions about insertion site rotation.
Test blood glucose per a healthcare professional's instructions to
ensure that insulin delivery at the insertion site is appropriate.

Test blood glucose 1to 3 hours after using the i-Port Advance
injection port to ensure insulin delivery performs as anticipated, and
measure blood glucose on aregular 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.
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In the case of an unexplained high blood glucose reading, remove
and discard the i-Port Advance injection port and apply a new device
to adifferent 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.
+ Contact a healthcare professional if symptoms do not match test
results and all of the instructions in this manual have been followed.
« Consultwith a healthcare professional if there are any questions or
concerns regarding diabetes management.
+ If, during the use ofthis device or asa result of its use a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and to a national
authority.

Storage and disposal

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

+ Store and 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 ofthe used injection port according to local regulations for
biohazardous waste.

English 5
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Instructions for Use

I-Port Advance "%injection port

(A) Sterile liner (H) Ld

(B) Centerofinserter (1) Round indentations
(0 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 ofthis booklet to view images that are
numbered to the steps below.

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

N 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.
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Gently twist to remove the needle guard from the introducer needle.
Check that the soft cannula does not exceed the introducer needle.

W Placefingers on the finger grips and hold the inserter so that the
introducer needle isfacing down or away from the body.

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

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

W Pressdown on the center ofthe inserter to secure the injection port
to the skin.

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

n  Gently massage the adhesive tape onto the skin.

MA  Putthe lid back on the insertion device and dispose ofthe inserter
according to local requirements.

Using the i-Port Advance injection port

A Clean the septum with purified water before each use.
Q  Puncture the septum using an injection needle.

A Slowly inject medication into the injection port.

A Remove the injection needle.

Removal

A\ Carefully loosen 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). Ifthe 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 ({'utilisation

Le port d'injection i-Port Advance™ est indique pour les patients qui
s‘administrent ou resolvent de multiples injections sous-cutanees
quotidiennes de medicaments prescrits par un medecin, y compris de
l'insuline. L'appareil peut rester en place jusqu'a trois jours pour permettre
de multiples injections sans la gene de piqures d'aiguille supplementaires.
L'i-Port Advance peut etre utilise chez un large eventail de patients, y
compris les adultes et les enfants. Le port d'injection est indique pour un
usage unique.

Utilisation prevue

Le port d'injection est indique pour la perfusion sous-cutanee d'insuline
dans le cadre du traitement du diabete. Le port d'injection a subi des tests
demontrant sa compatibilite avec I'insuline approuvee pour une perfusion
sous-cutanee.

Description du produit

Le port d'injection i-Port Advance est un port d'injection sous-cutane qui
allie le port d'injection a une aide a I'insertion. Le port d'injection fait
partie integrante de l'inserteur. Deux modeles 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 sterile livre monte pour un usage unique.

Contre-indications

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

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

« Leportd'injection i-Port Advance n'est pas con™u ni indique pour etre
utilise avec du sang ou des produits sanguins.

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

« Nutilisez pas une aiguiile plus epaisse que 28 gauge ou plus fine que
32 gauge lors de I'injection dans I'i-Port Advance. Ceci peut leser le
septum et entramer une administration de medicament incorrecte.

« Nutilisez 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, entramant des ponctions
inutiles de la peau ou dechirant ou trouant la canule souple, ce qui peut
entramer une administration imprevisible du medicament.

« 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 atravers le septum,
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ce qui peut empecher le medicament d'entrer correctement dans
I'organisme.

Avertissements et precautions

Lisez attentivement les instructions avant d'utiliser le port d'injection
I-Port Advance. Le non-respect des instructions peut provoquer une
douleurouune lesion.
Le port d'injection i-Port Advance est sterile et apyrogene uniquement
si l'appareil d'insertion n'est ni endommage ni ouvert. N'utilisez pas si
I'emballage est deja ouvert ou est endommage, ou si le film protecteur
a ete retire. Controlez la sterilite en verifiant I'opercule sterile et le
sceaud'inviolabilite.
Sile port d'injection i-Port Advance n'est pas place solidement dans
l'inserteur avec l'aiguille pointee bien droite avant I'insertion, une
douleur ou des blessures peuvent se produire.
Veillez aretirer la protection de l'aiguille avant I'insertion.
N'utilisez pas si I'aiguille guide est courbee ou cassee.
N'injectez pas de multiples medicaments contre-indiques pour une
administration sous-cutanee dans le meme site d'insertion.
L'i-Port Advance est un appareil a usage unique et doit etre elimine
immediatement apres I'utilisation. Ne nettoyez pas et ne resterilisez
pas.
Ne reutilisez pas le port. La reutilisation du port peut entrainer une
irritation du site ou une infection et peut conduire a une administration
de medicament erronee.
Une absorption de medicament incorrecte, une infection ou une
irritation du site peut entrainer une application inadequate sur le corps
ou une maintenance inappropriee du site d'insertion du port d'injection
I-Port Advance ou les deux. S le site d'insertion est irrite ou infecte,
retirez et mettez au rebut I'appareil, et appliquez un nouvel appareil
sur un autre endroit du corps.
La canule souple peut se plisser ou se courber lors de I'application ou
lors du port. Une canule plissee ou courbee peut limiter ou empecher
I'administration de medicament par le port d'injection i-Port
Advance. Retirez et mettez au rebut I'appareil immediatement 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 plissee
ou courbee sont les suivants:
Difficulte a appuyer sur le piston de la seringue lors de I'injection
Le medicament injecte s'echappe du dispositif par le
hautdu septum.
Le medicament injecte fuit sur la peau ou sature le ruban adhesif.
Presence d'humidite dans le corps transparent du dispositif

Frangais

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Assurez-vous que la canule souple ne depasse pas l'aiguille guide.
Sinon, n'utilisez pas le dispositif. Ceci peut entrainer une insertion
inappropriee susceptible de courber la canule et ainsi de provoquer
I'administration incorrecte du medicament.

Ne reinserez pas I'aiguille guide dans le port d'injection i-Port Advance.
La reinsertion pourrait entrainer le per*age ou la dechirure de la
canule souple, ce qui aboutirait a une administration de medicament
imprevisible ou a des blessures.

Replacez le port d'injection i-Port Advance si le ruban adhesif se
desserre ou est deplace de son site d'origine. Comme la canule est
souple, elle n'entraine pas forcement de douleur si elle glisse et cela
peut passer inapergu. La canule souple doit toujours etre entierement
inseree pour recevoir la quantite totale de medicament de I'injection.
Adressez-vous a un professionnel de sante pour des instructions
concernant la rotation des sites. Une rotation inappropriee des sites
peut entrainer une administration de medicament incorrecte, une
infection ou une irritation des sites.

Lavez-vous les mains et nettoyez la peau avec de I'alcool ou un
desinfectant similaire al'endroit oil le patient compte appliquer le port
d'injection i-Port Advance. Laissez la peau secher completement a I'air
avant d'appliquer I'appareil sur la zone desinfectee.

Verifiez que le septum est propre avant chaque utilisation (utilisez de
I'eau purifiee).

Ne mettez pas de parfums ni de deodorants sur le port d'injection
I-Port Advance, car ceux-ci peuvent affecter I'integrite de l'appareil.
N'injectez pas dans le port d'injection i-Port Advance atravers les
vetements.

Ne pointez jamais l'inserteur charge vers une partie du corps olil
I'insertion n'est pas souhaitee.

Evitez d'appliquer le port d'injection i-Port Advance sur des sites

qui comportent des tissus cicatriciels, une lipodystrophie ou des
vergetures. Evitez des sites comprimes par les vetements 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.

Ne pratiquez pas plus de 75 injections avec un seui dispositif.

Il peut resterjusqu'a 2,60 pi ou 0,26 unite de medicament dans le
port d'injection i-Port Advance. Ceci peut ralentir ou empecher votre
medicament de penetrer dans I'organisme. Consultez le professionnel
de sante qui vous a prescrit le medicament pour determiner si cela
influe sur la prise en charge du traitement.
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Recommandations

Choisissez les sites d'insertion selon les recommandations d'un
professionnel de sante. Le choix du site depend du traitement et de
facteurs specifiques au patient comme la constitution corporelle et le
niveau d'activite physique. Adressez-vous a un professionnel de sante
pour des instructions concernant la rotation des sites d'insertion.
Testez la glycemie selon les instructions d'un professionnel de sante
pour vous assurer que I'administration d'insuline au site d'insertion
estappropriee.

Testez la glycemie 1a 3 heures apres avoir utilise le port d'injection
I-Port Advance pour verifier que I'administration d'insuline s'effectue
comme prevu et mesurez la glycemie de fa“on reguliere comme
specific par un professionnel de sante.

Mvitez d'appliquer et d'utiliser un nouveau port d'injection i-Port
Advance avant de vous coucher a moins de pouvoir verifier la glycemie
1a3 heures apresl'injection.

En cas de mesure de glycemie elevee inexpliquee, retirez et mettez au
rebut le port d'injection i-Port Advance et appliquez un nouvel appareil
a un autre endroit du corps, car la canule souple pourrait etre delogee
ou partiellement obstruee. Continuez asurveiller les mesures de
glycemie afin de vous assurer que I'insuline est absorbee. S les actions
suggerees ne permettent pas de resoudre le probleme ou si la glycemie
reste elevee, contactez un medecin ou un professionnel de sante.
Contactez un professionnel de sante si les symptomes ne
correspondent pas aux resultats des tests et si toutes les instructions de
ce manuelontetesuivies.

Consultez un professionnel de sante en cas de questions ou de
preoccupations concernant la prise en charge du diabete.

Si, au cours de l'utilisation de cet appareil ou suite ason utilisation, un
incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et a une
autorite nationale.

Stockage et elimination

Fran™ais
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Stockez les ports d'injection dans un endroit frais et sec atemperature
ambiante. Ne stockez pas les ports d'injection ala lumiere directe du

soleil ou dans des conditions de forte humidite.

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

Remettez le couvercle sur I'appareil d'insertion et eliminez dans un

recipient pour objets coupants approprie selon les lois locales pour

eviter tout risque de piqure d'aiguille.

Eliminez le port d'injection usage conformement aux reglementations L
locales concernant les dechets presentant un risque biologique.




Mode d'emploi

I-Port Advance ”Portd'injection

(A) Opercule sterile (H) Couvercle
(B) Centre de l'inserteur (1) Indentations arrondies
(0 Inserteur (J) Septum
(D) Encochesde prehension (K) Ruban adhesif
(E) Aiguille guide (L) Film protecteur
(F) Portd'injection (M) Canulesouple
(G) Protection de l'aiguille
Insertion

Depliez la couverture de ce Mvret pour voir les images dont les
numeros renvoient aux etapes ci-dessous.

H  Lavez-vous les mains avec du savon et de I'eau.
Selectionnez un site d'insertion sur une zone recommandee (illustree
en gris).

N Nettoyez le site d'insertion a l'aide d'un desinfectant. Assurez-vous
que la zone a seche a I'air avant d'inserer le port d'injection i-Port
Advance. Le cas echeant, eliminez les polls autour du site d'insertion
afin d'eviter une mauvaise fixation du ruban adhesifa la peau.
Contactez un professionnel de sante en cas de questions concernant le
nettoyage approprie du site d'insertion.

Tirez la languette rouge et retirez le sceau.
Retirezl'opercule sterile.

Tenez fermement l'inserteur et retirez le couvercle.
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Retirez le film protecteur du ruban.

Tournez delicatement pour retirer la protection de I'aiguille de
I'aiguille guide. Assurez-vous que la canule souple ne depasse pas
I'aiguille guide.
W Placez les doigts sur les encoches de prehension et tenez l'inserteur de
telle sorte que I'aiguille guide soit orientee vers le bas ou a I'oppose
du corps.

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

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

W Appuyez sur le centre de I'inserteur pour fixer le port d'injection sur
la peau.

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

n  Appliquez delicatement le ruban adhesif sur la peau en massant.

HA Remettez le couvercle sur I'appareil d'insertion et eliminez I'inserteur
conformement aux exigences locales.

Utilisation du port d'injection i-Port Advance

A Nettoyez le septum avec de I'eau purifiee avant chaque utilisation.
A Percez le septum a I'aide d'une aiguille d'injection.

A Injectezlentementle medicament.

A Retirez I'aiguille d'injection.

Retrait

[ Desserrez doucement les bords du ruban adhesif et retirez lentement
le port d'injection en tirant bien droit. Veillez a ce que l'aiguille reste
fixee a l'adhesif et soit completement tiree hors des tissus sous-
cutanes (peau). En I'absence de I'aiguille, contactez immediatement

un professionnel de sante pour une assistance.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic avec ie logo de I'homme qui se releve et le logo Medtronic sont
des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces (TM) appartiennent a leurs
detenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques deposees
d'une entite Medtronic aux ftats-Unis et/ou dans d'autres pays.
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Verwendungszweck

Deri-Port Advance™ Injektionsport istfur Patienten indiziert, diesichtaglich mehrere
subkutane Injektionen einesvom 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 zusatzlicher Nadeleinstiche durchfuhren zu konnen. Der i-Port
Advance ist fur viele Arten von Patienten geeignet, einschlieBlich Erwachsener
und Kinder. Der Injektionsport ist fiir die einmalige Anwendung indiziert.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Der injektionsport ist zur subkutanen Infusion von insulin bei der Behandiung
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 Einfuhrhilfe verbindet. Der injektionsport ist
ein integrierter Bestandtei! des Inserters. Der Injektionsport ist in zwei
Ausfiihrungen erh”tlich; mit einer Kaniile von 6 mm Oder 9 mm Lange. Der
I-Port Advance injektionsport ist eine sterile Einheit, die zusammengefugt
fiir den einmaiigen Gebrauch geliefert wird.

Kontraindikationen

+ Verwenden Sie denselben i-Port Advance Injektionsport nicht langer
als3Tage.

« Versuchen Sie nicht, den i-Port Advance injektionsport nach der
Verwendung erneutanzubringen.

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

« Verwenden Sie den i-Port Advance Injektionsport ausschlieBlich fur die
arztiich vorgegebenen Indikationen.

« Verwenden Siefur Injektionen in den i-Port Advance keine Nadein, die
dicker als 28 Goder diinner als 32 Gsind. Andernfalls konnte das Septum
beschadigt und eine falsche Arzneimittelmenge abgegeben werden.

« Verwenden Siefiir Injektionen in den i-Port Advance injektionsport keine
Nadein, die langer als 8 mm (5/16 Zoll) sind. Langere Nadein konnen
zu Schaden am Produkt und dadurch zu unnotigen Punktionsstellen in
der Hautfiihren. Weitere mogiiche Folgen sind das ReiBen der weichen
Kaniile oder Locher in der weichen Kaniile, wodurch wiederum ein
unkontrollierter Arzneimittelfluss auftreten kann.

» Verwenden Siefur Injektionen in den i-Port Advance Injektionsport
keine Nadein, die kiirzer als 5 mm (3/16 Zoll) sind. Kiirzere Nadein
durchstechen das Septum des Ports moglicherweise nicht, sodass das
Arzneimittel nicht ordnungsgemaB in den Korper gelangen konnte.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Vor Verwendung des i-Port Advance Injektionsport alle Anweisungen
sorgfaltig lesen. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
Schmerzen und Verletzungen fuhren.
Der i-Port Advance Injektionsport ist nur steril und pyrogenfrei, wenn
die Einfuhrhilfe unbeschadigt und ungeoffnet ist. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung bereits geoffnet Oder beschadigt ist oder
wenn die Schutzfolie abgeldst ist. Die Sterilitat durch Uberpriifen des
Sterilpapiers und des manipulationssicheren Siegels sicherstellen.
Wenn der i-Port Advance Injektionsport vor dem Einfuhren nicht
ordnungsgemaB und mit rechtwinklig abstehender Nadel im Inserter
sitzt, konnen Schmerzen oder Verletzungen auftreten.
Vor dem Einfuhren den Nadelschutz entfernen.
Nicht verwenden, wenn die Einfuhrnadel verbogen oder gebrochen ist.
Injizieren Sie nicht mehrere Arzneimittel gleichzeitig, die fiir die
subkutaneVerabreichunganderselben Einfuhrstellekontraindiziertsind.
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 Einfuhrstelle oder zu
einer ungenauen Arzneimittelabgabe fuhren.
Als Folge unsachgemaBer Anbringung am Korper oder unsachgemaBer
Pfiege der Einfuhrstelle des i-Port Advance Injektionsports konnen nicht
ordnungsgemaBe Arzneimittelaufnahme, Infektionen oder Reizungen
an der Einfuhrstelle auftreten. Wenn die Einfuhrstelle 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 Kanule kann wahrend der Anbringung oder beim Tragen
gequetscht werden oder sich verbiegen. Eine gequetschte oder
verbogene Kanule kann die Abgabe von Arzneimittein uber den i-Port
Advance Injektionsport verringern oder verhindern. Wenn Sie eine
gequetschte oder verbogene Kanule vermuten, sollten Sie das Produkt
sofort entfernen und entsorgen. Zu den Anzeichen fur eine gequetschte
Oder verbogene Kanule am i-Port Advance Injektionsport zahlen:
Schwierigkeiten beim Herunterdrucken des Spritzenkolbens
wahrend der Injektion
injiziertes Medikamenttritt oben aufder Oberflache des Septums aus
injiziertes Medikament tritt auf die Haut aus oder durchtrankt die
Klebeauflage
auftretende Feuchtigkeit an der Innenseite des transparenten
Geratekorpers
Vergewissern Sie sich, dass die weiche Kanule nicht iiber die
Einfuhrnadel hinaus ragt. Sollte dies der Fall sein, verwenden Sie das
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Produkt nicht. Eskonnte in diesem Fall zu einer inkorrekten Einfiihrung
kommen, wodurch die Kaniile verbogen und das Arzneimittel nicht
ordnungsgemaB verabreicht wird.

Fiihren Sie die Einfuhrnadel nicht erneut in den i-Port Advance
Injektionsport ein. Fine erneute Einfuhrung kann zum ReiBen der
weichen Kaniile oder zu Lochern in der weichen Kanule und dadurch zu
unkontrolliertem Arzneimittelfluss oderVerletzungenfuhren.
Ersetzen Sie den i-Port Advance Injektionsport, wenn sich die
Klebeauflage lost oder sich nicht mehr an ihrer urspriinglichen Stelle
befindet. Daes sich um eine weiche Kanule handelt, entstehen

beim Herausrutschen moglicherweise keine Schmerzen und das
Flerausrutschen wird dadurch eventuell nicht bemerkt. Die weiche
Kanule muss immer ganz in die Haut eingefuhrt sein, damit bei der
Injektion die vollstandige Arzneimittelmenge aufgenommen wird.
Anweisungen zum periodischen Wechsel der Infusionsstelle erhalten
Sievon Ihrer medizinischen Fachkraft. Wird die Infusionsstelle nicht in
geeigneter Weise gewechselt, kann eszu einer fehlerhaften Abgabe des
Arzneimittels sowie zu einer Infektion oder Reizung an der Stelle kommen.
Waschen Sie lhre 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).

Der i-Port Advance Injektionsport darfnicht mit Parfums oder Deodorants in
Beruhrung kommen, da diese Substanzen das Gerat beeintrachtigen konnen.
Injizieren Sie nicht durch die Kleidung hindurch in den i-Port Advance
Injektionsport.

Niemals den geladenen Inserter auf eine Korperstelle richten, die nicht
fiir das Einfuhren des Inserters vorgesehen ist.

Den i-Port Advance Injektionsport moglichst nicht an Stellen anbringen,
die Narbengewebe, Veranderungen des Unterhautfettgewebes oder
Dehnungsstreifen aufweisen. Stellen vermeiden, die durch Kleidung oder
Accessoires eingeengt werden oder die bei korperlicher Tatigkeit heftigen
Bewegungen ausgesetzt sind. Moglichst nicht an Stellen unter einem
Gurtel Oder aufder Taille anbringen.

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

Eskonnen hiszu 2,60 pi oder 0,26 Einheiten des Arzneimittels im i-Port
Advance Injektionsport verbleiben. Dadurch kann der Eintritt des
Arzneimittels in den Korperverzogert oder verhindert werden. Erkundigen
Siesich bei derfiir die Verordnungzustandigen medizinischen Fachkraft, ob
und wie sich dies auf Ihre Behandlung auswirken konnte.
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Empfehlungen

Bei der Wahl der Einfiihrstellen die medizinischen Empfehlungen
beriicksichtigen. Die Wahl der Einfuhrstelle hangt von der Behandlung
und von patientenspezifischen Faktoren wie Korperbau und
Aktivitatsgrad ab. Anweisungen zum periodischen Wechsel der
Einfuhrstelle erhalten Sie von einer medizinischen Fachkratt.

Prufen Sieden Blutzuckerspiegel gemaB den Anweisungen der medizinischen
Fachkraft, urn die richtige Insulinzufuhran der Einfuhrstelle zu gewahrleisten.
Prufen Sie 1 bis 3 Stunden nach dem Einfuhren und Verwenden des

I-Port Advance Injektionsports den Blutzuckerspiegel, urn die erwartete
Insulinzufuhr zu bestatigen. Messen Sie den Blutzuckerspiegel regelmaBig,
wie vonderzustandigen medizinischen Fachkraft empfohlen.

Wechsein 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 unerklarlichen 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 Kanule verschoben oder teilweise
verstopft sein konnte. Oberwachen Sie die Blutzuckerwerte weiter, urn
sich zu vergewissern, dass ausreichend Insulin aufgenommen wird.
Falls die empfohlenen MaBnahmen nichtzur Losung des Problems
fuhren 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 befoigt wurden.

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

Falls sich wahrend oder infolge der Nutzung dieses Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis ereignet, melden Sie das bitte dem
Hersteller und einer nationalen Behorde.

Aufbewahrung und Entsorgung
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Bewahren Sie Injektionsports an einem kuhlen, trockenen Ort bei
Raumtemperatur auf. Injektionsports diirfen nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit aufbewahrt werden.
Insulin muss entsprechend den Herstelleranweisungen aufbewahrt
undgehandhabt werden.

Setzen Sie die Kappe wieder aufdie Einfuhrhilfe und entsorgen Siediese gemaB
den ortlichen Vorschriften in einem geeigneten Behalterfurscharfe und spitze
Gegenstande, urn das Risiko von Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Entsorgen Sie den benutzten Injektionsport gemaB den geltenden
Bestimmungen fur biogefahrliche Abfalle.




Gebrauchsanweisung

I-Port Advance™ Injektionsport

(A) Sterilpapier (H Kappe

(B) Mittedes Inserters () RundeVertiefungen
(0 Inserter (J) Septum

(D) Fingermulden (K) Klebeauflage

(E) Einfuhrnadel (L) Schutzfolie

(F) Injektionsport (M) WeicheKaniile

Nadelschutz

@

Einfuhren

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

I Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und Seife.
Wahlen Sie innerhalb der empfohlenen Bereiche (grau dargestellt)
eineEinfiihrstelleaus.

A Reinigen Sie die Einfuhrstelle 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 urn die Einfuhrstelle, damit die Klebeauflage
gut aufder Haut haften kann. Wenden Sie sich an eine medizinische
Fachkraft, wenn es Fragen zur ordnungsgemaBen Reinigung der
Einfuhrstelle gibt.

Am roten Band ziehen und das Siegel entfernen,
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DasSterilpapierentfernen.
Den Inserter festhalten und die Kappe abnehmen.
Die Schutzfolie von der Klebeauflage abziehen.

Drehen Sie vorsichtig am Nadelschutz, urn ihn von der Einfuhrnadel
abzuziehen. Vergewissern Sie sich, dass die weiche Kaniile nicht uber
die Einfuhrnadel hinausragt.

Ll Platzieren Sie Ihre Finger in den Fingermulden und halten Sie den
Inserter so, dass die Einfuhrnadel nach unten oder vom Kdrper weg zeigt.

fiffl Ziehen Sie mit der anderen Hand an der Mitte des Inserters, bis dieser
in aufrechter Position einrastet.

H  Drucken Sie den Inserter aufdie Haut und legen Sie Ihre Finger auf die
runden Vertiefungen. Die beiden runden Vertiefungen gleichzeitig
drucken, urn den Injektionsport einzufiihren.

HA Drucken Sie auf die Mitte des Inserters, um den Injektionsport auf der
Hautzu befestigen.

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

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

HA Setzen Sie die Kappe wieder auf die Einfuhrhilfe und entsorgen Sie den
Inserter gemaB den ortlichen Vorgaben.

Verwendung des i-Port Advance Injektionsports

A Das Septum vor jedem Gebrauch mit gereinigtem Wasser reinigen.
A Das Septum mithilfe einer Injektionsnadel durchstechen.

A Das Medikament langsam in den Injektionsport injizieren.

A Die Injektionsnadel entfernen,

Entfernen

A\ Losen Sievorsichtig 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 fehit, 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 (TIM¥) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt
Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USAund/oder in anderen Landern.
i-Port Advance™
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Indicaciones de uso

H aplicador de inyecciones i-Port Advance™ esta indicado para pacientes que
seadministren 0 aquienes se les administre inyecciones subcutaneas diarias
multiples de medicamentos que hayan sido recetados por un medico, incluida
lainsulina. B dispositivo se puede utilizar durante un maximo de tres di'as para
administrar multiples inyecciones subcutaneas sin necesidad de cambiar las
agujas. B i-Port Advance se puede emplear en pacientes de todo tipo, incluidos
ninos y adultos. H aplicador de inyecciones esta indicado para un solo uso.

Uso previsto

H aplicador de inyecciones esta indicado para la infusion subcutanea 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 subcutanea.

Descripcion del producto

H aplicador de inyecciones i-Port Advance es un aplicador de inyecciones
subcutaneas que combina el aplicador de inyecciones con un dispositivo

de ayuda para la insercion. B aplicador de inyecciones esta integrado en

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

Contraindicaciones

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

« Nointente volver aaplicar el aplicador de inyecciones i-Port Advance
despues deusarlo.

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

* No utilice 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 ainyectarla en el i-Port Advance. S lo hace, puede
danar el septo y causar una administracion incorrecta de la medicacion.

« No utilice agujas de mas de 8 mm (5/16 pulgadas) de longitud al
realizar inyecciones en el aplicador de inyecciones i-Port Advance.
Las agujas mas largas pueden danar el dispositivo y causar punciones
innecesarias en la piel, y romper o perforar la canula 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 mas cortas no pasen por el septo del aplicador.
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lo que puede impedir que la medicacion se introduzca correctamente
en el cuerpo.

Advertencias y medidas preventivas
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Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el aplicador de
inyecciones i-Port Advance. S no se siguen las instrucciones, puede
producirse dolor olesiones.
H aplicador de inyecciones i-Port Advance unicamente se mantiene
esteril y apirogeno si el envase del dispositive de insertion esta cerrado
y no presenta danos. No lo utilice si el envase esta abierto o danado, 0
si el revestimiento protector se ha desprendido. Garantice la esterilidad
comprobando el papel esteril y el precinto a prueba de manipulacion.
Siantes de la insercion no se coloca de forma segura el aplicador de
inyecciones i-Port Advance en el dispositive 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
la insercion.
No lo utilice si la aguja introductora esta deformada o rota.
No inyecte en la misma zona de insercion varies medicamentos
contraindicados para su administration subcutanea.
I-Port Advance es un dispositive de un solo uso y se debe desechar
inmediatamente despues de su utilizacion. No lo limpie ni reesterilice.
No reutilice el aplicador. Sireutiliza el aplicador puede provocar una
infection oirritation en lazona, asi coTo una administration inexacta
de la medicacion.
Puede producirse una absorcion incorrecta de la medicacion, infection o
irritation en lazona debido a una aplicacion incorrecta en el cuerpo, aun
mantenimiento incorrecto del lugarde insercion del aplicador de inyecciones
I-Port Advance, 0aambos motives. S lazona de insercion seirrita o infecta,
quite y deseche el dispositive y aplique uno nuevo en otra parte del cuerpo.
La canula flexible se puede torcer o doblar cuando se aplica o0 mientras
se lleva puesta. Una canula torcida o doblada puede limitar o impedir la
administracion de la medicacion atraves del aplicador de inyecciones
I-Port Advance. Retire y deseche inmediatamente el dispositive si
sospecha que la canula esta torcida o doblada. Los signos que indican
que la canula del aplicador de inyecciones i-Port Advance puede estar
torcida o doblada son:

- dihcultad al presionar hacia abajo el embolo de lajeringuilla al inyectar

- lamedicacion inyectada se escapa del dispositive por la parte

superior del septo
- lamedicacion inyectada cae sobre la piel o inunda la cinta adhesiva
- enel cuerpo transparente del dispositive se advierte presencia
dehumedad




+ Asegurese de que la canula flexible no se extiende mas alia de la aguja
introductora. Si lo hace, no utilice el dispositive. Esto puede provocar
una insercion incorrecta, que la canula se doble y una administracion
incorrecta de la medicacion.

+ Novuelva ainsertar la aguja introductora en el aplicador de inyecciones
I-Port Advance. La reinsercion puede causar la perforacion o ruptura de
la canula flexible, lo que podria conllevar un flujo impredecible de la
medicacion olesiones.

+ Sustituya el aplicador de inyecciones i-Port Advance si la cinta adhesiva se
suelta 0 se mueve de su posicion original. Como la canula esflexible, puede que
no produzca dolor al salirse, por lo que esto puede ocurririnadvertidamente.
Lacanulaflexible debe estar siempre insertada por completo para que pueda
recibir la cantidad completa de medicacion de la inyeccion.

« Consulte al profesional sanitario para obtener instrucciones sobre
la rotacion de las zonas. Si la rotacion de las zonas no se realiza
correctamente, se puede provocar una administracion incorrecta de la
medicacion, infeccion oirritacion de la zona.

« Lavese las manosy 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 dispositive en el area desinfectada.

» Asegurese de que el septo este limpio antes de cada uso (utilice agua
purificada).

+  Noponga perfumes ni desodorantes en el aplicador de inyecciones
I-Port Advance, ya que estos pueden afectar ala integridad del dispositive.

* Noinyecte el aplicador de inyecciones i-Port Advance atraves de la ropa.

* Nunca dirija un dispositive de insercion cargado hacia una parte del
cuerpo en la que no se desee realizar la insercion.

+ Evite aplicar el aplicador de inyecciones i-Port Advance en zonas con
tejido cicatricial, lipodistrofia o estn'as. Evite las zonas del cuerpo
cubiertas por prendas de vestir 0 accesorios cenidos, 0 que esten
sometidas a un gran movimiento durante el ejercicio. Evite las zonas
que se encuentran bajo un cinturon o en la cintura.

* Noinyecte mas de 75 veces con el mismo dispositive.

« Haplicador de inyecciones i-Port Advance puede contener un volumen
de hasta 2,60 pL 00,26 unidades de medicacion. Esto puede retrasar
0 impedir que la medicacion se introduzca en el cuerpo. Consulte la
medicacion prescrita con el profesional sanitario para determinar si
esto puede afectar a la gestion del tratamiento.

Recomendaciones

+ Hijalaszonas de insercion que le recomiende el equipo medico. Laeleccion de
lazona depende del tratamiento y de factores especificos del paciente.
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coTo laconstitucion corporal y el nivel de actividad fisica. Consulte asu equipo
medico 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 insercion es la correcta.

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

+ Evite aplicary utilizar un nuevo aplicador de inyecciones i-Port Advance
antes de acostarse, amenos que pueda comprobar su nivel de glucosa
en sangre pasadas de 1a 3 boras desde la inyeccion.

« Encasode una lectura de glucosa en sangre inexplicablemente
elevada, retire y deseche el aplicador de inyecciones i-Port Advance
y aplique un dispositive 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 la insulina
se absorbe. Si las acciones sugeridas no resuelven el problema o sus
niveles de glucosa en sangre no descienden, pongase en contacto con
su medico o profesional sanitario.

» Pongase en contacto con el profesional sanitario si los sintomas no
coinciden con los resultados de las pruebas despues de haber seguido
todas las instrucciones de este manual.

+ Consulte asu profesional sanitario si tiene preguntas o dudas sobre el
tratamientodesu diabetes.

« Sidurante la utilizacion de este dispositive 0 coTo resultado de su
uso ha ocurrido un incidente grave, notifiquelo inmediatamente al
fabricante y ala autoridad nacional competente.

Almacenamiento y eliminacion

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

« Conserve y manipule la insulina conforme a las instrucciones del
fabricante.

+ Coloque de nuevo latapa en el dispositive de insercion y desechelo en un
recipiente para objetos cortantes segun 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 ala normativa
local para residues con riesgo biologico.
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Instrucciones de uso

I-Port Advance™ aplicadordeinyecciones

(A) Revestimiento esteril (H Tapa

(B) Centro del dispositivode (I) Muescas redondeadas
inserdon (J) Septo

(0 Dispositivode inserdon (K) Cinta adhesiva

(D) Zonasdeagarre para los () Revestimiento protector
dedos (M) Canulaflexible

(B) Aguja introductora
Aplicadordeinyecciones
(G Protector de la aguja

3

Inserdon

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

M Laveselasmanosconaguayjabon.
Seleccione un lugar de inserdon en una zona recomendada (mostradas
en color gris).

A Limpie la zona de inserdon con un desinfectante. Asegurese de que la
zona se ha secado al aire antes de insertar el aplicador de inyecdones
i-Port Advance. S es necesario, elimine el vello alrededor de la zona
de inserdon para favorecer la adhesion correcta de la cinta adhesiva
ala piel. Pongase en contacto con el profesional sanitario si tiene
preguntas sobre la correcta limpieza de la zona de inserdon.

Tire de la lengueta roja para guitar el precinto.
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Retire el revestimiento esteril.
Sujete con firmeza el dispositive de insercion y retire la tapa.
Retire el revestimiento protector de la cinta adhesiva.

Gire con cuidado el protector de la aguja introductora para quitarlo.
Compruebe que la canula flexible no se extiende mas alia de la aguja
introductora.

EA Coloque los dedos en las zonas de agarre y sujete el dispositive de
insercion con la aguja introductora hacia abajo o lejos del cuerpo.

Il Con laotra mano, tire hacia arriba del centre del dispositive de
insercion hasta que quede blogueado en posicion vertical.

H  Situe el insertador contra la piel y coloque los dedos en las
muescas redondeadas. Presione simultaneamente ambas muescas
redondeadas para insertar el aplicador de inyecciones.

Ll Presione hacia abajo el centre del dispositive de insercion para fijar ei
aplicador de inyecciones a la piel.

ff1 Sujete el centre del dispositive de insercion y tire suavemente para
retirarlo del aplicador de inyecciones.

n Masajee suavemente la cinta adhesiva sobre la piel.

n  Cologue de nuevo la tapa en el dispositive de insercion y desechelo
segun lanormativa local.

Utilizacion del aplicador de inyecciones i-Port Advance
A Lave el septo con agua purificada antes de cada uso.

A Perfore el septo utilizando una aguja de inyeccion.

A Inyecte lentamente la medicacion en el aplicador de inyecciones.

A Extraiga la aguja de inyeccion.

Extraccion

A\ Despegue con cuidado los extremes de la cinta adhesiva y quite
poco a poco el aplicador de inyecciones tirando de el. Asegurese de
que laaguja 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
solicitarayuda.

© 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 (TIMF¥) son marcas
comerciales de sus respectivos propietarios. Lasiguiente lista incluye marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

I-Port Advance™*
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Gebruiksindicaties

De i-Port Advance ™-injectiepoort is bedoeld voor patienten die dagelijks
zichzelf meerdere onderhuidse injecties toedienen of krijgen toegediend
met door een arts voorgeschreven geneesmiddelen, inclusiefinsuline. 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 patienten 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 iseen
combinatie van een injectiepoort en een inbrengapparaat. De injectiepoort
is een gemtegreerd onderdeel van het inbrengapparaat. Erzijn twee
modellen injectiepoort beschikbaar: canule in lengte van 6 mm of 9 mm.
De i-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 gemdiceerd
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 korterzijn 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.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

+ Leesalle instructies goed door v66r gebruik van de i-Port Advance-
injectiepoort. Het niet naleven van deze aanwijzingen kan tot pijn of
letselleiden.

« 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
verwijderd is. Controleer of het product nog steriel is; dit is het geval als
het steriele papier en het veiligheidszegel onbeschadigd zijn.

« Alsdei-Port Advance-injectiepoort v66r inbrenging niet op dejuiste
wijze in het inbrengapparaat 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.

+ Bij het aanbrengen oftijdens het dragen kan de zachte canule
knikken of vernauwen. Eenvernauwde of geknikte canule kan de
medicijnafgifte via de i-Port Advance-injectiepoort beperken of
verhinderen. Als uvermoedt 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 o.a.:

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

- Gemjecteerde medicatie ontsnapt uit het product naar de
bovenzijdevan het septum

- Gemijecteerde medicatie lekt op de huid of doordrenkt de pleister

- Aanwezigheid van vocht in het transparante deel van het product

Nederlands
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Let op dat de zachte canule niet voorbij de inbrengnaald uitsteekt. Als
dit wel zo is, gebruik bet product dan niet. Dit kan leiden tot onjuist
inbrengen waardoor de canule kan buigen en medicijnen verkeerd
worden afgegeven.

« Steek de inbrengnaald 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 de i-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.

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

«  Zorg ervoor elk 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 been in de i-Port Advance-injectiepoort.

* Richt het geladen inbrengapparaat nooit op een lichaamsdeel waar
inbrengen nietgewenstis.

« 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 ofter hoogte van een riem.

 Injecteer niet meer dan 75 keer door een product.

« Erkunnen in de i-Port Advance-injectiepoort maximaal 2,60 pL of

0,26 eenheden medicatie achterblijven. Hierdoor kan het inbrengen

van medicatie in het lichaam worden vertraagd ofvoorkomen. Overleg

met de zorgprofessional die uw medicatie voorschrijft of dit van
invioed is op het therapiemanagement.

Aanbevelingen
+ Kies inbrengplaatsen volgens de instructies van een zorgprofessional.
De keuze voor een inbrengplaats hangt samen met de behandeling en
patiéntspecifieke factoren zoals lichaamssamenstelling en mate van
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lichamelijke activiteit. Raadpleeg een zorgprofessional voor informatie
over het afwisselen van de inbrengplaats.

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

+ Test de bloedglucose 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
handleidingzijnopgevoigd.

+ 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

+ Bewaar injectiepoorten bij kamertemperatuur op een koele, droge
plaats. Injectiepoorten niet bewaren in directzonlicht ofin een
omgeving met een hoge luchtvochtigheidsgraad.

« Bewaar en 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 Advance " injectiepoort

Sterielefolie

Midden van inbrengapparaat
Inbrengapparaat
Vingergrepen

Inbrengnaald

Injectiepoort
Naaldbeschermer

e T R R e N
STJITTSoEZE

Inbrengen

Deksel
Rondeinkepingen
Septum

Pleister
Beschermfolie
Zachtecanule

Vouw hetvoorblad van dit boekje uit. De nummers bij de

afbeeldingen die udaar ziet, komen overeen met onderstaande

stappen.

n  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 isalvorens u de i-Port Advance-
injectiepoort inbrengt. Verwijderzo 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.

Trek de verzegeling aan het rode lipje los.

Verwijderdesterielefolie.
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Houd het inbrengapparaat goed vast en verwijder het deksel,
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
inbrengnaalduitsteekt.

fIB  Plaats uw vingers op de vingergrepen en houd het inbrengapparaat zo
vast dat de inbrengnaald omiaag of van het lichaam af is gericht.

Wl Met uw andere hand trekt u het midden van het inbrengapparaat
omhoog tot dit in een rechtopstaande positie vergrendeld is.

H  Plaats hetinbrengapparaat tegen de huid en plaats uw vingers op
de ronde inkepingen. Druk de ronde inkepingen gelijktijdig in om de
injectiepoortintebrengen.

tH  Druk op het midden van het inbrengapparaat om de injectiepoort op
dehuidte bevestigen,

B1 Pakhetmidden van hetinbrengapparaat vast en trek hier voorzichtig
aan om het inbrengapparaat van de injectiepoort te verwijderen.

n Duwde pleister voorzichtig aan.

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

De i-Port Advance-injectiepoort gebruiken

A Reinig het septum voor elk gebruik met gezuiverd water.
A Prik door het septum met behulp van een injectienaald.
A Injecteer de medicatie langzaam in de injectiepoort.

N Verwijder de injectienaald.

Verwijderen

A Trekde randen van 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 uonmiddellijk contact opnemen met een zorgprofessional
voorhulp.

© 2020 Medtronic. Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande man, en het Medtronic-logo zijn
handefsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (TIVF) zijn eigendom van de desbetreffende
eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

I-Port Advance™
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Indkazioni per I'uso

L'accesso per iniezioni i-Port Advance™ e indicate per la somministrazione
di farmaci prescritti dal medico, compresa l'insulina, tramite iniezioni
sottocutanee multiple. Il dispositive puo rimanere in posizione per un
massimo di tre giorni per consentire piu iniezioni, eliminando cos) il fastidio
di molteplici punture d'ago. i-Port Advance puo essere utilizzata da varie
tipologie di pazienti, compresi adulti e bambini. L'accesso per iniezioni e
progettato per essere monouso.

Uso previsto

L'accesso per iniezioni e indicate per I'infusione sottocutanea di insulina nel
trattamento del diabete mellito. L'accesso per iniezioni ha superato il test di
compatibilita con I'insulina approvata per l'infusione sottocutanea.

Descrizione del prodotto

I-Port Advance e un accesso per iniezioni sottocutanee con dispositive di
ausilio all'inserimento integrate. L'accesso per iniezioni e gia precaricato
all'interno del dispositive di inserimento. L'accesso per iniezioni e disponibile
in due modelli; con cannula da 6 mm o da 9 mm. L'accesso per iniezioni i-Port
Advance e una singola unita sterile monouso e vienefornito gia assemblato.

Controindicazioni

* Non utilizzare lo stesso accesso per iniezioni i-Port Advance per piu
di tre giorni.

* Non riapplicare I'accesso per iniezioni i-Port Advance dope I'utilizzo.

+  L'accesso per iniezioni i-Port Advance non e destinato ne indicate per
l'utilizzo con sangue o prodotti ematici.

* Non utilizzare l'accesso per iniezioni i-Port Advance per scopi diversi da
quellispecificati dal medico.

* Non utilizzare aghi di spessore superiore a28 gauge o inferiore a
32 gauge per la somministrazione di farmaci con i-Port Advance.
In case contrario, sussiste il rischio di danneggiare il setto e di
determinare una somministrazione errata del farmaco.

+  Non utilizzare un ago di lunghezza superiore a8 mm (5/16") per
la somministrazione di farmaci con l'accesso per iniezioni i-Port
Advance. L'utilizzo di aghi piu lunghi puo danneggiare il dispositive,
determinando punture accidentali della cute, lacerazioni o perforazioni
della cannula flessibile e, di conseguenza, un'erogazione imprevedibile
del farmaco.

« Non utilizzare un ago di lunghezza inferiore a5 mm (3/16") per la
somministrazione di farmaci con l'accesso per iniezioni i-Port Advance.
Gli aghi di lunghezza insufficiente possono non passare attraverso il
setto dell'accesso eimpedire la corretta somministrazione del farmaco.
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Avvertenze e precauzioni

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

L'accesso per iniezioni i-Port Advance e sterile e non pirogeno solo se
il dispositivo di inserimento non presenta danni o non e stato aperto.
Non utilizzare il prodotto se la confezione e gia aperta o danneggiata
oppure se la carta protettiva si e staccata. Verificare la sterilita
controllando I'integrita della carta sterile e del sigillo di garanzia.
Prima dell'inserimento, verificare che l'accesso per iniezioni i-Port
Advance sia posizionato correttamente all'interno del dispositivo di
inserimento, con I'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 e piegato o spezzato.

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

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

Non riutilizzare l'accesso. Il riutilizzo dell'accesso puo causare infezione
0 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

0 irritazione 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 l'accesso per iniezioni i-Port
Advance. Qualora si sospetti che la cannula sia piegata o schiacciata,
rimuovere e smaltire immediatamente il dispositivo. Le seguenti
condizioni possono indicare che la cannula dell'accesso per iniezioni
I-Port Advance e piegata o schiacciata:

difficolta nel premere lo stantuffo della siringa durante I'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

ltaliano
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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,
poiche sussiste Il rischio di un inserimento errato, con conseguente
piegamento della cannula e somministrazione errata del farmaco.

Non reinserire I'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 si allenta o si sposta dal sito originario, rimuovere l'accesso
per iniezioni i-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.

Per istruzioni sulla rotazione dei siti, rivolgersi al medico. Senon si
esegue la rotazione dei siti di inserimento correttamente, sussiste il
rischio di somministrazione errata del farmaco, infezione o irritazione
dei siti di inserimento.

Lavarsi le mani e pulire la 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
di applicare il dispositivo sull'area disinfettata.

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

Non applicare profumi o deodoranti suHaccesso per iniezioni i-Port
Advance per non compromettere l'integrita del dispositivo.

Non effettuare iniezioni tramite I'accesso per iniezioni i-Port Advance
attraversogliabiti.

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

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

Non effettuare piu di 75 iniezioni con lo stesso dispositivo.

I'accesso per iniezioni i-Port Advance ha un volume residue 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.
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Raccomandazioni

Scegliere i siti di inserimento in base alle raccomandazioni del medico.
La scelta del sito dipende dalla terapia personale e da fattori individual!
del paziente, quali la composizione corporea e il livello dell'attivita
fisica eventualmente svolta. Peristruzioni 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 siaadeguata.

Eseguire la misurazione della glicemia 1-3 ore dopo avere

utilizzato I'accesso per iniezioni i-Port Advance per verificare che la
somministrazione di insulina avvenga correttamente; misurare inoltre
la glicemia con regolarita come indicate 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 l'iniezione.

Nel caso di un valore glicemico inaspettatamente elevato, rimuovere
e smaltire I'accesso per iniezioni i-Port Advance; applicare quindi un
nuovo dispositive in un‘altra parte del corpo poiche 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 seguite tutte le istruzioni nel presente manuale.
Consultare il medico in caso di dubbi o domande relative alia gestione
della terapia diabetica.

Riportare al fabbricante e alle autorita nazionali competent! ogni caso
di incidente di grave entita correlate o risultante dall'utilizzo di questo
dispositive.

Conservazione e smaltimento

Conservare l'accesso per iniezioni in un luogo fresco e asciutto, a
temperatura ambiente. Non conservare I'accesso per iniezioni alia luce
diretta del sole o in ambient! caratterizzati da umidita elevata.

Conservare e utilizzare l'insulina attenendosi alle istruzioni del

fabbricante.

Riapplicare il coperchio sul dispositive di inserimento e smaltire in un
contenitore per oggetti acuminati appropriate in base alle normative
local! vigenti per evitare il rischio di puntura accidental con I'ago.
Smaltire I'accesso per iniezioni usato in conformita con le normative
local! sullo smaltimento dei rifiuti arischio biologico.

ltaliano
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Istruzioni perl'uso

I-Port Advance"

Accesso per iniezioni sottocutanee

(A) Carta sterile (H) Coperchio

(B) Parte centrale del dispositive (1) Rientranze circolari
di inserimento (J) Setto

(O Dispositive di inserimento (K) Cerotto

(D) Scanalatureantiscivolo () Carta protettiva

(B Agointroduttore (M) Cannula flessibile

()

Accesso per iniezioni
sottocutanee
(@ Protezionedell'ago

Inserimento

Aprire la copertina del presente opuscolo perosservare le
immagini numerate die Mlustrano la procedura seguente.

n Lavarelemaniconacquaesapone.
Scegliere un sito di inserimento in una delle aree consigliate (indicate
ingrigio).

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

Tirare la linguetta rossa e rimuovere il sigillo.
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Rimuovere la carta sterile.
Tenere saldamente Il dispositivo di inserimento e rimuovere il coperchio.
Rimuovere la carta protettiva dal cerotto.

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

Ll Posizionare le dita sulle scanalature antiscivolo etenere il dispositivo di
inserimento con I'ago introduttore rivolto verso il basso o lontano dal corpo.

N Con l'altra mano, tirare la parte centrale del dispositivo di inserimento
fino abloccarla in posizione verticale.

H  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.

ff1 Premere sulla parte centrale del dispositivo di inserimento per fissare
I'accesso per iniezioni alia cute.

[11 Afferrare la parte centrale del dispositivo di inserimento etirare
delicatamente quest'ultimo per rimuoverlo dall'accesso per iniezioni.

n Premere delicatamente il cerotto sulla cute.

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

Utiiizzo deli'accesso per iniezioni sottocutanee i-Port Advance
A Pulire il setto con acqua depurata prima di ciascun utiiizzo.

Q  Perforare il setto con un ago per iniezioni.

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

A Rimuovere I'ago per iniezioni.

Rimozione

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

© 2020 Medtronic. Medtronic, I'indicazione Medtronic con la rappresentazione graficadel logoe it logo Medtronic
sono march! di fabbricadi Medtronic. Inomi commerciali di terze parti (" TM*) appartengonoai rispettivi proprietari.
L'elencoseguente comprende i march! o i march! registrati di un*azienda Medtronic negli Stati Uniti e/0 inaitri Pagsi.
i-Port Advance™
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Indikasjonerforbruk

Injeksjonsporten i-Port Advance™ er indisert for pasienter som selv
administrerer eller far administrert flere daglige subkutane injeksjoner

av legemidler forskrevet av lege, inkludert insulin. Utstyret kan sitte pi
plass i opptil tre dager, slik at det kan administreres flere injeksjoner uten
ubehaget som er forbundet med gjentatte nalestikk. i-Port Advance kan
brukes pa en lang rekke pasienter, bade voksne og barn. Injeksjonsporten er
indisert for engangsbruk.

Beregnetbruk

Injeksjonsporten er indisert for subkutan infusjon av insulin tii behandling
av diabetes mellitus. Tester bar 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 av innforingsenheten. 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

»  Bruk ikke den samme i-Port Advance-injeksjonsporten i mer enn tre
dager.

» Forsok ikke a bruke i-Port Advance-injeksjonsporten pa nytt etter bruk.

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

»  Bruk ikke i-Port Advance-injeksjonsporten til andre formal enn
indikasjonene som diabetesteamet bar angitt.

» Bruk ikke en nil som er tykkere enn 28 gauge eller tynnere enn
32 gauge, ved injisering i i-Port Advance. Dette kan skade membranen
og fore til fell tilforsel av legemiddel.

* Bruk ikke en nil som er lengre enn 8 mm (5/16 in), ved injisering i
I-Port Advance-injeksjonsporten. Lengre nller kan skade enbeten og
forirsake unodig punksjon av buden, eller det kan fore til oppriving
eller punksjon av den myke kanylen, som kan gi uforutsigbar tilforsel
av legemiddel.

* Bruk ikke en nil som er kortere enn 5 mm (3/16 in), ved injisering |
I-Port Advance-injeksjonsporten. Kortere nller kan ba problemer
med | komme gjennom portens membran, og dette kan bindre riktig
tilforsel av legemiddel til kroppen.
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Advarsler ogforholdsregler
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Les noye gjennom instruksjonene for du begynner a bruke i-Port
Advance-injeksjonsporten. Hvis instruksjonene ikke folges, kan det
fore til smerteellerskade.
I-Port Advance-injeksjonsporten er steril og pyrogenfri kun hvis
innforingsenheten er uskadet og uapnet. Skal ikke brakes hvis
pakningen er apnet eller skadet, eller hvis beskyttelseslaget har fait
av. Forsikre deg om at produktet er sterilt, ved a kontrollere det sterile
papiret og den manipuleringssikre forseglingen.
Hvis i-Port Advance-injeksjonsporten ikke er forsvarlig plassert i
innforingsenheten for innforing (nalen skal peke rett frem), kan det
fore til smerte eller personskade.
Sorg for at nSlebeskytteren fjernes for innforing.
Skal ikke brukes hvis innforingsnalen er boyd eller odelagt.
Injiser ikke flere legemidler som er kontraindisert for subkutan
administrering, pa samme innstikksted.
I-Port Advance er beregnet for engangsbruk 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 unoyaktig tilforsel av
legemiddel.
Fell pasetting pa kroppen eller vedlikehold av innstikkstedet for
I-Port Advance-injeksjonsporten, eller begge deler, kan fore til fell
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 a rynke eller boye seg ved innforing
eller mens den sitter inne. En rynket eller boyd 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 haren rynket eller boyd kanyle:
vanskelig atrykke ned sproytestemplet ved injisering
injisert legemiddel lekker ut av utstyrsenheten og opp pa
membranen
injisert legemiddel lekker ut pa huden eller trekker inn iteipen
synlig fukt i den gjennomsiktige delen av enheten
Forsikre deg om at den myke kanylen ikke garforbi innforingsnalen.
Hvis den gjor det, skal du ikke bruke enheten. Dette kan fore til fell
innforing, boyd kanyle og fell tilforsel av legemiddel.
Sett ikke innforingsnalen inn ii-Port Advance-injeksjonsporten pa
nytt. Innforing pa nytt kan fore til punksjon eller oppriving av den
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Lyke kanylen, som kan gi uforutsigbar tilforsel av legemiddel eller
personskade.

« Byttuti-Port Advance-injeksjonsporten hvis teipen losner eller
forskyver seg 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 ma alltid vaere fort
helt inn for at hele mengden injisert legemiddel skal bli administrert.

« Snakk med diabetesteamet for afa instruksjoner om hvordan du
varierer innstikkstedene. Hvis du ikke varierer innstikkstedene pa
riktig mate, kan det fore til fell tilforsel av legemiddel, infeksjon eller
irritasjon pastedet.

« Vask hendene, og rengjor huden med sprit eller et tilsvarende
desinfeksjonsmiddel pi stedet der pasienten onskeri 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.

» Injiser ikke i i-Port Advance-injeksjonsporten gjennom kiaer.

* Hold aldri den klargjorte innforingsenheten mot en del av kroppen der
innforingikkeeronsket.

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

 Injiser ikke mer enn 75 ganger gjennom en enhet.

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

Anbefalinger

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

* Mai blodsukkeretihenholdtil instruksjonene fra diabetesteamet for a
forsikre deg om at insulintilforselen pa innstikkstedet er riktig.

* Mai blodsukkeret 1til 3timer etter at du har brukt i-Port Advance-
injeksjonsporten, for aforsikre deg om at insulintilforselen fungerer
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som forventet, og mal blodsukkeret med jevne mellomrom slik
diabetesteamet bar spesifisert.

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

Hvis blodsukkerverdien er hoy uten en naturlig forklaring, skal
du fierne og kassere i-Port Advance-injeksjonsporten og ta i
bruk en ny enhet et annet sted pi kroppen, ettersom den myke
kanylen kan vaere forskjovet eller delvis tett. Fortsett a holde oye
med blodsukkerverdiene for aforsikre deg om at insulinet blir
absorbert. Hvis de foreslitte tiltakene ikke loser problemet, eller hvis
blodsukkeret forblir hoyt, 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 sporsmal eller bekymringer
vedrorende diabetesbehandlingen.

* Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som et resultat av broken 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 hoyfuktighet.

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

« Sett lokket tilbake pa innforingsenheten og kast den i en egnet
sproyteboks i henhold til lokale forskrifter, for I unngl risikoen for
nllestikk.

«  Kasser den brukte injeksjonsporten i henhold til lokale bestemmelser
forbiologiskrisikoavfall.
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Instruksjonerforbruk

I-Port Advance” injeksjonsport

(A) Steriltpapir (H) Lokk

(B) Innforingsenhetens ()  Rundefordypninger
midtredel (J) Membran

(C) Innforingsenhet (K) Seivkiebendeteip

(D) Fingergrep (L) Beskyttelseslag

(E) Innforingsnal (M) Mykkanyle

(F) Injeksjonsport

(G) Nalebeskytter

Innfering

Brett ut den fremre permen pa dette heftetforase
illustrasjonene som er nummerert i henhold til trinnene
nedenfor.

Q  Vaskhendenemedsapeogvann.
Veig et innstikksted i et anbefalt omrade (vist med gratt).

n Rengjor innstikkstedet med et desinfeksjonsmiddel. Vent il
du er sikker pa at stedet er tort, for du forer inn i-Port Advance-
injeksjonsporten. Fjern bar rundt innstikkstedet om nodvendig,
fora unnga at teipen ikke fester seg godt nok til huden. Kontakt
diabetesteamet ved eventuelle sporsmal vedrorende riktig rengjoring
av innstikkstedet.

Trekk i den rode fliken og fjern forseglingen.

Fjern det sterile papiret.
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Hold godtfast i innforingsenheten, og fjern lokket.
Fjern beskyttelseslaget pateipen.

Vri forsiktig for afjerne nalebeskytteren fra innforingsnilen.
Kontroller at den myke kanylen ikke gar forbi innforingsnalen.

W Plasserfingrene pafingergrepene, og hold innforingsenheten slik at
innforingsnalen vender ned eller bort fra kroppen.

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

n Hold innforingsenheten mot huden, og plasser fingrene pa de runde
fordypningene. Klem sammen begge de runde fordypningene
samtidig for afore inn injeksjonsporten.

IQ  Trykk ned midtre del av innforingsenheten for afeste injeksjonsporten
til huden.

R | Tatak i midtre del avinnforingsenheten, og trekk forsiktig for afjerne
innforingsenheten fra injeksjonsporten.

n  Gniden seivkiebende teipen forsiktig mot huden.

n  Settlokket tilbake pa innforingsenheten, og kasser den i henhold til
lokale krav.

Bruke i-Port Advance-injeksjonsporten
Rengjor alltid membranen med renset vann for bruk.
A Punkter membranen med en injeksjonsnal.
A Injiser legemidlet langsomt gjennom injeksjonsporten.

A Fjern injeksjonsnalen.

Fjerning

[l Losne forsiktig kantene pa teipen, og fjern injeksjonsporten langsomt
ved atrekke den rett ut. Forsikre deg om at nalen fremdeles er festet
til teipen og trekkes belt ut av det subkutane vevet (huden). Hvis nalen
mangier, ma du umiddelbart kontakte diabetesteametfor afa 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 USAog/eller i andre land.
i-Port Advance™
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Kayttoaiheet

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

tai joille annetaan useita paivitta sia ihonalaisia pistoksia laakarin
maaraamia laakkeita, kuten insul inia. Laite voidaan pitaa paikallaan
enintaan kolmen vuorokauden ajan, jolloin sen kautta voidaan antaa useita
pistoksia iiman uusista neuianpistoista aiheutuvaa epamukavuutta. i-Port
Advance soveltuu monenlaisiile potiiailie, niin aikuisilie kuin lapsiliekin.
injektioportti on tarkoitettu kertakayttdiseksi.

Kayttotarkoitus
injektioportti on tarkoitettu insuiiinin ihonaiaiseen infuusioon

diabetes meliituksen hoidossa. injektioportti on testattu ja osoitettu
yhteensopivaksi ihonaiaiseen infuusioon hyvaksytyn insuiiinin kanssa.

Tuotteen kuvaus

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

Vasta-aiheet

« Ala kayta samaa i-Port Advance -injektioporttia yli kolmen
vuorokauden ajan.

« Alayrita asettaa samaa i-Port Advance -injektioporttia uudelleen
paikalleenkaytonjalkeen.

« i-Port Advance -injektioporttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi veren
tai verivalmisteiden kanssa, eika tallainen kaytto ole kayttoaiheiden
mukaista.

+ Ala kayta i-Port Advance -injektioporttia muihin tarkoituksiin kuin
terveydenhuollon ammattilaisen maarittamiin kayttoaiheisiin.

« Ala kayta i-Port Advance-laitteeseen injektointiin neulaa,joka on
paksumpi kuin 28 Gtai ohuempi kuin 32 G. Sevoi vaurioittaa kalvoa ja

! aiheuttaa laakkeen vaaran annostelun.

+ Ala kayta i-Port Advance-injektioporttiin injektointiin neulaa,joka
on pitempi kuin 8 mm (5/16 tuumaa). Sita pidemmat neulat voivat
vaurioittaa laitetta ja aiheuttaa turhia pistoja ihoon tai pehmean
kanyyiin repeytymisen tai puhkeamisen, jolloin laakkeen annostelu
saattaa olla epatarkkaa.

« Ala kayta i-Port Advance -injektioporttiin injektointiin neulaa, joka
on lyhyempi kuin 5 mm (3/16 tuumaa). Sita lyhyemmat neulat eivat
vaittamatta lapaise portin kalvoa, jolloin laake ei paase kunnolla
elimistoon.
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Varoituksetja varotoimet
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Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen i-Port Advance -injektioportin
kayttoa. Jos et noudata annettuja ohjeita, seurauksena voi olla kipua
taivamma.

I-Port Advance -injektioportti on steriilija pyrogeeniton (kuumetta
aiheuttamaton) vain silloin, kun asetin on ehja ja avaamaton. Ala
kayta laitetta, jos pakkaus on jo avattu tai se on vaurioitunut tai jos
taustasuojus on irronnut. Varmista steriiliys tarkistamalla steriili paper!
ja sinetti.
Jos i-Port Advance -injektioporttia ei ole asetettu asettimeen oikein
siten, etta neula osoittaa suoraan eteenpain ennen asettamista,
seurauksena saattaa olla kipua tai vamma.
Varmista, etta neulansuojus on poistettu ennen asettamista.
Ala kayta laitetta, jos sisaanvientineula on taipunut tai rikkoutunut.
Ala injektoi samaan asetuskohtaan useita ihonalaiseen antoon
tarkoitettuja laakkeita, joiden kaytto yhdessa on vasta-aiheista.
I-Port Advance on kertakayttoinen laite,jaseon havitettava heti
kayton jalkeen. Ala puhdista tai steriloi tuotetta uudelleen.
Ala kayta porttia uudelleen. Portin uudelleenkaytto voi aiheuttaa
kohdan artymisen tai infektion ja voi johtaa laakkeen epatarkkaan
annosteluun.
Jos i-Port Advance -injektioportti asetetaan kehoon vaarin ja/tai
jos asetuskohtaa hoidetaan vaarin, seurauksena voi olla laakkeen
virheellinen imeytyminen, infektio tai asetuskohdan artyminen. Jos
asetuskohtaartyytai infektoituu, irrotaja havita laitejaaseta uusi laite
eri kohtaan kehoa.

Pehmea kanyyii saattaa poimuttua tai taipua asetuksen tai kayton
aikana. Poimuttunut tai taipunut kanyyii saattaa rajoittaa laakkeen
annostelua i-Port Advance -injektioportin lapi tai estaa sen. Irrota ja
havita laite heti, jos kanyyiin epaillaan poimuttuneen tai taipuneen.
I-Port Advance -injektioportin poimuttumisen ja taipumisen merkkeja
ovatseuraavat:

- Ruiskun mantaa on vaikea painaa alas injektoitaessa.
Injektoitu laake valuu laitteesta kalvon paalle.

Injektoitu laake vuotaa iholle tai kostuttaa teipin.

Laitteen lapinakyvan rungon sisalla on kosteutta.

Varmista, etta pehmea kanyyii ei ulotu sisaanvientineulaa pitemmalle.
Jos niin on, ala kayta laitetta. Seurauksena saattaa olla laitteen
virheellinen asetus, joka aiheuttaa kanyyiin taipumisen ja laakkeen
vaaranannostelun.




« Alakiinnita sisaanvientineulaa uudelleen i-Port Advance
-injektioporttiin. Uudelleenasetus voi aiheuttaa pehmean kanyyiin
puhkeamisen tai repeytymisen, joka voijohtaa laakkeen epatarkkaan
annosteluuntaivammaan.

« Vaihda i-Port Advance -injektioportti, jos teippi loystyy tai siirtyy
alkuperaiselta paikaltaan. Koska kanyyii on pehmea, se voi irrota
huomaamatta, koska irtoaminen ei vaittamatta aiheuta kipua.
Pehmean kanyyiin on oltava aina kokonaan ihossa, jotta saattayden
maaran laaketta pistoksesta.

« Pyydaterveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet kohdan vaihtamiseen
kiertavassa jarjestyksessa. Virheellinen kohdan vaihtamisjarjestys
saattaa aiheuttaa laakkeen vaaran annostelun, infektion tai arsytysta
kohdassa.

+ Pese kadetja pyyhi i-Port Advance -injektioportin asetuskohdan
iho alkoholilla tai vastaavalla desinfiointiaineella. Anna ihon kuivua
kokonaan, ennen kuin asetat laitteen desinfioidulle alueelle.

« Varmista ennen jokaista kayttdkertaa, etta kalvo on puhdas (kayta
puhdistettua vetta).

« Alalaita i-Port Advance -injektioporttiin hajuvetta tai deodoranttia,
koska ne voivat vaurioittaa laitetta.

« Alainjektoi i-Port Advance -injektioporttiin vaatteiden lapi.

+ Ala koskaan osoita ladatulla asettimella sellaista kehon osaa, johon
laitetta ei ole tarkoitus asettaa.

« Valta i-Port Advance -injektioportin asettamista kohtiin, joissa on
arpikudosta, lipodystrofia (rasvakudoksen aineenvaihduntahairid)
tai venytysjuovia. V/ta vaatteiden tai asusteiden hankaamia kohtia
tai kohtia, jotka liikkuvat rajusti likunnan aikana. Valta vyon alia tai
vyotaron kohdalla olevia kohtia.

+ Alainjektoi saman laitteen kautta yli 75 kertaa.

+ i|-Port Advance -injektioportissa voi olla enintaan 2,60 pi tai
0,26 yksikkoa jaljelle jaanytta laaketta. Tama saattaa viivyttaa
laakkeen paasya elimistoon tai estaa sen. Keskustele laakkeen
maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen kanssa siita, vaikuttaako
tamahoitosuunnitelmaasi.

Suosituksia

+ Valitse asetuskohdat terveydenhuollon ammattilaisen suositusten
mukaisesti. Asetuskohta riippuu hoito-ja potilaskohtaisista tekijoista,
kuten kehonkoostumuksesta ja fyysisen aktiivisuuden tasosta. Pyyda
terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet asetuskohdan vaihtamiseen
kiertavassa jarjestyksessa.
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Mittaa verensokeri terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisestija varmista, etta insuliinin annostelu asetuskohtaan on
asianmukaista.

Varmista insuliinin annostelun oikea toiminta mittaamalla verensokeri
senjalkeen, kun olet kayttanyt i-Port Advance -injektioporttia

1-3 tuntia. Mittaa verensokeri saannollisesti terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.

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

Jos verensokeriarvo nousee selittamattomasta syysta, poista ja havita
I-Port Advance -injektioportti ja aseta uusi laite eri paikkaan kehossa,
koska pehmea kanyyii on saattanut irrota tai tukkeutua osittain.
Varmista insuliinin imeytyminen jatkamalla verensokeriarvojen
seurantaa. Jos nama toimet eivat korjaa ongelmaa tai verensokeri

on edelleen korkea, ota yhteys laakariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jos oireet eivat vastaa
mittaustuloksia ja kaikkia taman oppaan ohjeita on noudatettu.
Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos sinulla
diabeteksen hoitoa koskevia kysymyksia tai huolenaiheita.

Jos laitteen kayton aikana tai kayton seurauksena on sattunut vakava
tapahtuma, ilmoita siita valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Sailyttaminen ja havittaminen
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Sailyta injektioportteja viileassa ja kuivassa paikassa
huoneenlammossa. Ala sailyta injektioportteja suorassa
auringonvalossa tai suuressa ilmankosteudessa.

Sailyta ja kasittele insuliinia valmistajan ohjeiden mukaan.

Aseta kansi takaisin asettimen paalle ja havita asetin laittamalla se
asianmukaiseen sarmaisjateastiaan paikallisten lakien mukaisesti
neulanpiston riskin vaittamiseksi.

Havita kaytetty injektioportti paikallisten biovaarallista jatetta
koskevien maaraysten mukaisesti.

Suomi
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Kayttoohjeet
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I-Port Advance™ .injektioportt

Steriilisuojus (H) Kansi

Asettimen keskiosa (1) Pyoreatsyvennykset
Asetin (J) Kalvo
Tarttumakohdatsormille (K) Teippi
Sisaanvientineula (L) Taustasuojus
Injektioportti (M) Pehmea kanyyii

Neulansuojus

Asettaminen

Avaataman oppaan etukansi, jotta saat nakyviin alia kuvattuihin
toimenpiteisiln liittyvat numeroidut kuvat.

n

Q

Pesekadetsaippuallajavedella.
Valitse asetuskohta suositellulta alueelta (merkitty harmaalla).

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

Veda punaisesta kielekkeesta ja irrota sinetti.

Irrota steriilisuojus.

Pida asettimesta tukevasti kiinnija irrota kansi.




Irrota teipintaustasuojus.

Kierra sisaanvientineulan neulansuojus varovasti irti. Tarkista, etta
pehmea kanyyii ei ylita sisaanvientineulaa.

PH Aseta sormettarttumakohtiin ja pida asetinta niin, etta
sisaanvientineula osoittaa alasp”n tai poispain kehosta.

W Vedatoisella kadella asettimen keskiosaa ylospain, kunnes se
lukkiutuu pystyasentoon.

Q  Aseta asetin ihoa vasten ja aseta sormet pyoreiden syvennysten
paalle. Aseta injektioportti paikalleen puristamalla molempia
pyoreita syvennyksia samanaikaisesti.

W Kiinnita injektioportti ihoon painamalla asettimen keskiosaa alaspain,

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

ffi Hieroteippi varovasti iholle.

Q  Aseta kansi takaisin asettimen paalle ja tiavita asetin paikallisten
maaraysten mukaisesti.

I-Port Advance -injektioportin kayttaminen

Puhdista kalvo puhdistetulla vedella ennen jokaista kayttokertaa.
A Puhkaise kalvo injektioneulalla.
A Injektoi laake hitaasti injektioporttiin.

A Poista injektioneula.

Poistaminen

[ Irrota teipin reunat varovastija irrota injektioportti hitaasti vetamalla
sita suoraan ulospain. Varmista, etta 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-yhtlon
tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tavaramerkit (TM™) ovat niiden omistajien omistuksessa.
SeuraavassaluettelossaovatjonkinMedtronic-yhtiontavaramerkittairekisteroidyttavaramerkit
Yhdysvalioissa ja/tai muissa maissa.
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Indikationer for anvandning

I-Port Advance ™-injektionsporten ar indicerad for patienter som
administrerar eller far flera dagliga, subkutana injektioner av receptbelagda
lakemedel, inklusive insulin. Enheten kan lamnas kvar pa plats i upp till

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

Indikationer

Injektionsporten ar indicerad for subkutan infusion av insulin vid
behandling av diabetes mellitus. Injektionsporten bar testats for att
sakerstalla kompatibilitet med insulin godkant for subkutan infusion.

Produktbeskrivning

I-Port Advance-injektionsporten ar en subkutan injektionsport som
kombinerar injektionsporten med ett hjalpmedel for applicering.
Injektionsporten utgor en integrerad del av appliceringsenheten.
Injektionsporten finns itva modeller: med 6 mm respektive 9 mm
kanyllangd. i-Port Advance-injektionsporten ar en steril enhet som
levereras fardigmonterad for engangsbruk.

Kontraindikationer

+ Samma i-Port Advance-injektionsport far inte anvandas i mer an
tre dygn.

+ Fdrsokinte att aterapplicera i-Port Advance-injektionsporten efter
anvandningen.

» |-Port Advance-injektionsporten ar varken avsedd eller indicerad for
anvandning med blod eller blodprodukter.

* Anvand inte i-Port Advance-injektionsporten for nagot annat andamal
an de indikationer som anges av sjukvardspersonal.

» Anvand inte en nal som ar grovre an 28 gauge eller finare an 32 gauge
vid injektion ii-Port Advance. Detta kan skada membranet och kan
orsaka felaktig lakemedelstillforsel.

« Anvand inte en nal som ar langre an 8 mm (5/16 in) vid injektion ii-Port
Advance-injektionsporten. Langre nilar kan skada enheten och leda till
onodiga punkteringar av huden, eller slita sender eller punktera den
mjuka kanylen, vilket kan leda till oforutsaghar lakemedelstillforsel.

« Anvand inte en nal som ar kortare an 5 mm (3/16 in) vid injektion i
I-Port Advance-injektionsporten. Kortare nSlar kanske inte passerar
genom portens membran, vilket kan hindra lakemedlet fran att ga in
| kroppen korrekt.

'I:j (}
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Varningar och forsiktighetsatgarder

« Lasnoga igenom anvisningarna innan du anvander i-Port Advance-
injektionsporten. Om anvisningarna inte foijs kan det leda till smarter
ellerskador.

 i-Port Advance-injektionsporten ar endast steril och pyrogenfri om
appliceringsenheten ar oskadad och ooppnad. Anvand inte enheten om
forpackningen redan ar oppnad eller ar skadad eller om skyddspapperet
har lossnat. Sakerstall steriliteten genom att kontrollera det sterila
papperet och den manipuleringssakra forseglingen.

« Omi-Port Advance-injektionsporten inte sitter sakert |
appliceringsenheten med nalen riktad rakt framat fore appliceringen
kan det leda till smarter eller skador.

« Setill att nalskyddet ar borttaget fore appliceringen.

« Anvand inte om inforingsnalen ar bojd eller avbruten.

* Injicera inte flera lakemedel som ar kontraindicerade for subkutan
administrering pa samma appliceringsstalle.

+ i-Port Advance ar en engangsenhet och ska kasseras omedelbart efter
anvandning. Far inte rengoras eller omsteriliseras.

+ Porten far inte ateranvandas. Ateranvandning av porten kan orsaka
irritation eller infektion pa appliceringsstallet och kan leda till felaktig
lakemedelstillforsel.

» Felaktig applicering pa kroppen eller felaktig skotsel 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
annatstallepa kroppen.

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

- detarsvartatt trycka ner kolven pa sprutan vid injektionen

- detinjicerade lakemedlet lacker ut fran enheten och over
membranet

- det injicerade lakemedlet lacker ut pa huden eller in i tejpen

- detfinns fukt inuti den genomskinliga delen av enheten

+ Setill att den mjuka kanylen inteskjuterfram bortom inforingsnalen.
Om den gor det ska enheten inte anvandas. Detta kan leda till
felaktig applicering, vilket kan orsaka bdjning av kanylen och felaktig
lakemedelstillforsel.

Svenska
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+ Forinte in inforingsnSlen pa nytt i i-Port Advance-injektionsporten.
Omden fors in pi nytt kan den mjuka kanylen punkteras eller slitas
sender, vilket i sin tur kan leda till oforutsagbar lakemedelstillforsel
eller patientskada.

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

« Vand 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.

« Tvatta handerna och rengor huden med sprit eller liknande
desinfektionsmedel pa den plats dar patienten avser att applicera
I-Port Advance-injektionsporten. Lat huden lufttorka belt innan
enheten appliceras pa det desinficerade omradet.

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

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

 Injicera inte ii-Port Advance-injektionsporten genom kladerna.

+ Rikta aldrig en laddad appliceringsenhet mot en kroppsdel dar du inte
bnskarnagonapplicering.

« Undvik att applicera i-Port Advance-injektionsporten pa stolen med
arrvavnad, lipodystrofi eller hudbristningar. Undvik stallen som
hindras av klader eller accessoarer, eller stallen som utsatts for kraftiga
rorelser under motion. Undvik stallen under balte/livrem eller runt
midjan.

* Injicera inte mer an 75 ganger genom en och samma enhet.

+ i-Port Advance-injektionsporten kan innehalla upp till 2,60 pi eller
0,26 enheter lakemedel som ligger kvar i porten. Detta kan fordroja
eller forhindra overfbringen av lakemedlet till kroppen. Radfraga
sjukvardspersonalen avseende ditt ordinerade lakemedel for att avgora
om detta paverkarbehandlingen.

Rekommendationer
' « Valj appliceringsst*len som rekommenderas av sjukvardspersonalen.
Valet av appliceringsstalle beror pa behandlings- och patientspecifika
faktorer, till exempel kroppssammansattning och fysisk aktivitetsniva.
Vand dig till sjukvardspersonalen for anvisningar om hur du varierar
appliceringsstalle.
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« Kontrollera blodsockervardet enligt sjukvardspersonalens anvisningar
for att setill att insulintillforsein vid appliceringsstaliet ar lamplig.

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

« Undvik att applicera och anvanda en ny i-Port Advance-injektionsport
strax innan sanggaende, savida inte blodsockret kan kontrolleras 1till
3timmar efter injektionen.

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

+ Kontakta sjukvardspersonalen om dina symtom inte stammer overens
med testresultaten och alia anvisningar i denna manual har foljts.

« Vand dig till sjukvardspersonalen om du har fragor eller funderingar
somrordiabeteshantering.

« Omen allvarlig handelse har intraffat medan den har enheten
anvandes eller som ett resultat avanvandningen av den, ska handelsen
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.
« Forvara och hantera insulin enligt tillverkarens anvisningar.
+ Satttillbaka locket pa appliceringsenheten och kassera den i lamplig

behallare for skarande/stickande avfall enligt lokala lagar, for att
forhindra risken for nalstick.

+ Kassera den anvanda injektionsporten enligt lokala foreskrifter for
biologiskt avfall.

Svenska
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Bruksanvisning

I-Port Advance " injektionsport

(A) Steriltpapper (H) Lock

(B) Mittdelenpa ()  Rundafordjupningar
appliceringsenheten (J) Membran

(C) Appliceringsenhet (K) Sjalvhaftande tejp

(D) Raffling (L) Skyddspapper

(E) Inforingsnal (M) Mjukkanyl

(F) Injektionsport

(G) Nllskydd

Applicering

Bilder som illustrerar de numrerade stegen nedan finns pa
insidan av det framre omsiaget till denna broschyr.

H Tvatta handerna med tval och vatten.

Valj ett appliceringsstalle inom ett rekommenderat omrade (markerat
med gratt).

M Rengor appliceringsstallet med ett desinfektionsmedel. Kontrollera
att omradet bar fatt lufttorka innan du applicerar i-Port Advance-
injektionsporten. Raka vid behov bort haret runt appliceringsstallet
s3 att den sjalvhaftande tejpen faster ordentligt mot huden.
Kontakta sjukvardspersonalen om du bar fragor om bur du rengor
appliceringsstallet pa ratt satt.

Dra i den roda tejpen och ta bort forseglingen.

Tabortdetsterila papperet.
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Hall appliceringsenheten i ett stadigt grepp och ta bort locket.
Tabort skyddspapperet fran tejpen.
Vrid varsamtforattta bort nalskyddetfran inforingsnalen. Kontrollera

att den mjuka kanylen inte skjuter fram bortom inforingsnalen.

BH Placerafingrarna pade r*lade omradena och hall
appliceringsenheten saatt inforingsnalen pekar nedat eller bort frSn
kroppen.

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

H  Sattappliceringsenheten mot huden och placera fingrarna i de
runda fordjupningarna. Pressa samtidigt mot de bSda runda
fordjupningarna for att applicera injektionsporten.

NA  Tryck pi appliceringsenhetensmittdelforattfasta injektionsporten
ihuden.

1 Fattatag i appliceringsenhetens mittdel och dra i den forsiktigt for att
ta bort appliceringsenheten fran injektionsporten.

NA Masseraforsiktigt fast den sjalvhaftande tejpen mot huden.

NA Satttilloaka locket pi appliceringsenheten och kassera
appliceringsenheten i enlighet med lokala bestammelser.

Anvanda i-Port Advance-injektionsporten

A Rengor membranet med renat vatten fore varje anvandning.

>

Punktera membranet med en injektionsnil.

>

Injicera lakemedlet lingsamt genom injektionsporten.

>

Drautinjektionsnilen.

Borttagning

A\ Lossaforsiktigt den sjalvhaftande tejpens kanter och ta lingsamt
bort injektionsporten genom att dra rakt utit. Kontrollera att nllen
fortfarande ar fast vid den sjalvhaftande tejpen och dras ut belt
ur den subkutana vavnaden (huden). Om nllen saknas, kontakta
virdpersonalomedelbartfdrattflhjalp.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som resersig upp och Medtronic-
logotypen arvarumarken som tillhor Medtronic. Tredje parters varumarken (TIVF) tillhor sina respektive
agare. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor ett Medtronic-
foretag i USAeller i andra lander.
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Indikationerforbrug

Injektionsporten i-Port Advance™ er beregnet til patienter, der dagligt
injicerer eller modtager flere subkutane injektioner aflaegeordineret
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 il en lang raekke patienter, herunder
born og voksne. Injektionsporten er indikeret til engangsbrug.

Formal med anvendeise

Injektionsporten er indikeret til subkutan infusion afinsulin 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 indforingshjaelpemiddel.
Injektionsporten er en integreret del af indforingsenheden.
Injektionsporten fas ito 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
| 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 nal, der er tykkere end 28 gauge eller tyndere end
32 gauge, nar den saettes i i-Port Advance. Dette kan beskadige septum
og medfore ukorrekt afgivelse af medicin.

« Undlad at bruge en nal, der er laengere end 5/16" (8 mm), i forbindelse
med injektion iinjektionsporten i-Port Advance. Laengere nale kan
beskadige enheden og dermed medfore unodig punktur af huden
eller revner eller huller i den blode kanyle, hvilket kan resultere i en
uforudsigelig indgivelse af medicin.

« Undlad at bruge en nal, der er kortere end 3/16" (5 mm), i forbindelse
med injektion iinjektionsporten i-Port Advance. Kortere nale vil
miske ikke traenge igennem portens septum, hvilket kan forhindre, at
medicinen traenger korrekt ind i kroppen.
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Advarsler og forholdsregler

+ Laesomhyggeligt instruktionerne, for injektionsporten i-Port Advance
tages i brug. Hvis disse instruktioner ikke folges, kan det medfore
smerteellerlaesion.

+ Injektionsporten i-Port Advance er kun steril og ikke-pyrogen, hvis
indforingsenheden ikke er beskadiget eller er uabnet. Undlad at
anvende enheden, hvis pakken allerede er abnet eller beskadiget, eller
hvis den beskyttende beklaedning er faldet af. Sorg for sterilitet ved at
kontrollere det sterile papir og den ubrudte forsegling.

+ Huvis injektionsporten i-Port Advance ikke anbringes korrekt i
indforingsenheden med nalen pegende lige ud, inden den fores ind,
kan der opsta smerte eller patientskade.

« Sorgforatfjerne nalebeskytteren inden indforing.

« Undlad brug, hvis indforingsnalen er bojet eller knaekket.

« Undlad at injicereflere former for medicin, der er kontraindikerede til
subkutan injektion, pa samme indstikssted.

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

* Undlad at genanvende porten. Genbrug af porten kan forarsage
irritation pa indstiksstedet eller infektion og kan medfore unojagtig
afgivelseaf medicin.

+ Forkert optagelse af medicin, infektion eller irritation pa indstiksstedet
kan skyides forkert indforing eller vedligeholdelse af indstiksstedet for
injektionsporten i-Port Advance eller begge dele. Hvis indstiksstedet
bliver irriteret eller inficeret, skal enheden fjernes og kasseres, og en ny
enhed skal indfores et andet sted pa kroppen.

+ Den blode kanyle kan foldes eller bojes, nar den saettes i, eller nar
den er sati. Enfoldet eller bojet kanyle kan begraense eller forhindre
afgivelsen af medicin via injektionsporten i-Port Advance. Enheden
skal fiernes og kasseres ojeblikkeligt, hvis der er mistanke om en foldet
eller bojet kanyle. Folgende kan vaere tegn pa, at injektionsporten
I-Port Advance har en foldet eller bojet kanyle:

besvaer med at trykke stemplet i sprojten ned under injektion
injiceret medicin lober ud af septum overst pa enheden
injiceret medicin siver ud pa huden eller gennemvaeder tapen
fugt i den gennemsigtige del afenheden

+ Kontroller, at den blode kanyle ikke rager ud over indforingsnalen. Hvis
den gor det, ma enheden ikke bruges. Dette kan resultere i ukorrekt
indforing, hvorved kanylen kan bojes og at medicinen bliver ukorrekt
indgivet.

+ Undlad at saette indforingsnalen i injektionsporten i-Port Advance
igen. Hvis nllen indfores igen, kan det medfore huller eller revner i den
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blode kanyle, hvilket vil medfore uforudsigelig afgivelse af medicin
ellerskader.

« Udskift injektionsporten i-Port Advance, hvis den seivkiaebende tape
bliver [oSeller flytter sig fra det oprindelige indstikssted. Da kanylen
er blod, medforer den muligvis ikke smerter, hvis den falder ud, og det
kan ske, uden at det bemaerkes. Den blode kanyle skal altid vaere belt
pa plads, for at du modtager den korrekte maengde 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.

 Vask haender, og rens huden med sprit eller et lignende
desinfektionsmiddel, hvor patienten har taenkt sig at isaette
injektionsporten i-Port Advance. Lad huden lufttorrefuldstaendigt,for
enheden isaettes pa det desinficerede omrade.

+ Sorg for, at septum er ren for hver brug (brug renset vand).

* Ko ikke parfume eller deodorant pa injektionsporten i-Port Advance,
da det kan odelaegge enhedens funktion.

« Undlad at injicere i injektionsporten i-Port Advance gennem toj.

« Retaldrig en ladet indforingsenhed mod en kropsdel, hvor den ikke
skal indfores.

« Undlad at anvende injektionsporten i-Port Advance pa steder med
arvaev, lipoatrofi eller straekmaerker. Undga steder, der ikke er
velegnede pga. toj eller hjaelpeudstyr, eller steder, der udsaettes for
kraftige bevaegelser iforbindelse med fysisk aktivitet. Undga steder,
der er placeret under et baelte eller i taljen.

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

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

Anbefaiinger

+ Vaeig indstikssteder som anbefalet af sundhedspersonalet. Valget
afindstikssted afhaenger af behandlings- og patientspecifikke
faktorer sasom kropshygning og fysisk aktivitetsniveau. Tal med
sundhedspersonalet angaende anvisning om rotation af indstikssted.

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

« Kontroller dit blodsukker 1til 3timer efter brug af injektionsporten
I-Port Advance for at sikre, at insulinafgivelsen fungerer som forventet,
og malblodsukkeretjaevniigt som sundhedspersonalet harforeskrevet.
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« Undiad at is®tte og anvende en ny i-Port Advance injektionsport
umiddelbart fer sengetid, medmindre dit blodsukker kan kontrolleres
1til 3 timer efter injektionen.

o |tilfaelde af en uforklarlig hej blodsukkermaling skal du fierne og
kassere injektionsporten i-Port Advance og anvende en ny enhed
et andet sted pa kroppen, da den blgde kanyle kan vre lasnet eller
delvist tilstoppet. Fortsat med at overvage blodsukkermalingerne
for at sikre, at insulinen absorberes. Hvis de foresldede handlinger
ikke lgser problemet, eller hvis dit blodsukker forbliver hejt, skal du
kontakte legen eller sundhedspersonalet.

« Kontakt sundhedspersonalet, hvis dine symptomer ikke svarer til
testresultaterne, og alle anvisninger i denne hdndbog er blevet fulgt.

« Kontakt sundhedspersonalet, hvis der er nogen spargsmal eller
bekymringer vedrorende diabetesbehandlingen.

«  Hvis der under anvendelse af denne enhed, eller som et resultat af
dennes brug, optraeder en alvorlig hndelse, skal dette rapporteres til
fabrikanten og til de lokale myndigheder.

Opbevaring og bortskaffelse

»  Opbevar injektionsporte pd et kaligt, tart sted ved stuetemperatur.
Injektionsporte ma ikke opbevares i direkte sollys, eller under hg;
luftfugtighed.

«  Opbevar og handter insulin i henhold til producentens anvisninger.

« Sat laget pd indstiksenheden igen og bortskaf indstiksenheden i en "
korrekt beholder til skarpe genstande i henhold til lokale love, forat i
undga risikoen for nalestik, b

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

I-Port Advance" injektionsport

(A) Steril beklaedning (H) Lag

(B) Midtenafindforingsenheden  (I) Rundefordybninger
(C) Indforingsenhed (J) Septum

(D) Fingergreb (K) Seivkiaebendetape

(E) Indforingsnal (L) Beskyttende beklaedning
(F) Injektionsport (M) Blodkanyle

(G) Nalebeskytter

Indfering

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

M Vaskhaendernemedvandogsaebe.
Vaeig et indstikssted pa et anbefalet omrade (vist med grat).

Q Rens indstiksstedet med et desinfektionsmiddel. Sorg for, at
omradet er lufttort, inden injektionsporten i-Port Advance indfores.
Om nodvendigt fiernes bar rundt om indstiksstedet for at sikre,
at den seivkiaebende tape faestnes korrekt pi huden. Kontakt
sundhedspersonalet, hvis der er nogen sporgsmal vedrorende korrekt
rensningaf indstiksstedet.

L Traeki den rode flig for atfjerne forseglingen.

Fjern den sterile beklaedning.

7N
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Hold indforingsenheden fast, og fiern laget.
Fjern den beskyttende beklaedning fra tapen.

Drej forsigtigt for at fierne nalebeskytteren fra indforingsnalen.
Kontroller, at den blode kanyle ikke rager ud over indforingsnalen.

Anbring fingrene pafingergrebene, og hold indforingsenheden, s3
indforingsnalen peger nedad eller vaek fra kroppen.

Traek op i midten af indforingsenheden med den anden hand, indtil
den lasesfast i en lodret position.

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

Tryk ned pa midten afindforingsenheden for at fastgore
injektionsporten pa huden.

Tag fat om midten afindforingsenheden, og traek forsigtigt for at
fierne indforingsenhedenfra injektionsporten.

ro Masserforsigtigt den seivkiaebende tape fast pa huden.

IQ Anbring laget pa indforingsenheden igen, og kasser den i
overensstemmelse med de lokale anvisninger.

Brug af injektionsporten i-Port Advance
A Rens septum med renset vand for hver brug.
0  Punkter septum vha. en injektionsnal.

A Injicer langsomt medicinen iinjektionsporten.

A Taginjektionsnalenud.

Udtagning

Losn forsigtigt kanterne pa den seivkiaebende tape og traek langsomt
injektionsporten lige ud for at fierne den. Kontroller, at nalen stadig
erfastgjort til tapen, og at den er trukket belt ud af det subkutane
vaev (huden). Hvis nalen mangier, skal du ojeblikkeligt kontakte

sundhedspersonalet, sa du kan f3 hjaelp.

© 2020 Medtronic. Medtronic, Medtronic-logoet med mand, der rejser sig op, og Medtronic-logoet er
varemaerker tiihorende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (TIVF) tilhorer deres respektive ejere. Folgende
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Indica”*des de utiliza™ao

Aporta de inje™ao i-Port Advance™ esta indicada para doentes que
administram ou recebem varias inje"oes subcutaneas diarias de
medicamentos prescritos por um medico, inclusive de insulina. 0 dispositive
pode continuar colocado por pen‘odos maximos de tres dias para a aplica™ao
de varias injegoes, sem o desconforto de picadas adicionais. A i-Port Advance
pode ser usada numa vasta gata de doentes, tanto adultos coTto crian”as.
Aporta de inje™ao e indicada para utiliza™ao unica.

Utiliza™ao prevista

Aporta de injegao e indicada para ainfusao subcutanea de insulina no
tratamento da diabetes mellitus. A porta de inje*ao foi testada para confirmar
asua compatibilidade com ainsulina aprovada para infusao subcutanea.

Descri®ao do produto

Aporta de inje™ao i-Port Advance e uma porta para inje”*oes subcutaneas,
que combina a porta para inje"oes com um auxiliar de aplica*ao. A porta
de inje™ao esta integrada no aplicador. Estao dispom'veis dois modelos de
porta de inje*ao: uma canula com 6 mm ou 9 mm de comprimento. A porta
de inje™ao i-Port Advance e uma unidade esteril que se apresenta montada
para uma iinica utiliza™ao.

Contraindicagoes

* Nao utilize amesma porta de inje”ao i-Port Advance durante mais de
tres dias.

» Nao tente aplicar de novo a porta de injegao i-Port Advance apos a
utiliza™ao.

« Aporta de inje"ao i-Port Advance nao se destina nem esta indicada
para utiliza®ao com sangue nem com produtos sangumeos.

* Nao utilize a porta de injegao i-Port Advance para outros fins que nao
os especificamente indicados por um profissional de saude.

+ Nao utilize uma agulha de calibre superior a 28 ou inferior a 32, para
injetar na porta i-Port Advance. Caso contrario, pode causar danos no
septo eaadministra®ao incorreta da medicagao.

* Nao utilize uma agulha de comprimento superior a8 mm (5/16 pol.)
para injetar na porta de inje”ao i-Port Advance. As agulhas mais
compridas podem danificar o dispositive e provocar pun0Oes
desnecessarias na pele ou arutura ou pun”ao da canula flexivel,
podendo assim ocorrer uma administra®ao inadvertida de medica™ao.

Nao utilize uma agulha de comprimento inferior a5 mm (3/16 pol.)
para injetar na porta de inje"ao i-Port Advance. As agulhas mais curtas
podem nao passar atraves do septo da porta, o que pode impedir que a
medica™ao seja administrada de forma adequada no corpo.
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Avisos e precau”es

+ Leiaatentamente todas as instru*oes antes de utilizara porta de
injegao i-Port Advance. 0 nao seguimento das instrupes pode resultar
emdoroulesoes.

+ Aporta de inje"ao i-Port Advance apenas se mantem esteril eapirogenica
se 0 dispositive de inser*ao nao apresentar danos nem for aberto. Nao
utilize seaembalagem ja se apresentar aberta ou danificada, nem seo
revestimento protetor tiver caido. Garanta a esterilidade verificando se 0
papel esteril e 0 selo inviolavel nao estao danificados.

« Seaporta de injeao i-Port Advance nao for colocada devidamente
no aplicador, com aagulha voltada para afrente, antes da aplica™ao,
podem ocorrer dores ou lesoes.

« Antes da aplicagao, assegure-se de que retirou a prote”ao da agulha.

+ Nao utilize se aagulha de introdu™ao se apresentar curvada ou quebrada.

« Nao injete varies medicamentos contraindicados para administraao
subcutanea no mesmo local de inserao.

« Ai-Port Advance e umn dispositive de utiliza™ao linica e deve ser eliminada
imediatamente apos a utiliza®ao. Nao limpe nem reesterilize.

* Naoreutilize aporta. Areutiliza*ao da porta pode provocar irrita™ao ou
infe*ao do local de insergao e pode conduzir a administra®ao imprecisa
da medica™ao.

« Aabsorgao incorreta da medica”ao ou a infegao ou irrita*ao localizada
podem resultar da aplicagao incorreta no corpo ou da manutengao
incorreta do local de insergao da porta de injegao i-Port Advance, ou
de ambas. Se o local de insergao se apresentar irritado ou infetado,
retire e elimine o dispositive e aplique urn novo dispositive noutro
local do corpo.

« Acanulaflexi'vel pode dobrar-se ou curvar-se durante aaplicagao ou
enquanto estiver colocada. Uma canula dobrada ou curva pode limitar
ou impedir aadministragao da medicagao atraves da porta de injegao
I-Port Advance. Retire e elimine o dispositive imediatamente se houver
suspeita de uma canula dobrada ou curva. Os sinais indicadores de
que a porta de injegao i-Port Advance possui uma canula dobrada ou
curva incluem:

- dificuldade em pressionar o embolo da seringa durante ainjegao

- existe uma fuga da medicagao injetada pelo dispositive na parte
superior do septo

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

- existencia de humidade no interior do corpo transparente do
dispositive

« Certifique-se de que a canula flexivel nao se prolonga para alem
da agulha de introdugao. Case contrario, nao utilize o dispositive.

Portugues (Portugal)
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Este facto pode resultar na aplica®ao indevida e originar uma canula
dobrada e aadministra®ao incorreta da medica™ao.

« Naovolte ainserir aagulha de introdu”ao na porta de injeao i-Port
Advance. A reinsergao poderia provocar a pun”ao ou rutura da canula
flexivel, resultando na administragao inadvertida de medicagao ou
em lesoes.

+ Substitua a porta de injegao i-Port Advance se afita adesiva se soltar
ou deslocar do local original. Uma vez que a canula eflexivel, 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 medicagao injetada.

« Consulte urn profissional de saude para obter instrugoes acerca da
rotatividade do local. Uma rotatividade do local inadequada pode
resultar na administragao incorreta da medicagao, em infegoes ou
irritagao do local.

+ Lave as maos e passe alcool ou urn desinfetante semelhante pela
pele, no local onde o doente pretende aplicar a porta de injegao i-Port
Advance. Deixe a pele secar completamente ao ar, antes de aplicar o
dispositive na area desinfetada.

+ Assegure-se de que o0 septo esta limpo antes de cada utilizagao (use
agua purificada).

+ Nao coloque perfumes nem desodorizantes sobre a porta de injegao
I-Port Advance, uma vez que estes podem comprometer a integridade
do dispositive.

* Naoinjete na porta de injegao i-Port Advance atraves da roupa.

* Nunca direcione o aplicador carregado para uma parte do corpo onde
nao pretende efetuar ainsergao.

 Evite aplicar a porta de injegao i-Port Advance em locais que
contenham tecido cicatricial, lipodistrofia ou estrias. Evite locais
limitados por roupas ou acessorios, ou que estejam sujeitos a
movimento intense durante exercicio fisico. Evite locais que fiqguem sob
umcintoouna cintura.

* Naoinjete mais do que 75 vezes atraves de urn mesmo dispositive.

+ Aporta de injegao i-Port Advance pode ter ate 2,60 pi ou 0,26 unidades
de medicagao remanescentes. Este facto pode atrasar ou impedir que a
medicagao seja absorvida pelo corpo. Consulte o profissional de saude
responsavel pela medicagao prescrita para determinar se isso pode ter
impacto na gestao da terapia.

Recomenda”des

« Escolha locais de insergao que respeitem as recomendagoes de umn
profissional de saude. Aescolha do local depende do tratamento e
dos fatores especificos do doente, tais coTo composigao corporal e
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nivel de atividade fisica. Consulte um profissional de saide para obter
instrugdes acerca da rotatividade do local de insergdo.

« Megaa glicemia de acordo com as instrugdes de um profissional de
saide, de modo a assegurar que a administragao de insulina ne local de
insercao € adequada.

« Mecaaglicemia 1a 3 horas depois de ter utilizado a porta de injecdo
i-Port Advance, para assegurar que a administragdo de insulina decorre
conforme o previsto, e meca a glicemia reqularmente, de acordo com as
indicagdes de um profissional de satide.

«  Evite aplicar e utilizar uma porta de inje¢do i-Port Advance nova antes
de se deitar, exceto se for possivel verificar a glicemia 1 a 3 horas apds
ainjecao.

«  (aso ocorra uma leitura de hiperglicemia inesperada, retire e elimine
aporta de injecao 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 a insulina 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 néo
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 gestao de terapia da diabetes.

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

Armazenamento e eliminagao

« Guarde as portas de injecdao em local fresco e seco, a temperatura
ambiente. Nao exponha as portas de inje¢do a luz solar diretaou a
humidade elevada.

« Guarde e manuseie a insulina segundo as instrucdes do fabricante.

» Voltea colocar a tampa no dispositivo de insercao e elimine-o num
recipiente adequado a objetos cortantes e perfurantes, segundo a
legislacao local, para evitar o risco de lesdo com agulhas.

» Elimine a porta de injecdo usada de acordo com os regulamentos locais
relativamente a residuos com risco biolégico.

Portugués (Portugal) |
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Instruo esdeutiliza”™ao

I-Port Advance' potade inevao

(A) Revestimento esteril (H) Tampa
(B) Centro do aplicador (1) Salienciasarredondadas
(0 Aplicador (J) Septo
(D) Encaixes para osdedos (K) Fita adesiva
(E) Agulha deintrodugao (L) Revestimento deprote*ao
(F) Porta de inje"ao (M) Canulaflexivel
(G) Prote™ao da agulha
Aplica”ao

Desdobre ointerior da capa desta brochura para ver imagens
numeradas relacionadas com as etapas que se seguem.

n  Laveas maos com aguaesabao.
Selecione urn local de inser*ao numa area recomendada (ilustrada a
cinzento).

Q  Limpe olocal de inser*ao com urn desinfetante. Antes de aplicar a
porta de inje™ao i-Port Advance, certifique-se de que a area secou ao
ar. Se necessario, remova o0 pelo em redor do local de inser*ao para
evitar uma fixagao deficiente da fita adesiva a pele. Contacte urn
profissional de saude se persistirem duvidas sobre a limpeza adequada
do local deinser”ao.

L1 Puxe apatilha vermelha para retirar o selo.
Retire o revestimento esteril.

Segure muito bem o aplicador e retire atampa.
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Retire o0 revestimento protetor do adesivo.

Torga suavemente para retirar a protegao da agulha de introdugao.
Verifique que a canula flexivel nao ultrapassa a agulha de introdugao.

Coloque os dedos nos encaixes para os dedos e segure o aplicador,
de modo a que aagulha de introdugao fique voltada para baixo ou
afastada do corpo.

Com aoutra mao, puxe o centro do aplicador ate este ficar bloqueado
numa posigao vertical.

Coloque o aplicador contra a pele e coloque os dedos nas saliencias
arredondadas. Aperte ambas as saliencias arredondadas em
simultaneo para inserira porta de injegao.

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

LI Agarre o centro do aplicador e puxe cuidadosamente para retirar o
aplicador da porta de injegao.
n Massaje cuidadosamente afita adesiva contra a pele.

Q  Volte acolocar atampa no dispositivo de insergao e elimine o aplicador
segundoos requisitos locais.

Utiliza”o da porta de injegao i-Port Advance

A Antes de cada utilizagao, limpe o septo com agua purificada.
0 Perfure 0 septo com uma agulha de injegao.
A Injete lentamente a medicagao na porta de injegao.

A Retire aagulha de injegao.

Remo”ao

A\ Solte cuidadosamente as extremidades da fita adesiva e retire
lentamente a porta de injegao puxando para fora. Verifique se a
agulha continua fixada ao adesivo e se e totalmente retirada do
tecido subcutaneo (pele). Seaagulha estiver em falta, contacte
imediatamente urn profissional de saude para obter ajuda.

© 2020 Medtronic. Medtronic, o logotipo da Medtronic com homem aelevar-se e o logotipo da Medtronic
sao marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (TIM¥) pertencem aos respetivos
proprietaries. Alista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade
da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

i-Port Advance™*

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU Portugues (Portugal)




Indikacije za uporabo

Injekcijski nastavek i-Port Advance™ je namenjen bolnikom, ki si veckrat
dnevno dajejo ali dobivajo podkozne injekcije zdravnisko predpisanih
zdravil, vkijucno z inzulinom. Pripomocek lahko na svojem mestu ostane
do tri dni, kar omogoca veckratno injiciranje, ne da bi bill potrebni dodatni
vbodi 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
zdravijenju sladkorne bolezni. Injekcijski nastavekje preizkuseno zdruzijiv z
inzulinom, ki je odobren za subkutano infundiranje.

Opisizdelka

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

Kontraindikadje

* 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 skrvjo ali krvnimi izdelki.

* Neuporabljajte injekcijskega nastavka i-Port Advance za noben drug
namen kot za indikacije, kijib je postavil vas zdravnik.

« Neuporabljajte igle, debelejse od 28 Gali tanjse od 32 G, pri injiciranju
spomocjo izdelka i-Port Advance. To lahko namrec poskoduje septum,
kar lahko povzroci nepravilno dovajanje zdravila.

« Priinjiciranju spomocjo injekcijskega nastavka i-Port Advance ne
uporabljajte igle, daijse od 8 mm (5/16 paica). Daijse igle lahko
po”odujejo izdelek in povzrocijo nepotrebno prebadanje koze ali pa
raztrgajo ali prebodejo mehko kanilo, kar lahko povzroci nepredvidijivo

J% dovajanje zdravila.

Priinjiciranju spomocjo injekcijskega nastavka i-Port Advance ne
uporabljajte igle, krajk od 5 mm (3/16 paica). Krajk igle morda ne
bodo prebodle nastavka za septum, kar lahko prepreci ustrezen vstop
zdravila vtelo.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Pred uporabo injekcijskega nastavka i-Port Advance podrobno
preberite navodila. Neupostevanje navodil za uporabo lahko povzroci
bolecinealiposkodbe.
Injekcijski nastavek i-Port Advance je sterilen in apirogen le v primeru,
da pripomocek za vstavijanje ni poskodovan ali odprt. Ne uporabljajte,
ceje ovojnina ze odprta ali poskodovana ali ce v izdeiku ni zasdtne
podloge. Sterilnost preverite tudi tako, da pregledate steriini omot in
zascitnoplombo.
(Binjekcijski nastavek i-Port Advance ni varno namescen v aplikator in
igla pred vstavitvijo ni usmerjena naravnost, lahko to povzroci bolecine
ali poskodbe.
Pazite na to, da pred vstavitvijo odstranite zascito za iglo.
Ne uporabljajte, ceje igla za vstavijanje ukrivijena ali zlomljena.
Ne injicirajte vec zdravil, ki so kontraindicirana za podkozno injiciranje,
Visto mesto vstavitve.
I-Port Advance je pripomocek za enkratno uporabo in gaje treba
zavreci 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
nepraviinega 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. G2postane 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 ukrivijena kanila lahko omeji ali prepred ustrezno
aplikacijo zdravila skozi injekcijski nastavek i-Port Advance. Izdelek
nemudoma odstranite in zavrzite, ce sumite, daje kanila nagubana
ali ukrivijena. Znaki, ki kazejo, da ima vas injekcijski nastavek i-Port
Advance nagubano ali ukrivijeno kanilo, so nasledniji:

- 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 cez iglo za vstavijanje. &
Sega ceznjo, pripomocka ne uporabite. To lahko povzrod neustrezno
vstavitev, zaradi cesar se kanila ukrivi, zdravilo pa se ne dovede
pravilno.

Ne vstavijajte igle za vstavijanje ponovno v injekcijski nastavek i-Port
Advance. Sponovnim vstavijanjem lahko prebodete ali raztrgate
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mehko kanilo, kar bi povzrocilo nepredvidijivo aplikacijo zdravila all
poskodbo.

* Injekcijski nastavek i-Port Advance zamenjajte z novim, ce se obliz
odiepi ali zdrsne sprvotnega mesta. Kerje kanila mehka, njenega zdrsa
morda ne boste obcultili in zato tega ne boste opazili. Mehka kanila
mora biti vedno vstavijena 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 si roke in ocistite mesto, na katerem namerava bolnik uporabiti
injekcijski nastavek i-Port Advance, zalkoholom ali podobnim
razkuzilom. Kom naj sev celoti posusi na zraku, preden izdelek
uporabite na razkuzenem mestu.

» Pred vsako uporabo preverite, alije septum cist (uporabite precisceno
vodo).

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

« Neinjicirajte v injekcijski nastavek i-Port Advance skozi oblacila.

» Napoinjenega aplikatorja nikoli ne usmerite proti tistemu delu telesa,
kjerjeaplikacijanezazelena.

 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 setudi
mestom, ki so v obmocju pasul.

« 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 prepreci vstop zdravila v telo.
Zzdravnikom, ki vam je predpisal zdravilo, se posvetujte otern, ali to
vpliva navak upravijanje zdravijenja.

Priporocila

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

» Ponavodiiih zdravnika si izmerite krvni sladkor, da zagotovite ustrezno
aplikacijo inzulina.

« 1do 3 ure po uporabi injekcijskega nastavka i-Port Advance si izmerite
krvni sladkor, da preverite pricakovano delovanje inzulina; krvni
sladkor si redno merite, kot vam je narocil zdravnik.
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 lzogibajte se uporabi novega injekcijskega nastavka i-Port Advance
pred spanjem, razen ce si lahko krvni sladkor izmerite 1 do 3 ure po
injiciranju.

« Vprimeru nerazumijivo visoke izmerjene vrednosti krvnega sladkorja
injekcijski nastavek i-Port Advance odstranite in zavrzite ter na
drugem mestu natelesu uporabite nov izdelek, saj je mozno, da se
je kanila premaknila ali deino zamasila. Nadaljujte sspremljanjem
izmerjene vrednosti krvnega sladkorja in stern zagotovite, da se
inzulin absorbira. Ce predlagani ukrepi ne odpravijo tezave ali ce
raven krvnega sladkorja ostaja visoka, stopite v stik zzdravnikom ali
zdravstvenim delavcem.

« Cesevasi simptomi ne ujemajo z rezultati preskusa in ste upostevali
vsa navodila vtern prirocniku, se obrnite na zdravnika.

+ Ceimate kakrsna koli vprasanja ali pomisleke v zvezi z vodenjem
sladkorne bolezni, se obrnite na zdravnika.

» Ceje pri uporabi tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe prislo
do resnega incidenta, morate o0 njem porocati izdelovalcu in svojemu
pristojnemuorganu.

Shranjevanje in odiaganje

* 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 vstavijanje in zavrzite v
zbiralnik za ostre odpadke v skladu z lokaino zakonodajo, da preprecite
tveganjevbodaziglo.

+ Rabljen injekcijski nastavek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za
odiaganije biolosko nevarnih odpadkov.

Slovenscina
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Navodila za uporabo

I-Port Advance™ injekcijski nastavek

(A) Sterilna podioga (H) Pokrov

(B) sredisceaplikatorja (1)  Okroglivdolbini

(© Aplikator (J) Septum

(D) Crtaste zareze (K) Obliz

(B) Iglaza vstavijanje (L) Zascitna podloga

(F) Injekcijski nastavek (M) Mehkakanila

(6) zasdta zaiglo

Vstavijanje

Odprite sprednjo platnico te knjizice in si oglejte ostevilcene slike
zaspodnjekorake.

Q  Umijtesirokezmilominvodo.
|zberite mesto vstavitve na priporocenem obTto (prikazano sivo).

Q  Ocistite mesto vstavitve z razkuzilom. Pred vstavijanjem injekcijskega
nastavka i-Port Advance se prepricajte, da seje zadevno mesto
posusilo na zraku. Po potrebi odstranite diake okoli mesta vstavitve
in tako omogocite ustrezno pritrditev obliza na koM. Ce imate kaksna
koli vprasanja v zvezi z ustreznim ciscenjem mesta vstavitve, se
obrnitenazdravnika.

Povlecite rdecjezicek in odstranite zasdtno plombo,
Odstranite steriino podlogo.

Trdno primite aplikator in odstranite pokrov.
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Zobliza odstranite zascitno podlogo.

Nezno zasucite, da z igle za vstavijanje odstranite zascito. Prepricajte
se, damehka kanila ne sega cez iglo za vstavijanje.

Polozite prste na crtaste zareze in primite aplikator, tako daje igla za
vstavijanje obrnjena navzdol ali stran od telesa.

Zdrugo roko sredino aplikatorja potegnite navzgor, dokler se ne
zaskod Vpokoncnem polozaju.

Aplikator nastavite na kozo in prste polozite na okrogli vdolbini.
Vdolbini stisnite hkrati, scimer boste izved|i vstavitev injekcijskega
nastavka,

Sprstom pritisnite na sredisce aplikatorja, da injekcijski nastavek
pritrdite na kozo.

Primite sredino aplikatorja in ga nezno povlecite, scimer boste
apiikator odstranili iz injekcijskega nastavka.

Obliz zenim prstom nezno pritisnite na kozo in ga zgladite.

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

Uporaba injekcijskega nastavka i-Port Advance
A Pred vsako uporabo ocistite septum s precisceno vodo.
A Septum prebodite z injekcijsko iglo.

A Pocasi injicirajte zdravilo v injekcijski nastavek.

A Odstranite injekcijsko igio.

Odstranitev

A\ Previdno privzdignite robove obliza in pocasi odstranite injekcijski
nastavek, tako da ga potegnete naravnost navzven. Prepricajte se, da
je igla se vedno pritrjena na obliz in povsem izviecena iz podkoznega

tkiva (koze). Ceigle ni, se takoj obrnite na svojega zdravnika za pomoc.

© 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. Naspodnjem
seznamu so havedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih
drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

i-PortAdvance™
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Indikace pro pouziti

Injekeni port i-Port Advance™ je urcen pro pacienty, ktefi si aplikujf nebo
jimz je aplikovano denne nekolik podkoznkh injekci' pfedepsanych lekafem,
vcetne aplikace inzulinu. Tento prostfedek umoznuje aplikaci vice injekci
bez nepfijemneho pocitu zpusobovaneho dalsimi vpichy jehly; muze

zustat na mi'ste az tfi dny. Prostfedek i-Port Advance je mozno pouzit

u siroke skaly pacientu, vcetne dospelych adeti. Injekcni portje indikovan
kjednorazovemu pouziti.

Urcene pouziti

Injekeni portje indikovan k subkutanniinfuzi inzulinu pfi lecbe diabetes
mellitus. Testy injekcniho portu prokazaly, ze je kompatibiini sinzulinem
schvalenym pro podavani podkozni infuzi.

Popisvyrobku

I-Port Advance je podkozniinjekcni port, ktery je kombinacivlastniho
injekcniho portu spomuckou pro zavadeni. Injekeni portje integrovanou
soucasti zavadece. K dispozici jsou dva modely injekcniho portu: sdelkou
kanyly 6 mm nebo 9 mm. Injekcni port i-Port Advance je steriinijednotka
pro jednorazove pouziti dodavana v sestavenem stavu.

Kontraindikace

« Nepouzivejte tentyz injekcni port i-Port Advance dele nez tfi dny.

« Nepokousejte se injekcni port i-Port Advance po pouzitiznovu
aplikovat.

* Injekeniport i-Port Advance neni urcen ani indikovan k pouziti skrvi
nebo krevnimi produkty.

* Nepouzivejte injekcni port i-Port Advance k zadnemu jinemu ucelu, nez
je specifikovano odbornym lekafem.

 Pfiaplikaci injekce do portu i-Port Advance nepouzivejte jehlu silnejsi
nez 28 gauge ani tenci nez 32 gauge. Pokud tak ucinite, muze se
poskodit septum a podani leku muze byt nespravne.

* Nepouzivejte jehlu delsinez 8 mm (5/16 palce) pfi aplikaci injekce do
injekcniho portu i-Port Advance. Delsijehly mohou zpusobit poskozeni
prostfedku s naslednymi zbytecnymi vpichy do kuze nebo protrzenici
propichnuti mekke kanyly, coz muze vest k nepfedvidatelne aplikaci
leku.

* Nepouzivejte jehlu kratsinez 5 mm (3/16 palce) pfi aplikaci injekce
do injekcniho portu i-Port Advance. Ukratsich jehel se muze stat, ze
neprojdou skrz septum, coz muze znemoznit spravne zavedeni leku
do tela.

/"..
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Varovani a bezpecnostni opatreni
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Pfed pouziti'm injekcniho portu i-Port Advance si pozorne pfectete
vkchny pokyny. Zanedbam'techto pokynu muze mit za nasledek
bolestivost nebo vest k poranem'’.
Injekcni port i-Port Advance je steriiniaapyrogenni pouze tehdy, je-li
zavadec neposkozeny a neotevfeny. Nepouzivejte, pokud je obal jiz
otevfeny nebo poskozeny nebo pokud odpadia ochranna folie. Ovefte
sterility kontrolou neporusenosti sterilm'ho papiru aochranneho
tesneni.
Nem'-li injekcni port i-Port Advance pfed zavedem'm spravne umi'sten
Vzavadeci sjehlou smefujki pnrno dopfedu, zavedeni muze byt
bolestive nebo zpusobit zraneni.
Ujistete se, zeje krytjehly pfed zavedem'm odstranen.
Nepouzivejte, pokud je jehia zavadece ohnuta nebo zlomenl
Jsou-li leky kontraindikovany pro soucasne podkozni podani,
neaplikujte je injekcne do stejneho mista.
I-Port Advance je jednorazovy prostfedek aje nutno jej ihned po pouziti
zlikvidovat. Necistete jej ani opetovne nesterilizujte.
Nepouzivejte port opakovane. Opetovne pouziti portu muze zpusobit
podrazdeni nebo infekci mista vpichu a muze vest k nepfesne aplikaci
leku.
Pfi nespravne aplikaci leku do tela, pfi nespravne peci o misto zavedeni
injekcniho portu i-Port Advance nebo pfi kombinaci obojiho muze
dochazet k nespravnemu vstfebavanileku, k infekci nebo k podrazdeni
mista zavedeni. Dojde-li k podrazdeni nebo k infekci mista zavedeni,
vyjmete prostfedek azlikvidujte jej aaplikujte novy prostfedek najine
misto na tele.
Mekka kanyla se muze behem aplikace leku nebo pfi opotfebeni
zmacknout nebo ohnout. Zmacknuta nebo ohnuta kanyla muze
zabranit nebo omezit aplikaci leku pfes injekcni port i-Port Advance.
Pokud mate podezfeni, zeje kanyla zmacknuta nebo ohnuta, okamzite
prostfedek odstrahte azlikvidujte. Mezi znamky toho, zeje kanyla
injekcniho portu i-Port Advance zmacknuta nebo ohnuta, patfi;
obtizne stiacovani pistu stfikacky pfi aplikaci injekce;
injekcne aplikovany lek unika z prostfedku na horni strane septa;
injekcne aplikovany lek unika na kuzi nebo se vsakuje do naplasti;
uvnitf pruhledneho tela prostfedku je vihkost.
Ujistete se, ze mekka kanyla nepfesahuje za zavadecijehlu. Pokud
ano, prostfedek nepouzivejte. Muze dojit k nespravnemu zavedeni
snaslednym ohnutim kanyly a nespravne aplikaci leku.
Nevkiadejte opetovne zavadecijehiu do injekcniho portu i-Port
Advance. Opetovne viozeni by mohio zpusobit propichnuti nebo

Cesky




roztrzeni mekke kanyly, coz by mohio vest k nepfedvidatelne aplikaci
leku neboporaneni.

* Injekcni port i-Port Advance vymente, pokud se naplast uvolni nebo
posune z puvodm’ho mi'sta. Vzhiedem k tomu, ze je kanyla mekka,
nemusi jeji vykiouznuti zpusobit bolest, takze k tomu muze doji't bez
povsimnuti. Aby byla injekcf aplikovana celadM a leku, mekka kanyla
musi byt vzdy uplne zavedena.

« Pokynytykajki se stfi'‘dani mista infuze ziskate od odborneho lekafe.
Pfi nevhodnem stfidani mista zavedeni muze dojit k nespravne aplikaci
leku, k infekci nebo k podrazdem' mista zavedeni.

« Umyjte si ruce a otfete kuzi tamponem navihcenym alkoholem nebo
podobnym dezinfekcnim prostfedkem v miste zamysleneho zavedeni
injekcniho portu i-Port Advance. Pfed pfilozenim prostfedku na
dezinfikovanou plochu nechejte povrch kuze volne na vzduchu zcela
oschnout.

+ Pfed kazdym pouzitim se ujistete, zeje septum ciste (pouzijte cistenou
vodu).

« Nainjekcniport i-Port Advance neaplikujte parfemy ani deodoranty,
protoze tyto latky by mohly narusit integritu prostfedku.

« Neaplikujte injekce do injekcniho portu i-Port Advance pfes obleceni.

* Nikdy nemifte napinenym zavadecem na zadnou cast tela, kde nema
dojit k zavedeni.

 Injekcniport i-Port Advance nezavadejte do mist, kde je zjizvena
tkah, lipodystrofie (lokaini ubytek tukove podkobitkane) nebo
strie. Vyhnete se zavedeni do oblasti, ktere jsou vtesnem kontaktu
soblecenim nebo doplhky, nebo mist, ktera jsou vystavena rozsahlemu
pohybu pfi fyzicke aktivite. Vyhnete se mistum, ktera jsou pod paskem
nebovlinii pasu.

+ Neaplikujte injekci pfesjedno zafizenivice nez 75krat.

* Vinjekcnim portu i-Port Advance muze zustat az 2,60 pi nebo
0,26 jednotky zbytkoveho leku. Muze to opozdit nebo znemoznit
vpraveni leku do tela. Poradte se sodbornym lekafem o pfedepsanych
lecich, abyste zjistili pfipadny vliv teto skutecnosti na vedeni lecby.

Doporuceni
« Mista zavedenivybirejte podle pokynu odborneho lekafe. Vyber mista
\ 4 o - . .
zavedeni zavisi na lecbe a specifickych faktorech tykajicich se pacienta,
i napf. na stavbe tela a urovni telesne aktivity. Pokyny tykajici se stfidani
| . »
Ln mista zavedeni ziskate od odborneho lekafe.
+ Mefte si glykemii podle pokynu odborneho lekafe, abyste se ujistili
0 spravne aplikaci inzulinu v miste zavedeni.
« Zmefte si glykemii za 1 az 3 hodiny po pouziti injekcniho portu
I-Port Advance, abyste ovefili, zda aplikace inzulinu probiha podle
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pfedpokladu. Mefte si glykemii pravidelne podle pokynu odborneho
lekafe.

» Vyhnete se zavedeni a pouziti noveho injekcm'ho portu i-Port Advance
pfed ulehnuti'm ke spanku, pokud nebude mozno zkontrolovat glykemii
za 1az3 hodinypoinjekci.

« Vpfipade nevysvetlene vysoke hodnoty glykemie injekcniport i-Port
Advance vyjmete azlikvidujte azavedte novy port najine mi'sto na tele,
protoze mekka kanyla se mohia uvolnit nebo castecne ucpat. Nadale
si kontrolujte glykemii, abyste se ujistili, zeje inzulin absorbovan.
Pokud tyto navrhovane kroky nepovedou k odstranem’ problemu nebo
pokud glykemie zustava stale vysoka, kontaktujte lekafe nebo jineho
zdravotnickehoodbornika.

« Pokud vase pfiznaky neodpovidaji vysledkum mefem'a byly dodrzeny
vsechny pokyny vteto pnrucce, kontaktujte odborneho lekafe.

+ Pokud mate jakekoli dotazy nebo obavy tykajicise managementu
diabetu, poradte se sodbornym lekafem.

*  Pokud se behem pouzfvam' tohoto zanzenf nebo v dusledku jeho pouziti
vyskytne zavazna pfihoda, oznamteji prosim vyrobci a pfislusnemu
statnimuorganu.

Skladovanialikvidace

* Injekeniporty skladujte na chladnem suchem miste pfi pokojove
teplote. Injekcni porty neskladujte na pfimem slunecnim svetle ani pfi
vysoke vihkosti.

Pfi skladovaniinzulinu a manipulaci s nim postupujte podle pokynu
vyrobce.

+ Nasadte vicko zpet na zavadec avyhod'te jej do vhodne nadoby na
ostre pfedmety v souladu s mistnimi zakony, abyste vyloucili riziko
pichnutiojehlu.

«  Pouzity injekcni port zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy pro
biologicky nebezpecny odpad.

Cesky
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Navod K pouzitf

I-Port Advance™ Injekem'port

(A) Sterilm'folie (H Vicko

(B) Stfed zavadece () Kruhovezafezy
(O Zavadec (J) Septum

(D) Mista pro uchopeni (K) Naplast

(B Zzavadecijehla (L) Ocbrannit6He
(F) Injekcm'port (M) Mekkakanyla
(G Chranicjehly

Zavedeni

Rozevrete predm'’ obal teto pnrucky a prohlednete si obrazky,
ktere jsou ocislovany podle nasleduji‘dch kroku.

n

Umyjte si ruce vodou a mydiem.
Zvolte misto zavedeni v doporucene oblasti (jsou znazorneny sedou
barvou).

Ocistete misto zavedeni dezinfekcnim prostfedkem. Pfed zavedem'm
injekem’ho portu i-Port Advance zkontrolujte, ze misto oschlo.

V pnpade potfeby odstrante ochlupeni v okoli mista zavedeni, aby
nedoslo k nedostatecnemu pfilnuti naplasti ke kuzi. Sdotazy ohiedne
spravneho ocistenf mi'sta zavedeni se obrat'te na lekare.

Zatazenim za cerveny vystupek odstrante tesneni.
Odstrante sterilm'folii.

Zavadec pevne uchopte a odstrante vicko.




Odstrante ochrannou folii z naplasti.

Opatrne otacejte krytem jehly a odstrante jej ze zavadeci jehly.
Ujistete se, ze mekka kanyla nepfesahuje za zavadecijehlu.

Polozte prsty na mi'sta pro uchopeni a podrzte zavadec tak, aby
zavadeci jehia smefovala dolu nebo smerem od tela.

Druhou rukou povytahnete nahoru stfed zavadece tak, az se uzamkne
Ve vzpnmene pozici.

Zavadec pfilozte ke kuzi a prsty polozte na ovalne prohlubne.
Soucasnym stisknutim obou ovalnych prohlubm'zavedte injekcni port.

Stiacem'm stfedu zavadece zajistete injekcni port na kuzi.

Uchopte stfed zavadece a opatrne vytahnete zavadec z injekcm'ho
portu.

Zlehka pfihlad'te naplast na kuzi.

Nasadte vicko zpet na zavadec a zlikviduijte jej podle mfstm'ch
pfedpisu.

Pouziti' injekecm'ho portu i-Port Advance

A Pfed kazdym pouzitim vycistete septum cistenou vodou,
A Septum propkhnete injekcni jehlou.

A Lek pomalu nastnknete do injekcm’ho portu,

N Vyjmeteinjekcm'jehlu.

Odstranem’

A\ Opatrne uvolnete okraje naplasti apomalu tahem vzhuru odstrante
injekcni port. Ujistete se, zeje jehia dosud spojena s naplastia byla
cela vytazena z podkoznitkane (kuze). Pokud jehia chybi, okamzite
kontaktujte lekafe a pozadejte ho o pomoc.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logo Medtronic se vstavajfci postavou a logo Medtronicjsou ochrannymi
znamkami spolecnosti Medtronic. Znacky tfetich stran (TIM¥) jsou ochrannymi znamkami pnslusnych
vlastniku. Nasleduji‘ci seznam obsahuje ochranne znamky nebo registrované ochranne znamky obchodnf
jednotky spolecnosti Medtronic v USAa/nebo vjinych zemi‘ch.

i-Port Advance™
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Javallatok

Az i-Port Advance™ injekcios bemenet olyan betegek eseteben javallott,
akik, illetve akiknek naponta tobbszor adnak be szubkutan (bor alatti)
injekciot orvos altal eloi'rt gyogyszerekkel, ideertve az inzulint is. Az eszkoz
akar harom napig a helyen maradhat tobbszdri injekdo beadasahoz, a
tovabbi tuszurasok okozta kellemetlensegek nelkul. Az i-Port Advance
szamos beteg eseteben - gyermekeknel esfelnotteknel egyarant -
alkalmazhato. Az injekcios bemenet egyszeri hasznalatra keszult.

Rendeltetes

Az injekcios bemenet adiabetes mellitus kezeieseben inzulin szubkutan
infiiziojara szolgal. Az injekcios bemenetnek a szubkutan infuziora
jovahagyott inzulinnal valo kompatibilitasat teszteltek.

Atermek lei'rasa

Az i-Port Advance injekcios bemenet egy szubkutan (bor alatti) injekcios
bemenet, amely az injekcios bemenetet egy, a behelyezest segito eszkozzel
kombinalja. Az injekcios bemenet a behelyezo eszkozzel egybeepitett elem.
Ket ti'pusu injekcios bemenet all rendelkezesre: egy 6 mm-es es egy 9 mm-es
kaniil hosszusagu. Az i-Port Advance injekcios bemenet steril egyseg,
amelyet egyben, dsszeszerelve szalh'tanak.

Ellenjavallatok

» Ne hasznaija ugyanazt az i-Port Advance injekcios bemenetet harom
napnal hosszabb ideig.

* Ne probaija meg ujboi felhelyezni az i-Port Advance injekcios
bemenetet hasznalat utan.

« Azi-Port Advance injekcios bemenetet nem verrel vagy
verkeszitmenyekkel valo hasznalatra terveztek vagyjavasoljak.

* Nehasznaija az i-Port Advance injekcios bemenetet az egeszsegiigyi
szakember altal meghatarozottjavallatoktol eltero celra.

+  Nehasznaljon 28 gauge meretnel vastagabb, illetve 32 gauge vekonyabb tu't
az i-Port Advance egysegbe valo injektalashoz. Hanem I'gyjar el, aseptum
megrongalodhat, ami nem megfelelo gyogyszerbeadast eredmenyezhet.

* Ne hasznaljon 5/16 huvelyknel (8 mm) hosszabb tut az i-Port
Advance injekcios bemenetbe valo injektalashoz. A hosszabb tuk
megrongalhatjak az eszkozt, ami sziiksegtelen szurasokat okozhat
aboron, esetleg elszakadhat vagy atlyukadhat a lagy kaniil, ami
kiszami'thatatlan gyogyszeradagolast eredmenyezhet.

* Nehasznaljon 3/16 huvelyknel (5 mm) rovidebb tiit az i-Port Advance
injekcios bemenetbe valo injektalashoz. Elofordulhat, hogy a rovidebb
tuk nem hatolnak at a septumon, ami megakadalyozza a gyogyszer
megfelelo beadasat a testhe.
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Figyeimeztetesek es ovintezkedesek
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Az i-Port Advance injekcios bemenet hasznalata eldtt figyelmesen
olvassa vegig az utasitasokat. Az utasitasokfigyelmen kiviil hagyasa
fajdalmat vagy serulest eredmenyezhet.
Az i-Port Advance injekcios bemenet csak akkor steril es nem pirogen,
ha a behelyezo eszkoz ep es bontatlan. Ne hasznaija, ha a csomagolas
mar nyitott vagy seriilt, esetleg a vedopapi'r leesett rola. A sterilitas
biztositasahoz ellenorizze, hogy a steril papir es a biztonsagi reteg
nem seriilt meg.
Ha behelyezes elott az i-Port Advance injekcios bemenet nines stabilan
a behelyezo eszkozbe teve, ugy, hogy atii pontosan elore nezzen, akkor
az fajdalmat vagy serulest okozhat.
Gondoskodjon atu'vedo eltavolitasarol a behelyezes elo'tt.
Ne hasznaija, ha a bevezeto tii elhajlott vagy torott.
Ne fecskendezzen be ugyanarra behelyezes! helyre tobb olyan
szubkutan beadasrajavallott gyogyszert, melyeket nem lehet egyutt
hasznalni.
Az i-Port Advance egyszer hasznalatos eszkoz, amelyet a hasznalatot
kovetoen azonnal artalmatlanitani szukseges. Ne tisztitsa meg es ne
sterilizaija lijra.
Abemenetettilos ismetelten hasznalni. A bemenet ismetelt hasznalata
a hely irritaciojat vagy fertozeset okozhatja, tovabba pontatlan
gyogyszerbeadashoz vezethet.
Atestbe valo helytelen behelyezes vagy az i-Port Advance injekcios
bemenet bevezetesi helyenek elegtelen kezelese, vagy mindketto
a gyogyszer nem megfelelo felszi'vodasat, fertozest es/vagy helyi
irritkiot okozhat. Ha'a bevezetes helyen irritkio vagy fertozes lep fel,
tavolitsa el es artalmatlanitsa az eszkozt, majd hasznaljon lij egyseget
atestegymasikpontjan.
Alagy kanul behelyezes vagy hasznalat kozben megesavarodhat vagy
elhajolhat. A megesavarodott vagy elhajlott kanul korlatozhatja vagy
megakadalyozhatja az i-Port Advance injekcios bemeneten keresztuli
gyogyszerbeadast. Azonnal tavolitsa el es dobja ki az eszkozt, ha
fennall annak a gyaniija, hogy a kanul megesavarodott vagy elhajlott.
Az i-Port Advance injekcios bemenet kanuljenek megesavarodasara
vagyelhajiasara utalojelek;

- afecskendo dugattyiijat nehezen lehet lenyomni injekeiozas

kozben.
- az eszkozbol a septum tetejere szivarog a befecskendezett
gyogyszer.
- abefecskendezett gyogyszer a borre szivarog vagy atitatja atapaszt.
- azeszkoz atlatszo testen nedvesseg lathato.

Magyar




Ugyeljen arra, hogy a lagy kanul ne nyuljon tul abevezetotun. Ha ez
bekovetkezik, ne hasznaija az eszkozt. Ez ugyanis megakadalyozhatja
amegfelelo behelyezest, valamint a kaniil elhajiasat okozhatja, es nem
megfelelo gyogyszerbeadast eredmenyezhet.

Ne helyezze vissza a bevezetotu't az i-Port Advance injekcios
bemenetbe. Avisszahelyezes atlyukaszthatja vagy elszakithatja a

lagy kanult, ami kiszamithatatlan gyogyszeradagolast vagy seriilest
eredmenyezhet.

Cserelje le az i-Port Advance injekcios bemenetet, ha a ragtapasz lazava
valik, vagy elmozdul az eredeti helyerol. Mivel a kanul rugalmas, nem
okoz fajdalmat, ha kicsuszik, I'gy viszont a kicsuszast nem feltetleniil
veszi eszre. A lagy kaniilnek mindig teljesen betolt helyzetben kell
lennie ahhoz, hogy befecskendezessel ateljes gyogyszermennyiseget
megkapja.

Abeadasi hely valtogatasaval kapcsolatban tajekozodjon egeszsegugyi
szakembernel. A beadasi hely nem megfelelo valtogatasa nem
megfelelo gyogyszerbeadast, fertozest vagy a beadasi helyen fellepo
irritaciotokozhat.

Mossa meg a kezet, majd torolje le alkohollal vagy hasonlo
ferto'tlenitoszerrel a borteruletet, ahol a beteg az i-Port Advance
injekcios bemenetet hasznaini kivanja. Az eszkoz hasznalata elott a
borfeliiletet afertotlem'tett teruleten hagyja teljesen megszaradni a
levegon.

Minden hasznalat elott gyozodjon meg rola, hogy a septum tiszta
(hasznaljontisztltottvizet).

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

Ne ruhan keresztui tortenjen az i-Port Advance injekcios bemenethe
valobefecskendezes.

Soha ne iranyitsa a betditott behelyezo eszkozt olyan testreszre, ahova
nem kivan behelyezest vegezni.

Kerulje az i-Port Advance injekcios bemenet hasznalatat olyan
helyeken, ahol heges borszovet, lipodisztrofia vagy bortagulasi csikok
vannak jelen. Kerulje az olyan helyeket, melyeket ruha vagy kiegeszitok
takarnak, illetve amelyek testmozgaskor eros igenybevetelnek vannak
kiteve. Kerulje az ov alatti vagy derekvonaira eso bevezetesi helyeket is.
Ne adjon be injekciot egy eszkozzel 75 alkalomnal tobbszdr.

Az i-Port Advance injekcios bemenetben legfeljebb 2,60 pi

vagy 0,26 egysegnyi gyogyszer maradhat. Ez kesleltetheti vagy
megakadalyozhatja a gyogyszer bejutasat atestbe. Forduljon a
gyogyszert feliro egeszsegugyi szakemberhez annak megallapitasa
erdekeben, hogy ez befolyasolja-e aterapiakezelest.
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Javaslatok

Az egeszsegiigyi szakember altal javasolt celhelyet valasszon az
infuziohoz. Acelhely kivalasztasa fiigg a kezelestol, valamint az

olyan, beteggel kapcsolatos tenyezoktol, mint atest osszetetele es a
fizikai aktivitas szintje. A beadasi hely valtogatasaval kapcsolatban
tajekozodjon egeszsegugyi szakembernel.

Merje meg avercukorszintet egeszsegugyi szakember utasitasai szerint,
I'gy biztosithatja, bogy az inzulin adagolasa megfelelo legyen a bevezetes
helyen.

Merje meg avercukorszintet az i-Port Advance injekcios bemenet
hasznalata utan 1-3 oraval, bogy meggyozodjon rola, az inzulin adagolasa
avarakozasnak megfelelo volt, illetve rendszeres idokozonkent merje meg
avercukorszintet, abogyan azt egeszsegugyi szakember eloi'rta.

Alvas elott ne belyezzen be es basznaljon uj i-Port Advance injekcios
bemenetet, csak ba az injekciozas utan 1-3 oraval ellenorizbeto a
vercukorszint.

Ha megmagyarazbatatlanul magas a vercukorszint erteke, tavoh'tsa el
esdobja ki az i-Port Advance injekcios bemenetet, majd basznaljon uj
eszkdzt atest mas reszen, mivel alagy kanul valoszinuleg kimozdult a
belyerol vagy reszben eltomodott. Figyelje tovabb avercukorszint erteket
annakellenorzesebez, bogy az inzulin felszivbdott-e. Ha ajavasolt
lepesek nem vezetnek a problema megoldasaboz, vagy a vercukorszint
magas marad, egyeztessen orvossal vagy egeszsegugyi szakemberrel.
Forduljon egeszsegugyi szakemberbez, ba atunetek nem felelnek meg
a meresi eredmenyeknek, noba jelen kezikonyv minden utasitasat
betartottak.

Forduljon egeszsegugyi szakemberbez, ba barmilyen kerdes vagy
aggodalom felmeriil a diabetesz kezelesevel kapcsolathan.
Amennyiben ennek az eszkoznek a basznalata soran vagy
alkalmazasanak eredmenyekent sulyos baleset fordul elo, kerjiik, azt a
gyartonak es nemzeti batosagnak jelentse.

Tarolas es artalmatlam'tas
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Az injekcios bemeneteket buvos, szaraz belyen, szobahomersekleten
tarolja. Az injekcios bemenetek kozvetlen napfenytol es magas
paratartalomtol vedve tarolandok.

Az inzulint a gyarto utasitasainak megfeleloen tarolja es kezelje.
Helyezze vissza a fedelet a bebelyezo eszkozre, es atuszuras
kockazatanak elkeriilese erdekeben, a belyi jogszabalyoknak
megfeleloen azt eles/begyes targyak gyujtesere szolgalo
bulladektaroloba dobja ki.

Abasznalt injekcios bemenetet a biologiailag veszelyes bulladekokra
vonatkozo belyi eloi'rasoknak megfeleloen artalmatlanitsa.

Magyar




Hasznalati utmutato

I-Port Advance” Injekciosbemenet

(A gl baites B fed
B dyewesdakmpese () kaekbameyecksk
(0 bdeyemesia @ ssum

O bodefdugaz estar K regaes
sahl negfogpeate L vechoites

® beemou (M 19tkanu

@ inedcsbemest

Q twebd

Behelyezes

Hajtsa ki a fiizet fedolapjat, hogy lassa az alabbiakban
iIsmertetett lepesekheztartozo, beszamozott kepeket.

I Mosson kezet szappannal es vizzel.
Valassza ki a behelyezesi teriiletet ajavasolt helyen (szurkevel jelolve).

/1 Tisztitsa meg abehelyezesi teruletet fertotlenitoszerrel. Az i-Port
Advance injekcios bemenet behelyezese elott ugyeljen arra, hogy
ateriilet levegon szaradjon meg. Ha szukseges, tavolitsa el a szort
a bevezetesi hely kornyekerol, mivel az megakadalyozza, hogy a
ragtapasz megfeleloen a borre tapadjon. Forduljon egeszsegugyi
szakemberhez, ha barmilyen kerdes merul fel a behelyezesi teriilet
megfelelo tisztitasaval kapcsolatban.

Huzza meg a piros fiilet, estavolitsa el a zaroreteget.

Tavolitsa el a steril boritast.
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Tartsa stabilan a behelyezo eszkozt, es vegye le afedelet.
Tavoh'tsa el avedoreteget atapaszrol.

Ovatos elforditassal tavolitsa el atuvedot a bevezetoturol. Ellenorizze,
bogy a lagy kanul nem nyulik tul a bevezetotiin.

Az ujjait helyezze a bordas feliiletre, esa behelyezo eszkozt ugy tartsa,
hogy a bevezetotu lefele vagy atesttel ellentetes iranyba nezzen.

A masik kezzel huzza felfele a behelyezo eszkoz kozepet, ami'g az
felfele alio helyzetben nem rogzul.

Fogja ra a behelyezo eszkozt a borre, majd helyezze ujjait a kerek
bemelyedesekre. Egyszerre nyomja ossze mindket kerek bemelyedest
az injekcios bemenet behelyezesehez.

Nyomja le a behelyezo eszkoz kozepreszet, igy az injekcios bemenet
rogzul a boron.

Fogja meg a behelyezo eszkoz kozepreszet es ovatosan huzza felfele,
Igy az leveheto az injekcios bemenetrol.

Cvatosan simitsa ra a ragtapaszt a borre.

NA  Flelyezze vissza afedelet a behelyezo eszkozre, majd azt a helyi
elo'irasoknak megfeleloen artalmatlanitsa.

Az i-Port Advance injekcios bemenet hasznalata

A Tisztitott vizzel tisztitsa meg a septumot minden hasznalat elott.
A Injekcios tuvel szurja at a septumot.

A Lassan fecskendezze be a gyogyszert az injekcios bemenetbe.

A Huzza kiaz injekcios tut.

Eltavolitas

A\ Ovatosan lazitsa fel aragtapasz szeleit, majd azt lassan, egyenes
vonalban kihuzva tavolitsa el az injekcios bemenetet. Ugyeljen arra,
hogy atii tovabbra is rogzuljon aragtapaszhoz, esteljesen el legyen
tavolitva a szubkutan szovetbol (borbol). Amennyiben atu hianyzik,
haladektalanul kerjen segitseget egeszsegugyi szakembertol.

© 2020 Medtronic. AMedtronic markanev, a felemelkedo embert abrazolo logoval kiegeszitett Medtronic
markanev es a Medtronic logo a Medtronic vedjegye. Aharmadik felek vedjegyei (TIM¥) az adott
tulajdonosok vedjegyei. Akovetkezd felsorolas a Medtronic vallalat vedjegyeit vagy bejegyzett vedjegyeit
tartainiazza az Amerikai Egyesiilt Allamokra es/vagy mas orszagokra vonatkozoan.
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Wskazania do stosowania

Stosowanie portu iniekcyjnego i-Port Advance™jest wskazane u pacjentow,
ktorzy codziennie wykonuijq lub przyjmuj”* wiele podskornych wstrzyknifc lekow
przepisanych przez lekarza, w tym insuliny. Urzqdzenie to moze pozostawac

na miejscu przez maksymalnie trzy dni, aby umozliwic przyjmowanie wielu
wstrzykni*c bez dyskomfortu zwigzanego z dodatkowymi wktuciami igly.
Urzgdzenie i-Port Advance mozna stosowac u roznych pacjentow, w tym u
dorostych idzieci. Portiniekcyjnyjest przeznaczony dojednorazowego uzytku.

Przeznaczenie

Port iniekcyjny jest przeznaczony do podskornego podawania insuliny
w leczeniu cukrzycy. Port iniekcyjny zostat przetestowany jako zgodny
zinsulin® zatwierdzon” do wiewu podskornego.

Opis produktu

Port iniekcyjny i-Port Advance to port do iniekcji podskornych, ktoryl*czy w
sobie port iniekcyjny z urz*dzeniem pomocniczym do wprowadzania. Port
iniekcyjny stanowi integraing a™ic przyrzqdu do wprowadzania. Dost*pne
sqdwa modele portow iniekcyjnych: o dtugoki kaniuli 6 mm lub 9 mm. Port
iniekcyjny i-Port Advance to urzgdzenie steryine, dostarczane w postaci
zmontowanej, przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Przeciwwskazania

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

* Nie nalezy podejmowac prob ponownego zatozenia portu iniekcyjnego
I-Port Advance po jego uzyciu.

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

+  Portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy uzywac do celow innych
niz wskazania okreslone przez lekarza.

« Dowstrzykni”c do portu i-Port Advance nie nalezy uzywac Igty
grubszej niz 28 Gani ciehszej niz 32 G. Moze to doprowadzic do
uszkodzenia przegrody i nieprawidtowego podawania leku.

«  Dowstrzykni*c do portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy uzywac
igty dtuzszej niz 5/16 cala (8 mm). Stosowanie dtuzszych igiet moze
doprowadzic do uszkodzenia urz*dzenia i spowodowac niepotrzebne
redLdadaydopzavanellbpzadauanerienttiddag kani, @
moze bye przyezyn” niekontrolowanego dostarezania leku.

+  Dowstrzykni?c do portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy
uzywac igty krotszej niz 3/16 cala (5 mm). Krotsze igty mog” nie
przejsc przez przegrod? portu, co moze uniemozliwic prawidtowe
wprowadzenie leku do data.
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Ostrzezenia i srodki ostroznoki

*  Przed uzyciem portu iniekcyjnego i-Port Advance nalezy doktadnie
przeczytac wszystkie instrukcje. Nieprzestrzeganietych instrukcji moze
spowodowac bolesnosc lub uraz.

+ Portiniekcyjny i-Port Advance jest steryiny i niepirogenny wyigcznie
w sytuacji, gdy urzqdzenie do wprowadzania nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie nalezy uzywac, jezeli opakowanie zostatojuz otwarte
lub jest uszkodzone, albojezeli warstwa ochronna odpadta. Upewnicsi?
@Odo steryinoki, sprawdzajqc steryiny papier i plombf zabezpieczaj*cq.

+ Jesli port iniekcyjny i-Port Advance nie zostanie przed wprowadzeniem
prawidtowo umieszczony w przyrzqdzie do wprowadzania, igtq
skierowanq prosto do przodu, moze wyst*pic bolesnok lub uraz.

«  Przed wprowadzeniem nalezy upewnic si?, ze zostata zdj?ta ostona igty.

* Nie nalezy uzywac, jezeli igta introduktora jestzgi?ta lubztamana.

 Nie nalezy wstrzykiwac wielu lekow, ktorych podskorne podawanie
w to samo miejsce jest przeciwwskazane.

+ Urzqgdzeniei-PortAdvancejesturz*dzeniemjednorazowymi nalezy je
zutylizowac bezpokednio po uzyciu. Nie czykicani nie sterylizowac ponownie.

* Portu nie nalezy uzywac ponownie. Ponowne uzycie portu moze
spowodowac podraznienie lub zakazenie miejsca jego wprowadzenia
| doprowadzic do niedoktadnego dostarczenia leku.

* Nieprawidtowe zatozenie w dele i/lub niewtakiwa piel?gnacja miejsca
wprowadzenia portu iniekcyjnego i-Port Advance moze doprowadzic
do nieprawidtowego wchtaniania leku, zakazenia lub podraznienia
miejsca. W razie podraznienia lub zakazenia miejsca wprowadzenia,
nalezy usun”c i wyrzucic urzgqdzenie oraz zatozyc nowe urz*dzenie
winnymmiejscunaciele.

«  Przy zaktadaniu lub noszeniu mi?kka kaniula moze ulec zaciki?ciu
lub zagi?ciu. Zaciki?ta lub zagi?ta kaniula moze ograniczac lub
uniemozliwiac dostarczanie leku przez port iniekcyjny i-Port Advance.
W razie podejrzenia, ze kaniula ulegta zaciki?ciu lub zagi?ciu, nalezy
niezwtocznie wyj*c i wyrzucic urzqdzenie. Na zaciki?cie lub zagi?cie
kaniuli portu iniekcyjnego i-Port Advance wskazujg:

- trudnoki przy wciskaniu ttoczka strzykawki podczas wstrzykni?c,

- wydostawanie si? wstrzykiwanego leku z urzqdzenia na gorn”
cz?k' przegrody,

- przeciekanie wstrzykni?tego leku na skor? lub wsi*kanie leku w
przylepiec,

- obecnok' wilgoci wewnqtrz przezroczystego korpusu urz*dzenia.

+ Nalezy si? upewnic, ze mi?kka kaniula nie wystaje poza igt? introduktora.
Jesli wystaje, urzqdzenia nie nalezy stosowac. Moze to spowodowac
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nieprawidtowe wprowadzenie, aw konsekwencji wygi”cie kaniuli i
nieprawidtowe podawanie leku.

* Nie nalezy pdnownie umieszczac igty introduktora w porcie
iniekcyjnym i-Port Advance. Ponowne wprowadzenie moze skutkowac
przektuciem lub rozerwaniem mi”*kkiej kaniuli, co z kolei moze
doprowadzic do niekontrolowanego dostarczania leku lub urazu.

« Wprazie poluzowania tasmy samoprzylepnej lub jej przemieszczenia
Z potozenia poczqtkowego nalezy wymienic port iniekcyjny i-Port
Advance. Poniewaz kaniula jest mi*kka, jej wysuni”cie si§ moze nie
spowodowac bolu i uzytkownik moze tego nie zauwazyc. Aby zostata
podana cata dawka leku ze wstrzykni*cia, mi*kka kaniula musi bye
zawsze catkowicie wprowadzona.

» Uzyskac od lekarza instrukcje dotycz”ce rotacyjnej zmiany miejsc.
Nieprawidtowa rotacyjna zmiana miejsc moze prowadzic do
nieprawidtowego podawania leku, zakazenia lub podraznienia miejsca.

«  Umycr?ceiw migjscu, w ktorym mazostacwprowadzony port iniekcyjny
I-Port Advance przetrzec skor? wacikiem z alkoholem lub podobnym srodkiem
dezynfekujgcym. Przedzatozeniem urz*dzenia nazdezynfekowangokolic?
nalezy pozwolic, aby skora catkowicie wyschta na powietrzu.

«  Przed kazdym uzyeiem nalezy si? upewnic, i przegroda jest czysta
(nalezy stosowac wod? oczyszczong).

« Naportiniekcyjny i-Port Advance nie nalezy rozpylac perfum ani
dezodorantow, poniewaz mog”" one naruszycjego integralnok'.

«  Wstrzykni?c do portu iniekcyjnego i-Port Advance nie nalezy
wykonywacprzezubranie. e

 Nigdy nie nalezy kierowac zatadowanego przyrzqdu do wprowadzania
w kierunku jakiejkolwiek cz?ki data, w ktor” nie b?dzie wprowadzany.

« Nalezy unikac zaktadania portu iniekcyjnego i-Port Advance na miejsca,
w ktorych wyst?puj” tkanka bliznowata, lipodystrofia lub rozst?py.
Nalezy unikac miejsc ograniczonych ubraniem lub akcesoriami, b*dz
podlegaj*cych intensywnym ruchom podezas c'wiczen fizycznych.
Nalezy unikac miejsc znajduj*cych si? pod paskiem lub na linii talii.

* Nie nalezy wykonywac wi?cej niz 75 wstrzykni?c przez pojedyneze
urzqdzenie.

« W porcie iniekcyjnym i-Port Advance moze pozostac do 2,60 pi lub
0,26 jednostki leku. Moze to opoznic lub uniemozliwic wprowadzenie
leku do data. W celu ustalenia, czy wptywa to na prowadzenie terapii,
nalezy skonsultowac si? 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 paejenta, takich jak sktad data
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| poziom aktywnoki fizycznej. Uzyskac od pracownika opieki zdrowotne;
instrukcje dotycz”ce rotacyjnej zmiany miejsc wprowadzenia.

«  Aby upewnic si?, ze dostarczanie insuliny w miejscu wprowadzenia jest
odpowiednie, nalezy przeprowadzac badania st?zenia glukozy we krwi
zgodnie z zaleceniami lekarza.

«  Pouptywie od 1do 3 godzin od uzycia portu iniekcyjnego i-Port Advance
nalezy przeprowadzic badanie st?zenia glukozy we krwi w celu upewnienia
si?, ze dostarczanie insuliny przebiega zgodnie z oczekiwaniami oraz
regularnie mierzyc st?zenie glukozy we krwi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

 Nalezy unikac zaktadania i uzywania nowego portu iniekcyjnego i-Port
Advance przed potozeniem si? spac, chyba ze istnieje mozliwok' sprawdzenia
st?zenia glukozy we krwi po uptywie od 1 do 3godzin od wstrzykni?cia.

« Wrazie wystpienia odczytu niewyjasnionego wysokiego st?zenia
glukozy we krwi, nalezy wyj*c i wyrzucic port iniekcyjny i-Port Advance
| zastosowac nowe urz*dzenie w innym miejscu ciala, poniewaz mi?kka
kaniula mogta ulec przemieszczeniu lub cz?kiowemu zablokowaniu.
Kontynuowac monitorowanie odczytow st?zenia glukozy we krwi, aby
zapewnic wchtanianie insuliny. W razie gdyby zalecane dziatania nie
doprowadzity do rozwi*zania problemu lub gdyby st?zenie glukozy we
krwi utrzymywato si? na wysokim poziomie, nalezy skontaktowac si?

z lekarzem prowadz”cym lub pracownikiem opieki zdrowotne;.

« W przypadku gdy objawy nie odpowiadajq wynikom testu, awszystkie
instrukcje zamieszczone w niniejszym podr?czniku byty przestrzegane,
nalezy skontaktowac si? z lekarzem.

«  Wwypadku jakichkolwiek pytan lub w”tpliwoki dotycz*cych
prowadzenia terapii cukrzycy nalezy skonsultowac si? z lekarzem.

«  Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego urz*dzenia wystpi powazny
incydent, nalezyto zgtosic producentowi i wtakiwym wtadzom krajowym.

Przechowywanie i utylizacja

« Porty iniekcyjne przechowywac w chiodnym, suchym miejscu,
w temperaturze pokojowej. Portow iniekcyjnych nie przechowywac
W miejscu narazonym na bezpokednie dziatanie promieni stonecznych
ani w warunkach wysokiej wilgotnoki.

 Insulin? przechowywac i obchodzic si? z ni* zgodnie z instrukcjami
producenta.

« Natozyc pokrywk? na urz*dzenie wprowadzaj"ce i wyrzucicje do
pojemnika na odpady ostre zgodnie z przepisami lokalnymi, aby
unikn”czakluciaigt®.

¢ Zuzyty port iniekcyjny zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi odpadow stanowiqgcych zagrozenie biologiczne.

Polski
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Instrukcja uzytkowania

I-Port Advance™ portiniekcyjny

(A) Warstwa steryina H) Pokrywa
(B) Srodek przyrz*du do )  Okrqgte wcicia
wprowadzania Przegroda

o

Przyrzqd do wprowadzania K) Tasmasamoprzylepna

,—\A,—\AAA
()
-

(D) Uchwyty na palce L) Warstwa ochronna
(E) Iglaintroduktora M) Mi*kkakaniula
(F) Portiniekcyjny

(G) Ostonaigty

Wprowadzanie

Nalezy roztozyc przedni” okfadk” niniejszej ksi"zeczki, aby
zobaczyc ilustracje ponumerowane zgodnie z krokami opisanymi
ponize;.

M Umycr*cewodgimydtem.

Wybrac miejsce wprowadzenia w jednym z zalecanych obszarow
(oznaczonych kolorem szarym).

n  Przetrzec miejsce wprowadzenia srodkiem do dezynfekcji. Przed
wprowadzeniem portu iniekcyjnego i-Port Advance upewnic si?, ze
5 i obszar zostal pozostawiony do wyschni?cia na powietrzu. W razie
potrzeby usungc wtosy z okolicy miejsca wprowadzenia, aby zapobiec
nieprawidtowemu przyleganiu tasmy samoprzylepnej do skory.
Wwypadku pytaii dotycz”cych wtakiwego czyszczenia miejsca
wprowadzenia nalezy skontaktowac si? z lekarzem,

Pociggn”™c czerwony wyst?p i i zdjgc plomb?.
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Zdj*cwarstw? steryln”,
Pewnie przytrzymac przyrzqd do wprowadzania i zdjqc pokryw?.
Zdjqc warstw? ochronng z przylepca,

Delikatnie przekr~cic, aby zdj*c oston§ igty z igty do wprowadzania.
Upewnic sig, ze mi*kka kaniula nie wystaje poza igtg introduktora.
Potozyc pake na przeznaczonych na nie miejscach i przytrzymac

przyrz*d do wprowadzania w taki sposob, aby igta introduktora byta
skierowania do dotu lub z dala od ciata.

W Drugq r?k™ pociggn”c do gory srodek przyrz*du do wprowadzania az
do chwili, gdy zablokuje si? w pozycji pionowe.

H  Umiekic przyrzqd do wprowadzania na skorze i umiekic pake na
okr*tych wciciach. kisngc obydwa okr*gte wcicia jednoczekie,
aby wprowadzic port iniekcyjny.

NA  Wecisn’c do dotu kodek przyrz*du do wprowadzania, aby
przymocowac port iniekcyjny do skory.

ffl1 Chwycic kodek przyrz*du do wprowadzania i delikatnie pociggngc,
aby wyjqc przyrzqd do wprowadzania z portu iniekcyjnego.

ffi Delikatnie rozmasowactasm8samoprzylepngnapowierzchni skory.

n Natozyc pokrywk? na urz*dzenie wprowadzajce iwyrzucic przyrzqd
do wprowadzania zgodnie z przepisami lokalnymi.

Stosowanie portu iniekcyjnego i-Port Advance

A Przed kazdym uzyciem nalezy oczykic przegrod? wodg oczyszczong.
A Naktuc przegrod?, uzywajgc igty do wstrzykni?c.

A Powoli wstrzykngc lek do portu iniekcyjnego.

A Wyjqgcigt?dowstrzykniSc.

Wyjmowanie

A\ Ostroznie podwazyc kraw§dzie tasmy samoprzylepnej, a nast§pnie
powoli wyj*c port iniekcyjny, wyciggaj™c go prosto do gory. Nalezy
Si? upewnic, ze igta jest nadal zamocowana do tasmy samoprzylepne;
Iw catoki wyciqgni?ta ztkanki podskornej (skora). W przypadku
braku igty nalezy natychmiast skontaktowac si? z lekarzem, aby
uzyskac pomoc.

©2020 Medtronic. Medtronic, logo firmy Medtronic z podnosz”*cym si? czlowiekienn i logo Medtronic
znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotow trzecich (TIM¥) nalezy do ich
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Medtronic w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.
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Kullanim Endikasyonlari

I-Port Advance™ enjeksiyon portu, insulin dahil olmak iizere hekim
tarafindan re™ete edilen ila”rin “oklu gunliik subkiitan enjeksiyonlarini
uygulayan veya alan hastalar ign endikedir. Cihaz, ignenin birden fazia kez
batirilmasinin verdigi rahatsizlik olmaksizin, “oklu enjeksiyonlar saglamak
uzere gune kadar sureyle yerinde kalabilir. i-Port Advance, yetijkinler
ve "ocuklar dahil olmak iizere, genij bir “ejitlilik gosteren hastalarda
kullanilabilir. Enjeksiyon portu tek kullanim ign endikedir.

Kullanim amaci

Enjeksiyon portu diabetes mellitus hastali*nin tedavisinde insulinin subkiitan
infiizyonu ign endikedir. Enjeksiyon portu test edilmij ve subkiitan infiizyon
I~ onaylanmi” oian insulin ile uyumlu oldugu bulunmu*tur.

UriinTanimi

I-Port Advance enjeksiyon portu, yerlejtirmeye yonelik yardimci arag
enjeksiyon portunun birle/tirildigi subkiitan bir enjeksiyon portudur.
Enjeksiyon portu, yerle/tiricinin entegre bir par*asidir. Iki enjeksiyon portu
modeli kullanima sunulur: 6 mm veya 9 mm'lik kaniil boyu. i-Port Advance
enjeksiyon portu, tek kullanim ign birlejtirilmij olarak teslim edilen steril
biriinitedir.

Kontrendikasyonlar

* Ayni i-Port Advance enjeksiyon portunu u” gtinden uzun stire boyunca
kullanmayin.

+ i-Port Advance enjeksiyon portunu kullandiktan sonra yeniden
uygulamaya "ali*mayin.

+ i-Port Advance enjeksiyon portu, ne kan veya kan urunleriyie
kullanilmaya yoneliktir ne de bunun ign endikedir.

+ i-Port Advance enjeksiyon portunu bir saglik uzmanmm belirttigi
endikasyonlar digndaki herhangi biratad kullanmayin.

« i-Port Advance'in igne enjeksiyon yaparken 28 gauge'den daha kalm ya
da 32 gauge'den daha ince bir igne kullanmayin. Aksi takdirde, septum
zarar gorebilir ve hatali ila™ iletimi meydana gelebilir.

+ i-Port Advance enjeksiyon portunun igne 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 yumu”ak kanul yirtilabilir veya delinebilir, bu da
beklenmedik ila” iletimiyie sonu”nabilir.

+ |-Port Advance enjeksiyon portunun i e enjeksiyon yaparken
5mm'den (3/16 in") daha kisa bir igne kullanmayin. Kisa igneler port
septumunun ignden ge”emeyebilir, bu da ilacm vucuda gereken
jekilde girmesini engelleyebilir.
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UyarilarveOnlemler
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I-Port Advance enjeksiyon portunu kullanmadan once talimatlarin
tamamini dikkatlice okuyun. Talimatlara uyulmamasi agri veya
yaralanma sonucu dogurabilir.
I-Port Advance enjeksiyon portu, yalnizca yerle irme cihazi hasar
gormemij veya a*ilmamij oldugu takdirde sterildir ve pirojenik
degildir. Ambalaj halihazirda aglmi§ veya hasarliysa ya da koruyucu
kapiama bozulmu”sa kullanmayin. Steril ka*di ve kurcalamaya
dayamkli muhriinii kontrol ederek sterillikten emin olun.
Yerlejtirmeden once i-Port Advance enjeksiyon portunun
yerlejtiricide, igne dosdogru ileriye bakacak jekilde, saglam bigmde
konumlandirilmamasi halinde aci veya zedelenme olu”abilir.
igne koruyucusunu, yerlejtirme ijleminden once mutlaka gkarin.
introdiiser igne egilmi” veya kirilmijsa onu kullanmayin.
Ayni giri$ bolgesine birlikte subkiitan uygulama  kontrendike olan
birden fazia ila”" enjekte etmeyin.
I-Port Advance tek kullanimlik bir cihazdir ve kullanildiktan hemen
sonra bertaraf edilmelidir. Temiziemeyin ya da yeniden sterilize
etmeyin.
Portu yeniden kullanmayin. Portun yeniden kullanilmasi, bolgenin
tahrij olmasina veya enfeksiyona neden olabilir ve hatali ila” iletimine
yola™abilir.
Vucuda hatali uygulama, i-Port Advance enjeksiyon portu giri®
bolgesinin yanli* bakimi ya da her ikisinin sonucunda hatali ila®
emilimi, enfeksiyon veya bolgede tahrij goriilebilir. Girij bolgesinde
tahrij veya enfeksiyon olujursa cihazi gkarip atm ve vucuttaki farkli bir
yere yeni bir cihaz uygulayin.
Yumujak kanul, uygulanirken veya hasta iizerinde tajinirken Kivrilabilir
veya egilebilir. Kivrilmij veya egilmij bir kaniil, i-Port Advance
enjeksiyon portu vasitasiyla ila™ iletimini kisitlayabilir veya onleyebilir.
Kaniilun kivrildi*ndan veya egildiginden *uphelenilirse cihazi derhal
gkarip atm. i-Port Advance enjeksiyon portu ignde kivrilmij veya
biikulmii” bir kanul olduguna ilijkin belirtiler Sunlardir:
enjeksiyon uygulanirken jirmganm pistonunu a8agi bastirmada
zorlanma
- enddedlenilaandrebnsgiumniistine sanves
- enjekte edilen ilacm deri uzerine sizmasi veya bandi iyice islatmasi
cihazm jeffaf govdesinin ignde nem bulunmasi
Yumujak kaniilun introdiiser igneyi ge”mediginden emin olun. Geerse
cihazi kullanmayin. Bu durum hatali yerlejtirmeye neden olarak
kanuliin egilmesine ve ilacm hatali olarak iletiimesine yol a”abilir.

Tiirk"e




 introdiiser igneyi i-Port Advance enjeksiyon portunun i?ine yeniden
sokmayin. Ignenin yeniden yerlejtirimesi, yumu”ak kaniilun
delinmesine veya yirtiimasina neden olabilir; bu da bngorulemeyen ila*
iletimiyie veya zedelenmeyle sonu”nabilir.

» Yapi"kan bant gev”erse veya ilk yapijtirildigi bolgeden gkarsa
I-Port Advance enjeksiyon portunu yenisiyie degijtirin. Kaniil
yumu”ak oldugundan, kayip gkarsa aciya neden olmayabilir ve bu,
fark edilmeden ger*eklejebilir. Enjeksiyondan ilacin tamaminin
alinabilmesi ign yumujak kanul her zaman tamamen yerlejtiriimij
olmaltdir.

« Bolgenin donii*umlu olarak degi*tiriimesine ili*kin talimatlar
1cp birsaglik uzmanina ba*vurun. Bolgenin donii*umlu olarak
degijtiriimesinde hata yapilmasi sonucu, hatali ila” iletimi, enfeksiyon
veya bolgede tahrij gorulebilir.

* Elleri yikayin ve hastanin i-Port Advance enjeksiyon portunu
uygulamak istedigi yerdeki cildi alkolle veya benzer bir dezenfektania
silin. Cihazi dezenfekte edilen bolgeye uygulamadan once cildin hava
etkisiyie tamamen kurumasini bekleyin.

 Herkullanim oncesinde septumun temiz olmasmi saglayin
(safla*tirilmi?sukullanm).

« Cihazm saglamli*ni etkileyebilecegi ign, i-Port Advance enjeksiyon
portuna parfiim veya deodorant sikmaym.

« i-Port Advance enjeksiyon portuna giysinin iizerinden enjeksiyon
yapmaym.

« YerleMMiriciyi vucudun giri8 yapilmayacak bir boliimune dolu olarak
kesinlikleyoneltmeyin.

+ i-Port Advance enjeksiyon portunu skar dokusu, lipodistrofi veya
Aatlaklar bulunan bolgelere uygulamaktan kagnin. Giysiler veya
aksesuarlarla kisitlanan veya egzersiz sirasinda sert hareketlere maruz
kalan bolgelerden kagnin. Kemerin altinda veya bel hattmda bulunan
bolgelerden kagnin.

 Tekbir cihazdan 75 kereden fazia enjeksiyon uygulamayin.

« i-Port Advance enjeksiyon portunda, portta kalan 2,60 pi veya
0,26 iiniteye kadar ila® bulunabilir. Bu, ilacm vucuda girmesini
geciktirebilir veya engelleyebilir. Bu durumun tedavi yonetimini

etkileyip etkilemedigini belirlemek ign ilaci re”ete eden saglik
uzmanina danign.

dneriler
Girij bolgelerini bir saglik uzmani tarafmdan onerilen jekilde se .
Bolge segmi, tedaviye ve viicut yapisi ve fiziksel aktivite diizeyi gibi,
hastaya ozgu etkenlere baglidir. Giri$ bolgesinin donu”iimlu olarak
degi’irilmesine ili*kin talimatlar L, bir saglik uzmanina ba*vurun.
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+ Giri* bolgesindeki insulin iletiminin uygun oldugundan emin olmak
ign kan “ekerini bir saglik uzmaninin talimatlarina uygun bi*imde
test edin.

* insulin iletiminin ongorulen "ekilde ger*ekle”mesini saglamak ign
i-Port Advance enjeksiyon portunun kullanilmasindan 1ila 3 saatsonra
kan “ekerini test edin ve kan jekerini bir saglik uzmaninin belirttigi gibi
diizenliolarakol*Lin.

+ Kan "ekeri enjeksiyondan 1ila 3 saat sonra kontrol edilemeyecekse
yatmadan once yeni bir i-Port Advance enjeksiyon portu uygulamaktan
ve kullanmaktankagnin.

+ Kan "ekeri okumasinm agkianamayacak bir bigmde yuksek olmasi
durumunda, yumujak kanul yerinden gkm ij veya kismen tikanm ij
olabilecegii® , i-Port Advance enjeksiyon portunu gkarip atm ve
viicuttaki farkli bir yere yeni bir cihaz uygulayin. hsulinin emildiginden
emin olmak ign kan jekeri okumalarini iziemeye devam edin. Onerilen
eyiemler soruna bir0ziim sunamazsa veya kan “ekeri hala yuksekse
bir hekimie veya saglik uzmaniyla iletijim e ge”in.

+ Semptomlartestsonu”lariyla ejlejmezse ve bu el kitabmdaki
talimatlarm tamamina uyulmu”sa bir saglik uzmani ile iletigme gegn.

+ Diyabetyonetimiyie ilgili olarak soruiarmiz veya endive duydugunuz
konular varsa bir saglik uzmanina danism.

* Bucihazin kullanimi sirasmda ya da kullanimi sonucunda ciddi bir olay
meydana gelirse bu durumu imalatgya ve ulkedeki yetkili makama
bildirin.

Saklama ve bertarafetme

+  Enjeksiyon portlarini oda sicakli*nda, serin ve kuru bir yerde saklayin.
Enjeksiyon portlarini dogrudan giine§ ig”nda ya da nem orani yuksek
yerlerdesaklamaym.

* Iralin inrdaignintainetlaina woun gk ssdajinvelkulam

+ Kapadg yerlejtirme cihazina geritakm ve igne batmasi riskinden
kagnmak amaciyla, yerel yasalara uygun bigmde uygun bir keskin
aletlerkabinaatm.

+ Kullanilmi* enjeksiyon portunu biyolojik agdan tehlikeli atiklara
yonelik yerel yonetmeliklere gore bertarafedin.

Tiirk e
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KullammTalimatiari

|-P0rt Advan Ce,enjeksiyon portu

(A) steril kaplama (H) Kapak
(B) Yerlejtiricinin ortasi (1)  Yuvarlak”entikler
(0 Yerlejtirici (J) septum
(D) Parmaklatutmayerleri (K) Yapijkanbant
(E) introdiiserigne (L) Koruyucu kaplama
(F) Enjeksiyon portu (M) Yumu~akkaniil
(G) ignekoruyucusu

Yerle§tirme

Ajagidaki adimlara gore numaralandirilan resimleri gormek ign
bu kitapggm on kapagmm katlarini a®in.

il Ellerisabun vesuylayikayin.
Onerilen alanda (griyie gosterilmi®tir) bir girij bolgesi se”in.

n Girij bolgesini bir dezenfektania temizieyin. i-Port Advance enjeksiyon
portunu yerlejtirmeden once alanin hava etkisiyie kurudugundan
emin olun. Yapi*kan bandin cilde uygun olmayan “ekilde yapi*masini

Lo onlemek ign, gerekirse girij bbigesinin etrafindaki tuyleri aim. Giri®
bolgesinin dogru bir bigmde temizienmesine ilijkin sorulariniz varsa
birsaglik uzmamnadanign.

Kirmizitirna” gekerek muhrii gkarin.
Sterilkaplamayi gkarin.

YerleMiriciyi saglam bir jekilde tutun ve kapagi gkarin,
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Koruyucu kaplamayi banttan gkarin.

igne koruyucusunu introduser igneden gkarmak ign nazik”e “evirin.
Kontrol ederek yumujak kaniilun introduser igneyi ge”mediginden
emin olun.

Parmaklari parmakla tutma yerlerine koyun ve yerletiriciyi introduser
igne a$agi bakacak veya viicuttan uzaga doniik olacak jekilde tutun.

Diger elle, dik bir konumda kilitleninceye kadar yerleftiriciyi
ortasindanyukari “ekin.

Y erlejtiriciyi cildin uzerine yerlejtirin ve parmaklari yuvarlak
gentiklerin uzerine koyun. Enjeksiyon portunu sokmak ign yuvarlak
Mentiklerin her ikisini de ayni anda sikin.

Enjeksiyon portunu cilde sabitlemek ign yerlejtiricinin ortasina
bas”irjn.

Yerlejtiriciyi ortasindan kavrayin ve yerle™tiriciyi nazike “ekerek
enjeksiyon portundan gkarin.

Yapijkan bandi cilde dogru nazike ovun.

Kapad yerlejtirme cihazina geritakin ve yerlejtiriciyi yerel
gerekliliklere uygun bigmde bertaraf edin.

i-Port Advance enjeksiyon portunun kullanilmasi

A

AN

A}

N

Her kullammdan once septumu safsuyla temizieyin.
Bir enjeksiyon ignesi kullanarak septumu delin.
ilaci yava™a enjeksiyon portuna enjekte edin.

Enjeksiyon ignesini gkarin.

Nikarma

A Yapijkan bandin kenarlarini dikkatli bir bigmde gev”etin ve

enjeksiyon portunu diiz bir bigmde “ekip yavaj*a gkarin. ignenin

halen yapijtmciya tutunmuj halde oldugundan ve subkiitan dokudan
(cilt) tamamen “ekilip gkarildigindan emin olun. igne kayipsa yardim
ign hemen bir saglik uzmani lie iletigme gegn.

© 2020 Medtronic. Medtronic, ayaga kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic
jirketinin ticari markalaridir. Wuncii tarafticari markalari (TIM¥) itgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
A8agidaki listede, bir Medtronic Sirketinin Amerika Birlek Devletleri ve/veya diger ulkelerdeki ticari
markalari veya tescilli ticari markalari bulunmaktadir.

i-Port Advance™*

Tiirkge
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Indikade pouzitia

Injekcny porti-Port Advance™ je indikovany pre pacientov, ktori si
podavaju alebo ktori dostavaju viackratza den subkutanne injekcie liekov
predpi'sanych lekarom vratane inzulmu. Toto zariadenie moze zostat’
zavedene maximalne tri dni, aby sa umoznilo podanie viacerych injekcii
bez nutnosti dalsich vpichov ihly. Zariadenie i-Port Advance mozno pouzit’
u sirokeho rozsahu pacientov vratane dospelych adeti. Injekcny port sluzi
najednopouzitie.

Ucel pouzitia

Injekcny portje urceny na subkutanne infuzne podanie inzulinu pri lieche
diabetes mellitus. Injekcny port bol testovany z hladiska kom patibility
sinzulmom schvalenym na subkutanne infuzie.

Popisproduktu

Injekcny porti-Port Advance je subkutanny injekcny port, ktory spaja
injekcny port so zavadzacou pomockou. Injekcny portje integrovanou
sucastbu zavadzaca. K dispozicii su dva modely injekcnych portov: sdfzkou
kanyly 6 mm alebo 9 mm. Injekcny porti-Port Advance je sterilna pomocka
dodavana zmontovana najednorazove pouzitie.

Kontraindikacie

* Nepouzi'vajte rovnaky injekcny port i-Port Advance dihsie nez tri dni.

+ Nepokusajte saznova zaviest'injekcny porti-Port Advance pojeho
pouziti.

* Injekcny porti-Port Advance nie je urceny ani indikovany na pouzitie
skrvou ani skrvnymi produktmi.

* Nepouzi'vajte injekcny port i-Port Advance na ziadny iny ucel nez na
indikade stanovene lekarom.

+ Priinjekcnom podavani do pomocky i-Port Advance nepouzi'vajte
ihlu hrubsiu nez velkost'ZS gauge alebo tensiu nez 32 gauge. Moze to
poskoditmembranu a sposobit'nespravne podanie lieku.

+ Priinjekcnom podavanido injekcneho portu i-Port Advance
nepouzi'vajte ihlu dlhsiu nez 8 mm (5/16 paka). Dihsie ihly by mohli
poskodifzariadenie a mat'za nasledok nezelane prepichnutie koze,
pn'‘padne roztrhnutie alebo prepichnutie makkej kanyly, co moze
sposobit'nepredvi'dateine podanie lieku.

+ Priinjekcnom podavanido injekcneho portu i-Port Advance
nepouzi'vajte ihlu kratsiu nez5 mm (3/16 paica). Kratsie ihly nemusia
preniknut'cez membranu portu, co moze zabranit'spravnemu vniknutiu
lieku do tela.
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Varovania a preventi'vne opatrenia

+ Pred pouzitim injekcneho portu i-Port Advance si starostlivo
preci'tajte pokyny. Nedodrzanie pokynov moze viest'k bolestiam alebo
poraneniam.

« Injekcny porti-Port Advance je sterilny a nepyrogenny iba v pripade,
ak je zavadzacie zariadenie neotvorene a neposkodene. Nepouzivajte
ho, ak je balenie uz otvorene alebo poskodene, alebo ak odpadia
ochranna podlozka. Overte sterilitu skontrolovam'm sterilneho papiera
abezpecnostnehozapecatenia.

* Akinjekcny porti-Port Advance nie je pred zavedenim bezpecne
umiestneny v zavadzaci sihlou smerujucou priamo dopredu, moze
dojst'k bolesti alebo poraneniu.

* Pred zavedenim musite odstranit'kryt ihly.

* Nepouzivajte, akje zavadzacia ihia ohnuta alebo zlomeni

+ Dorovnakeho miesta zavedenia nepodavajte injekcne viacero liekov
kontraindikovanych na sucasne subkutanne podavanie.

« i-Port Advance jejednorazova pomocka, ktora sa musipo pouziti
okamzite vyhodit. Necistite ani opakovane nesterilizujte.

+ Portnepouzivajte opakovane. Opatovne pouzitie portu moze vyvolat'
podrazdenie alebo infekciu v mieste zavedenia a viest’k podaniu
nepresnejdMylieku.

+ Nespravne zavedenie do tela alebo nespravne oktrovanie miesta
zavedenia injekcneho portu i-Port Advance, pripadne obidve moznosti,
mozu mat'za nasledok nespravnu absorpciu podanych liekov, infekciu
alebo podrazdenie miesta zavedenia. Ak bude miesto zavedenia
podrazdene alebo infikovane, vytiahnite a zlikvidujte zariadenie
azaved'te nove do ineho miesta na tele.

* Makka kanyla sa moze pri aplikovanialebo pocas nosenia zvinit'alebo
ohniit’. Zvinena alebo ohnuta kanyla moze obmedzit'alebo znemoznit’
podavanie liekov cez injekcny porti-Port Advance. Ak mate podozrenie
na zvinenu alebo ohnutu kanylu, zariadenie okamzite vytiahnite
azlikvidujte. Indikaciamitoho, ze injekcny porti-Port Advance ma
zvinenu alebo ohnutu kanylu, su napriklad:

t'azke stiacanie piesta injekcnej striekacky pri injekcnom podavani,
injekcne podavany liek unika zo zariadenia na hornu cast'

)
injekcne podavany liek presakuje na kozu alebo vsakuje
donaplasti,
vnutritransparentneho tela zariadenia je pritomna vihkost'.

« Skontrolujte, ci makka kanyla nepresahuje za zavadzaciu ihlu. Ak
presahuje, zariadenie nepouzivajte. Moze to sposobit'nespravne
zavedenie a nasledne ohnutie kanyly a nespravne podanie lieku.

Slovencina
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+ Zavadzaciu ihiu nezavadzajte do injekcneho portu i-Port Advance
opakovane. Opakovane zavedenie by mohlo sposobit'prepichnutie
alebo roztrhnutie makkej kanyly, co by sposobilo nepredvidatelne
podanie liekov alebo zranenie.

+ Aksanaplast'uvolni alebo posunie zjej povodneho miesta, vymente
injekcny porti-Port Advance. Kedze kanyla je makka, jej vykiznutie
nemusi sposobovat'bolesf, takze Kk tomu moze dojst'bez povsimnutia.
Na podanie celej davky lieku z injekcie je potrebne, aby bola makka
kanylavzdyupinezavedeni

+ Pokyny na striedanie miesta zavedenia ziskate od zdravotnickeho
pracovnika. Nespravne striedanie miesta zavedenia moze sposobit’
nespravne podanie lieku, infekciu alebo podrazdenie miesta zavedenia.

* Umyte siruky av mieste, v ktorom si chce pacient zaviest'injekcny port
i-Port Advance, utrite kozu tamponom navihcenym alkoholom alebo
podobnym dezinfekcnym prostriedkom. Pred zavedenim zariadenia do
dezinfikovanej oblasti nechajte povrch koze uplne uschnut'na vzduchu.

* Pred kazdym pouzitim sa uistite, cije membrana cista (pouzite
precistenu vodu).

+ Nainjekcny porti-Port Advance neaplikujte parfumy ani dezodoranty,
pretoze by mohli narusit'integrity zariadenia.

* Nevykonavajte injekcne podavanie do injekcneho portu i-Port Advance
cez odev.

+ Napineny zavadzac nikdy nemierte na ziadnu cast'tela, do ktorej
ho nechcete zaviest.

« Injekcny porti-Port Advance nezavadzajte do miest obsahujiicich
zjazvene tkanivo, strie alebo postihnutych lipodystrofiou. Nepouzi'vajte
miesta, na ktore tesne prilieha oblecenie alebo ine dopinky alebo ktore
sij vystavene vacsiemu pohybu pri cviceni. Nepouzivajte miesta, ktore
su pod opaskom alebo v Ifnii pasu.

+ Cezjedno zariadenie nepodavaijte viac nez 75 davok.

« Vinjekcnom porte i-Port Advance moze zostavat'2,60 pi
alebo 0,26 jednotky lieku. To moze oneskorit'alebo znemoznit’
vniknutie lieku do tela. Porad'te sa slekarom, ktory vam predpisal dany
liek, cito ma nejaky vplyv na manazmentvasej liechy.

Odporucania

+ Vyberajte take miesta zavedenia, ktore vam odporuci zdravotm'cky
pracovm'k. Vol'ba miesta zavedenia zavisi od liecby a faktorov
specifickych pre pacienta, ako napn'kiad telesna kompozicia a uroveh
fyzickej aktivity. Pokyny na striedanie miesta zavedenia ziskate od
lekara.

+ Vykonajte test glykemie podla pokynov lekara, aby ste sa ubezpecili, ze
podavanie inzulinu v mieste zavedenia je spravne.
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+ laz3hodiny po pouziti injekcneho portu i-Port Advance vykonajte
test glykemie, aby ste sa uistili, # doslo k spravnemu podaniu inzulmu.
Meranie glykemie vykonavajte pravidelne podla pokynov lekara.

* Nezavadzajte a nepouzivajte novy injekcny porti-Port Advance pred
spankom, pokial'nie je mozne skontrolovat'glykemiu 1az 3 hodiny
poinjekcii.

« Vpripade nevysvetlitel'ne vysokej glykemie odstrahte a zlikvidujte
injekcny porti-Port Advance a zaved'te nove zariadenie do ineho
miesta na tele, pretoze makka kanyla by mohia byt'vypudena alebo
ciastocne upchati Nadalej sledujte namerane hodnoty glykemie, aby
sa zarucilo, ze inzuh'n sa absorboval. Ak odporucane postupy nevyriesia
problem alebo ak glykemia zostane vysoka, obrat'te sa na lekara alebo
zdravotm'ckeho pracovnika.

+ Ak priznaky nezodpovedaju vysledkom testu a dodrziavali ste vsetky
pokyny uvedene v tejto prirucke, obratte sa na zdravotm'ckeho
pracovnika.

+ Vpripade akychkoivek otazok alebo obav tykajiicich sa manazmentu
terapie diabetu sa poradte so zdravotnickym pracovnikom.

+ Ak sapocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna udalost), nahlaste ju vyrobcovia prislusnemu
vnutro®tnemuorganu.

Uchovavanie a likvidacia

* Injekcne porty uchovavajte na chladnom asuchom mieste pri izbovej
teplote. Injekcne porty neuchovavajte na priamom sinecnom svetle ani
pri vysokej vihkosti.

* Inzulin uchovavajte azaobchadzajte s nim podla pokynov vyrobcu.

« Zavadzacie zariadenie zavieckujte a zahodte do nalezitej nadoby
na ostry odpad podia miestnych pravnych prepisov, aby nedoslo
kporaneniu ihlou.

+ Pouzity injekcny port zlikvidujte v sulade smiestnymi predpismi pre
biologicky nebezpecny odpad.

Slovencina 101
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Pokyny na pouzivanie

|-P0rt AdvanceTMinjekcnyport

Sterilna podlozka (H) Kryt
Stred zavadzaca Okruhlepriehibinky
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Zavadzac (
Prstove uchytky (K) Naplast'
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Zavadzacia ihia L) Ochranna podlozka
M) Makk™anyla

1
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Injekcny port
Krytihly

—_~
(D)
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Zavedenie

Otvorte sitituinu stranu tejto pn'rucky a pozrite si obrazky
sprisiusnymi cislami krokov uvedenych nizsie.

n Umytesirukymydiomavodou.
Zvolte si miesto zavedenia v odporucanej oblasti (zobrazene sivou
farbou).

Q Miesto zavedenia vycistite dezinfekcnym prostriedkom. Pred
zavedem'm injekcneho portu i-Port Advance nechajte dane miesto
uschnut'na vzduchu. V pn'pade potreby odstrante z okolia miesta
zavedenia ochipenie, aby sa naplast'spravne prilepila ku kozi.

V pripade akychkolVek otazok tykajucich sa spravneho cistenia miesta
zavedenia sa obrat'te na zdravotnickeho pracovnika.

n Potiahnite za cerveny drziak a odstrante zapecatenie.
Odstrante sterilnii podlozku.

Bezpecne podrzte zavadzac a odstrante kryt.
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Odstrante ochrannu podlozku z pasky.

Opatrnym otacam'm odstrante krytzo zavadzacej ihly. Skontrolujte, ci
makka kanyla nepresahuje za zavadzaciu ihlu.

Prstami uchopte zavadzac za prstove uchytky a podrzte ho tak, aby
zavadzacia ihia smerovala nadol alebo od tela.

Druhou rukou potiahnite nahor za stred zavadzaca, az kym sa nezaisti
vzvislejpolohe.

Prilozte zavadzac na kozu a uchopte ho prstami za okruhle priehibinky.
Sucasnym stlacem'm oboch okruhlych priehibiniekzaved'te injekcny
port.

Zatlacem'm nadol na stred zavadzaca zaistite injekcny port na kozi.

Uchopte stred zavadzaca ajemnym potiahnutim odstrante zavadzac
zinjekcnehoportu.

Jemnym masirovanim prilepte naplast'na kozu.

Zavadzacie zariadenie zavieckujte a zavadzac zlikvidujte v sulade
smiestnymipoziadavkami.

Pouzi'vanie injekcneho portu i-Port Advance

A Predkazdympouzitimocistitemembranuprecistenouvodou.
A Prepichnite membranu injekcnou ihlou.
A Pomaly injekcne podavajte liek do injekcneho portu.

A Odstrante injekcnu ihlu.

Odstranenie

A Opatrne uvolnite rohy naplastia pomaly vytiahnite injekcny portvon.
Uistite sa, ze ihla je stale pripojena k naplasti a zeje uplne vytiahnuta
zo subkutanneho tkaniva (koze). Ak ihia chyba, okamzite kontaktujte
zdravotm'ckeho pracovnika a poziadajte ho o pomoc.

© 2020 Medtronic. Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim clovekom a logo Medtronic su ochranne
znamky spolocnosti Medtronic. Ochranne znamky tretich stran (TIM¥) patria ich prfsiusnym vlastnikom.
Nasledujuci zoznam obsahuje ochranne znamky alebo registrovane ochranne znamky organizacnej
jednotky spolocnosti Medtronic v Spojenych ~toch a/alebo v inych krajinach.
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EV6EI(EK X pnan?

H Oupa i-Poi't Advance™ £v6£iKvuTaiyia a00£VEi<; nou xopnvouyv
MXapPdvouv noXXanX£(; KaOr|p£pivEc uno66pif(; £yxuofk; (pappdKwyv
onytayoypodnpctely and tovlaipd touc oupnfEpiXapPavopEvr)c Tn<;
ivoouXi'vnc. H ouoK£un pnop£iva napap£ivEiotn 0£on LU Yia kqi TPEK
MPEPE<; woTE va pnop£i va 6£XETal noXXanXe<; £yxno£k;, xvl pk TV £vdxXnon
now npoKaXouv Ta £ninX£ov Tpunnpata 1n(; PEXdva<;. To i-Port Advance pnopei
va xpnoiponoiriO£i of pia pcydXq yKdpa ao0O£vwv, oupnepiXapPavopcvwy
evnXiKwyv Kai naidiwv. HOupa eyxuon? £v6£iKvuTai yia pia XPAM-

Mpoop|(6LEY M XPOM M

H Oupa eyxuonc £v6£iKvuTaiyw unobopw cyxuon ivoouXivnc otn O£panfia
TQoakxapw6n Gopntn. HOupa cyxunonc 6oKipaoT£Ei koi £ivai ouppatn
p£ ivoouXivn £yKEKpipEvn yia nno6opw £yxuon.

flEpiY pa(pn npoiovToc

H Oupa éyxuonc i-Port Advance £ivai pia Oupa nno6op? eyxnon?, nou
ouv6udCE£iTn Oupa eyxuon? p£ £va PonOnpa ewayblyn?. HOupa cyxuon? £ivai
cvowpaTwpcvn oTo PonOnTlko cAdpTgpa ooaywyn?. AiaTiO£VTai 6uo povTcXa
Oupac cyxuonc: pnko? KdvouXa? 6 mm n9 mm. To i-Port Advance civai pw
anooTEip(i)pEvn povd6a non napa6i6E£Tai ouvappoXoynpevn yw pia XPror-

AVTEVEEINEI<

*  Mn xpnoiponoi£i TE Tpv i6ia Oiipa cyxvon? i-Port Advance ywu 6LoTnpa
pEyaXutEpo TOV Tpivw npepww.

« MgV £WXEIPNOETE va £(papp6o£TE ~avd Tn Oupa eyxwmonc i-Port Advance
pcTdTnxpnon-

«  HOupa éyxnon? i-Port Advance 6Ev npoopi(EToi outE £V6EIKVUTOI yLu
XPIOnM p£ aipa li npoTdvTa aipoTO?.

*  Mn xpnoiponoifiTETH Oiipa eyxuon? i-Port Advance yw onot6nnote dXXn
XPrOM £k1o? and £K£ivn noun 0a? £XEi KoOopio£i enayyeXpoTiac uyeia?.

«  Mn xpnoiponoifiTE PcXdva ndxou? peyaXutepoum and 28 gauge n ndxou?
piKpOTEpou and 32 gauge, KOTdjgv cyxvion oto i-Port Advance. Edv
TOKAVETE, pnopci va npoKXnO£i (npio oto 6ighpaypa koi Xav0aop£vn
Xopnynon chappdkou.

*  Mn XPnoiponoi£i TE PcXdva prikoun? pcyaXutepoun and 8 mm (5/16 in.)
KOTd THv éyxvon otn 6opa cyxvon? i-Port Advance. O pcyaXurepec
PEXdVEC pnopEi va npoKaXcoouv pXdpn oTn ovokeun pE ouveneia ncpiTTC?
KEVTnoEic Tou 6Eppato? MOKtoipo MeéwTpnon TCpaXaknc Kdvouxa?, nov
pnopei va 06nyno£i OF anp6pXcrrn Xop 10 chappdkoul.

*  Mn XPnoiponoi£iTE PcXdva prikou? piKpoTcpou and 5 mm (3/16 in.)
KaTd THV cyxvion otn 6opa cyxumonc i-Port Advance. Oi PeXdvc?
PIKPOTEPQOU prikome £VBEXETOl VO P BIEXOOUV p£00 OO TO 6Luidapoypo
TTC Gupac, npdypa nom pnopci va £pno6iofi to ibppako va £ioxwpnoEi
o(i)OTd OTOV opyaviopd.
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Mpof£l6onolnoflc Kainpo<puXaCEk
AwpaoTE npoofKTIKO ohc, Tk; 06 nyw npiv ano Tn XPMOM Tn<: 6upac
£yxuon<:i-Port Advance. H pi] Tnpnor] twv obiiyiwv pnop£iva
npokaX£0£l novo MNtpaunpatiopo.

*  H60pa Eyxvorm "'Port Advance £ivoi anooTcipiopevi] koi pi] nupcToyovoi; povo
£av MouoKEun etoaywwynic  £XEi ovoixtci N6EV £XE1 unooiei (npid. Mnv to
Xpnoiponoii]OETE £dv MouoKEuaoia £ivai nda avoiKTi] « £XEi unooTci (1)pid, g
£0v £XEi anokoAAT]0EL g npoarar£nt1KL] £nfveuog. AiooipaAioTcig OTeipoigia
cAcyxovTQi; to anooTEipcopEvo xapTi koi Tq oippdyioq cocpaleid;.

+  EdvgOupa eyxuoqi; i-Port Advance 6£v £ivai cotinAcae; TonoOETpEVQ OTO
PogOqTiKO £/dpTgpo eioaywyqc pE Tq (icAdva OTpappevg £u0£ia npoc to
£pnp6(; npivand Tav cioaywyd, £V6EXETal va npoKAQOE! ndvo™ g Tpavpariopoc

«  B£Paio)0EITE OTi TOnpooTtat£oTlko Tos; PeAdvac; £XEi a(paip£0£i npiv and
Tqv £ioayu)yq.

* MgV TOxpqgoiponoiqo£TE £dv q PeAdva £ioaywyq<; £XEi Auyioei q ondogi.

«  Mqv npaypatonoEIE £yxuog noAAanAwv ipappdKwy Ta onoia
avTEv6EIKvuvTai yia unoddpia xopgyqoq oTo i6i0 ogpeio eioaywydi;.

Toi-Port Advance £ivai pia ouoKQuq piai; Xpgodc koi 0a npenei vaanoppTTETal
apeobIc pETd T xpgog. Mqv kalap((ETE Kai pqv £navanooTEIpo)VETE.

«  Mqv £navaxpqoiponoi£iTE Tq Oupa. Henavaxpgoiponoigqoq Tog Oupa(;
pnop£i va npokaA£CEL £p£0iopd ¢ pdAuvoq oTo ogpeio Tai; eyxuogi; koi
va 05qyco£i Of £0(paAp£vq xopgyqoq ipappdKou.

»  Eo(paAptvg anoppdipgoq (pappdKou, pdAuvoq g £p£0iopd<: tou ogpeiou
eyxuodgji; Ev6EXETOI va npoKAgOouv and aKaTdAAGAq £(pappoyq 0To
owpa g and aKaTdAAgAQ ouvTapaoq tou ogpeiou eioaywydi; Tg? Oupa(;
eyxuoqc; i-Port Advance q koi and Ta 61o. Edv 1o ogpeio noaltw L,
napouoido£i £p£0iopd g pdAuvoq, a<paipEOTE koi anopp(dotE Tg ouoKEuq
KO £(pappdoT£E pia VEO ouoKEuq OF 6iag)op£TiKd ogpeio 0To oblipa.

*  HpaAoKq KdvouAa pnopei va mxwwOEL ¢ va Auyioei KaTd Tqv £(pappoyq q
T xpgog. Mia KdvouAa nou £XEt mmuxiwOEL g Auyioel pnopei va nEpIopi‘oE
g va £pno6io£i Tq xopgyqoq ipappdkOU peow T Oupa(; eyxuoqc; i-Port
Advance. ApaipEOTE koi anopp(dotE apeobIc Tq ouoKcug £dv MnodL(EoTE
dTi q KdvouAa £XEi nTuxwwOE| g Auyioei. Oi EVBEISEI<: dTi q KdvouAa Tac
Oupa(; £yxuoas; i-Port Advance £XEi mmuxwOEL g Auyioci nepiAapPdvouv:

- duoKoAia ni£oqc npoi; Ta k6Tbl Ton cpPdAou Tgc oupiyyai; katd
Tqvcyxuoq
Siaipuyq £yx£op£vou (pappdkou and Tqg ouoKCug oTo endvw Tpgpa
TQU 6rochpbyparo!;
diappog £yxEdp£vou chappbkom oTo 6eppa g dianoTiopdc; Taj; Toiviai;
napouoia uypaoiac p£oa oto 6ladavE(; oblpa Tag ouoKcudgi;

+  BEPalbIOELTE dTi g paAaKq KdvouAa 6¢v £KTEIVETal nepa and Tq PcAdva
£loaybiyl]c. Edv £KTdvETai, pg xpgoiponoigo£TE Tg ouoKCug. AuTd

EAAVIKd IR
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£v6fX£Taiva o6tivno£i 0£ akataAAnAn £loaya)yn, non 6a npokaA£0£l
Aunywpa Tnc KoivouAac; kgi AavO0aop£vqg xopnynon (pappakou.

«  Mqv £navEiociyETE Tn PEAGva £loay(oyn(; pEoa oTr] 6upa £yxuor)(; i-Port
Advance. H £navEtoayo)yri pnop£iva npokaA£0£161C1tpnon Mox*ollo
Tnc paAaknc; KdvouAac:, yEyov6” nou pnop£iva obr)ynof£l0£ anp6pA£nTn
Xopnynon <: (pappakfutlkn(; aywync n 0£ panpatiop6.

« AvTiKaiaoTiion ] 6upa £yxvior)c i-Port Advance £dv q KoAAGTIKg laivia
XaAapwo£i q p£tatowotEland iqv apxiKa igg 0£og. Enfiég g KdvouAa
£ivai paAoKii, tuxov CKidniog .,  pnopci va pqv npokaALC! novo, koi
auTO pnopci va oupPci X(opi<; va yivEi avTiAgnid. H paAaKg KdvouAa
npEMEL ndvia va £ivai nAgpw(; £iagyp£vqg npoKEipEvou va ADPETE
0AoKAQpq iqv noaoigia (pappakEUTIKa<; aywyqc; and iqv £VEoq,.

«  ZupPouA£UTEITE cnayycApaiia uyfia<;yia 00qyif<; oxETiKd p£iqv cvaAAayq
TO)v ogpciwv. HaKoidAAgAq evaAAayq twv ogpeiwv pnopclva 06qyqo£i 0£
£0 (paAp£va xopqyqoq (pappbkou, Aoipw”q g £p£0iopd tou ogpciou.

*  TAUVETE Ta xEpia Kai kaOap(0TE To 6€ppa pE oivenvEupa ¢ napdpoio
anoAupavTiKo oto ogpcio dnou 0 ao0Evq(; oKonEUEI va £(pappdogi Tq
Oupa £yxuoq(; i-Port Advance. AcpgoTCto 6€ppa va OTcywwoci TCARWC,
npiv Tqv £(pappoyq To; onokeury, OTgv ncpioxq nou ExETE anoAupdvci.

«  BEPai(i)O£iTE OTi TO6wW (paypa £ivai kabapo npiv and K60E xpqoq
(XpqoiponoiqoTE kEkalappévo vEpd).

* Mg pd(ETE apLupara ganoopqTiKd cndvw OTq Oupa éyxuoc<: i-Port Advance,
kaObk(; auTd £voéx£tal va EngpEdoouv Tav akEpaioTaTa Tar; ovokemr](;.

«  Maqv npaypatonolf(tE éyxuoq oTq 6upa éyxuoqc i-Port Advance péoLu
TWV pouxwv.

* Mg oTpé(p£TE noté To <popTwpévo PogeqTiKO c dpTgpa £icaywyqs<; npoc
0Nnoio6gnoTE 0gpCio tou owpoTOC oTo ONOIO 6£V Civai £ni0upqTo va
yivEi q £ioaywyq.

+  Ano(puyETE Tqv £(pappoyq ToK; Bupas; yxuock; i-Port Advance OF
ogpcia nou ncpiAapPdvouv ouAweq toTo, AinobuoTpo<pia g payd6Es:;.
Ano(puyETE ogp£ia nou nEpiopi(ovTai and pouxa ga”£ooudp g ogpcia nou
unoPdAAVTOI O évtovq Kivgog kat6 Ta 6Lupkcto owpaTiKg(; doKaoos;.
Ano(puyETE ogpcia nou ppioKOVTOI k6tw and (Wvg gyupw and Tq péog.

«  MqvnpaypatonolflTE éyxuoq yia NEploooTEp£(; and 75 (popéc; pE Tqv
ibiaouoK£ugq.

+ ZTq 6upa éyxuoq(; i-Port Advance £v6éxETal va napapévouv &ulc;

2,60 pL q 0,26 povddcc (papp6bkou. Auto pnopciva KaOuoTEpqoei g va
£pno6iofi Tqv £io060 TOQU(pappbkon OIOVopyaviopd. ZupPouAcuTciTC
Tov cnayycApaTia uyciac nou ouvTayoypd(pgo£f to (p6ppako yia va
6ianiOTWOLTE av auto £nqp£d(£i Tq 6iax£ipioq Tqg 0O£panfia(;.

Tvajaasiq
«  No £WAEYETE Ta ogpcia £ioaywyq(; dnw(; ouviOTdTOI and laTpd.
H cniAoyq TQUoqpciou c*apt6To! and Tg 6£pan£(a Kat and
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I-Port Advance”;,.. weme

(A)  AnOOTElp()pEYr] £NEY6MON
KEYTpO pOr]Or]T1KON XTpoyynAd £00XES;
£5aptnpato(;£1loaya)yn(; ( Owdpaypa
N Borl0ntlk6 £chpTnpa £loaybyn<;  (A)  KoAAnTIkn Taiyia
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0) Kanak!
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(A) AaPd 6akTnAbly Mpootatéutlkn £LTEY6uor]
(E MaAakn kayonAa
(
(

=

) BfAoya £loaywyns;
) Owupa dx>"on(;
) Mpootat£otlkb PEAoya(;

=
~

Z
H

Eiaavuvn

=£61nXii>atc TOEUnpo066chmXXo TounapoyTtoc £Y X£Eipi6iou va
6£1TEapiOpi]lpEV Ec £iKovEc JIOO ovTioToixoiiv OTOnopok”~Tw PnpaTa.

Q  nXuvETETa xspia LE oanouvi kgi VERG.
BuAEMNE £va otipEio £ioay(i)vn(; OF pia auvioT(i)pEvr) nEproxn

_____ (anfkoy|(oyTalp£ ykp™o xp(opa).

Q  KalapioTE toonpfio£bayo)yn(; pEanoAupaytkb. flpiy ano LL| £waysiyn mn(;
6upac £yxuon(; i-Port Adyance, pEPaia)0£iTE oti ) nfproxn £X*o1£yywofl otoy
apa. EdyxpEid(ETai, a(paipEOTE Tk; Tp(XE(; YUPWanoTo ONPEIO£oaywwyn(;
blOTE Ya £PNOBICETE akaTaAANAN npookoAAnon Tnc KOAATIN(: Tolyiac oto
6ppa. ETkKOMUYNATE p£ £yoy £nayy£Apat(a UyEiaay ETE £pa)tnofu;
OXETKa p£ Toy obioT6 kalaptopb Toii or|pEiou £icaya)yt](;.

TpaPn £ To KOKKLYO yA(00016] koi a(paipEOTE 1] ochpaytor.

A(pac£oTE Tny anoatElpwuEyn enM  oor).
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KpatnoTE otal£pclto Porl0nTlk6 E*aptnpa TayblLL, kolopOhETE
10 KonciKi.

AOGEOTE Tqv npooTOTEUTIKii £n£v5uon ano Tqv Toivio.

MEPKOTPEMTE anoAci To npOOTOTEUTIKO PeAoVOCyia va to OpOgECETE
ano Tr| PeAovq £loayuyn<;- EAEYME oti n paAoKij KdvouAa 6ev "EnEpvd
Tt] PeApyo Etoayluync.

TonoO£TnoTE Ta ddKTuAa oTk; AaPEc; 6akToAwy kalkpatnoTE 10
Pon0r[Tlko ErdpTtipa £10aywyn<; etoi siote ) PeAovo Eoayblyn»: va Eivai
oTpappEyr] npoc; Ta KATU n paKpid and To owpa.

Me o dAAO XEpi, TpaPMTE npo? Ta Endvw To KEYTpo Tou PonOt] TiKou
£raptnparo(; £loaya)yn(; psxpi va aodaALLE! oe 6p0ia 0eon.
AxonpnnoTE 1o Por]0rlTlko E~dpTHpa Ewaywync oto 6Eppa kol
TOMOOETMOTE Ta 66kT0Aa 0TK; 0TPOYYMAES; ecoxé(;. M|eoTe Tantoxpoya
KOI TK; 610 0TpoyynAE<; ecoxé( yto va EioaydyETE Tr] Odpa LLWYIOLIC,.
NIEOTEnpoc ta k6Tbl T0 KEYTpo TOO ppr|0d Tlkon £rapTr|patof;
£1oaya)yr|(; yw ya otaOEponoll|O£TE 14 0dpg Eyxoonc oTo 6Eppa.

NwoTE To KEYTpo TOO Porl0rlTlkou Eraptnpartoc; Eioaywyric; koi
TpaPnATE anaAd yia va adaEOETE 1o PonOr|Tlk6 E~6pTnpa Eioaywytic;
anotn Oupa Eyxuor](;.

MaAd~TE anaAd Trjv koAAnTlkn Taivia yia va KoAAqoEi oTo 6Eppa.

TonoO£Tr|oT£ ~avd To KandKi oti] oookeon £loaywyn<; koi anopp|dT£ 10
Por]OnT1k6 ErdpTHpg Eogyosync oOpdblys pE TK; TOTKE ¢ anaiTnoEic.

Xpilan tnc 6ipa™ wupnc i-Port Advance

A KaOapioT£ 10 6wdpaypa pf kEkaOappEYo VEpd npiv and KdO£ XPMOr-
A TpuniioTE TO6wdpaypa pE pia PeAovo Eyxuonc.
0 EyxuoTE apyd 1o dpdppako oTr] Oupa Eyxuonc;.

A ApOGEOTE Tn PeAovo Eyxuor)?.

ApeipEon
:£ koAAJoTE NpooEKTIKd Ta dKpa Tn<; koAATlkr|(; Toiviac; koi apOpEOTE
apyd tn Oupa Eyxuonc tpaPwytac tny £u0£fa npoc ta &*w. BEPai(00£iTE
OTI n PeAovo napapEYE! npooapTnpEYn oTo auTokoAANTO koi oti éxel
Py£| evtePox; and tov nno6opto 0T1o (6Eppa). Edv n PeAovo AellEl
£MNIK0lYblYnotE apEoax; pf eyoy £nayy£Apat|'a uy£ia<;yia PonO£ia.
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lMokasaHna K NPUMEHEHUIO

NHBbekymoHHbI nopT i-Port Advance™ npeaHasHayeH 4N NayMeHToB, KOTOPbIe
nonyyaloT Unn KOTOPbIe fleN1alnT CAMOCTOATEIbHO MHOTOKPATHbIE eXeHEBHbIE
NOAKOXHbIE NHBEKLMN HASHAYEHHbIX BPAYOM /ieKapCTBEHHbIX NPEnaparos,
BK/OYASA UHCYNUH. YCTPONCTBO MOXET 0CTaBaThCA HA MECTE UHBEKL UM A0

3 Hel ns 0CYLeCTBNEHNA MHOTOKPaTHbIX UHbeKLnii 6e3 guckomdopTa,
nonyyaemoro oT A0NOHUTENbHbIX YKONOB Urnoii. MopTi-Port Advance moxeT
NCNONMb30BaTLCA Y LWMPOKOTO Kpyra naLneHToB, BKOYas B3POC/bIX U ieTER.
WHBEKUMOHHBIA NOPT NpefiHa3HaueH AN O HOKPATHOTO NPUMEHEH NS,

Ha3HauyeHue

MHBbEeKUNOHHbIA NOpT NpefHasHayYeH Ansd NOLKOXHOK MHGY3NU MHCYNNHA
npu NeyvyeHnn caxapHoro gnabeta. MHbEKLUNOHHbLIA NOPT GblN NPOBEPEH Ha
COBMECTUMOCTb CUHCYIMHOM, OL06PEHHbIM ANA NOAKOXHON NHADY3UN.

OnucaHue npoaykTa

NHbekynoHHbIN NopT i-Port Advance npegctasnseT co60i NOAKOXHbIN
WHBLEKLMOHHbBIA NOPT, KOTOPLIA coyeTaeT B cebe MHBbEKLMOHHbIA NOPT C
YCTPOICTBOM A5 BBEAEHNS. HBEKLWOHHBIA NOPTABNAETCA BCTPOEHHOM Y4aCTbio
ycTpoiicTBa 415 BBeAeHus. loCTynHbl BE MOAENN UHBEKLMOHHOTO nopTa ¢
ANVMHHOI kaHon 6 MM unn 9mm. MopTi-Port Advance npeactasnseT coboit
CTepunbLHOE 0AHOPa30BOE YCTPOIMCTBO, N0aaBAseMoe B COGPaHHOM BUAE.

|_|p0TI/IBOI'IOKa3aHI/IFI

¢ Hewucnonb3yiiTe 04UH N TOTXE UHDBEKLNOHHLIA nopT i-Port Advance Ha
NpoTAXEHUN 6oNee yem Tpex LHeil.

* HenbiTaiiTecb NOBTOPHO YCTAHOBUTb WHBEKLMOHHbIA nopTi-Port
Advance nocne ucnosb3oBaHus.

*  WHbEeKUMOHHbIA nopT i-Port Advance He npeAHa3Ha4YeH ANs
NMPUMEHEHMNSA CKPOBbLID MW Npenapartamu KpoBwy.

* Hewucnonb3yiiTe UHBLEKLUMOHHBLIW nopT i-Port Advance gns kakon-nn6o
Lenu, OTAnYaLWenca oT yka3aHHbIX ieval,umM Bpayom nokasaHuii.

* Hewncnonb3yiite urny tonuie Yem kannoép 28 G unn ToHblIe YeMm Kannoép
32 Gnpu BBeAeHNM B nopTi-Port Advance. 3ToO MOXET NOBPenUTb
MeMOpaHy 1 NpMBeCTU K HeNpaBUIbHO Nofaye npenapara.

¢ Hewucnonb3syiite urny gnuHHee 8 mm (5/16 gtoiima) npn BBE€HUMN B
WHBEKLMOHHBIA nopT i-Port Advance. bonee ANNHHbIE UMbl MOTYT
NPUBECTN K NOBPEXAEHWNI0 YCTPONCTBA, Bbl3biBAA NMULIHME NPOKObI
KOXMW, aTakxe K NOBPEXAEHUIO UM NPOKaibiBAHWIO MATKOA KaHNK,
4TO CNOCO6HO BbI3BATH MOCTYN/EHNE NeKAaPpCTBEHHOTO Npenapara B
HenpeackasyeMoMm KOnMyecTBe.

* Hewucnonb3syiiTe urny kopoue yem 5mm (3/16 groiima) npu BeefieHUN B
WHBEKLMOHHBLIA nopT i-Port Advance. bosiee KOPOTKME UMbl MOTYT He
npoiTn yepe3 membpaHy nopTa, 4TO MOXET HAPYW UTb NOCTYN/eHNe
npenapara B OpraHu3m LO/XHbIM 06pa3om.
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[MpepocTepexeHnsa n mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH

« Tlpexje yeM nosib30BaThCA MHBLEKLUOHHBIM MOPTOM i-Port Advance,
BHMMaTE/IbHO 03HAKOMbTECh CMHCTPYKLUMAMU. HecobntgeHne NHCTPYKL N
MOXET MPUBECTN K 60NE3HEHHBIM OLLYLLEHUAM UM HAHECEHUIO TPaBMbI.

¢ /HbekynoHHbI nopTi-Port Advance cTepuieH nannporeHeH, T0/1bKo ecnu
YCTPOICTBO A1 BBELLEHUSA HE BCKPbITO U HEe NOBPeXeH0. He ncnonb3yite
YCTPOICTBO, €CNY YNAKOBKA Y)XX€e OTKpbITa UK NOBPEXAEHA UN eCin
OTAeNeHa 3alnTHas npoknagka. Y6eanteco B CTEPUIbHOCTY, NPOBEPUB
LLEIOCTHOCTb CTEPUNLHON BYMaXHOW NPOKNAAKN N MHAMKATOPA BCKPLITHS.

«  Bcnyyae ecnu MHBbEKLMOHHbIA nopT i-PortAdvance nepef BBeAeHNEM He 6bin
HaAeXHOo 3aKpensieH ByaponcTee ANs BBEAEHNS U Urna Hebblna HanpasieHa
NpAMO BNepes, 3T0 MOXEeT NPUYNHNUTL 60/1b UM HAHECTN NOBPEXAEHNA.

« [lepef BBEAEHNEM YLOCTOBEPLTECH, YTO NPEOXPAHUTENb UT/bl YAANEH.

* Hewcnonb3yiiTe ycTPOIACTBO, €CNIN UMNA UHTPOLbIOCEpA U30THYTa UN
c/oMaHa.

¢ HeBBOAMTE HECKONbKO NpenapaTtoB, NPOTMBONOKAa3aHHbIX ANA
NOAKOXHOT0 BBEJEeHUS, B OAHO N TO Xe MeCcTO BBELEeHUS.

*  HbeKUMoHHbIN nopT i-Port Advance npegHasHauyeH ans
OLHOKPaTHOro NCNOMb30BAHMA, NOCE KOTOPOTO ero cfiefyet cpasy xe
YyTUNN3NpoBaThb. He ounwaite n He CTepuaunsyite NOBTOPHO.

¢ 3anpeliaetcs Ucnosib3oBaTh NOPT NOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCNO/b30BaHNE
nopTa MOXeT NPUBECTU K pa3fpaxeHuno Uan MHPULUPOBAHNIO B MecTe
WHBEKLUN N HETOYHOMY BBEJEHUIO Npenapara.

¢ HenpaBu/ibHOE BCcacblBaHe NeKAPCTBEHHOTO Npenapara, MHULUpoBaHue
N pasfpaxeHne B MECTe UHBEKLUN MOTYT 6bITb Pe3y/ibTaToM
HEnpaBW/IbHOW YCTAHOBKW Ha TeNo, i HenpasuibHo 06paboTku MecTa
BBEAEHMA MHBEKLMOHHOTO nopTa i-Port Advance, uan nToro v gpyroro. Ecn
MeCTO BBEJEHUA pa3fpaxeHo uin HULNPOBAHO, YAanuTe N yTUNN3NpYyinTe
YCTPOIAiCTBO. YCTaHOBNUTE HOBOE YCTPOWCTBO Ha APYroii y4acTok Tena.

« [lpuycTaHOBKe MW BO BPEMSA HOLEHWUA YCTPOMNCTBA MATKAA KaHNA
MOXeT ObITb Mepexarta uau 3arnyTa. Mepexaras Unu 3arHytas kaHwonsa
MOXeT OrpaHnynBaTh UNU NPENATCTBOBATb BBEAEHMWIO EKAPCTBEHHOTO
npenapaTa Yepe3 NHbEKLMOHHbIA nopT i-Port Advance. Ecnu
npeanonaraeTcs, YTO KAHO 1A Nepexara Unu 3arHyTa, HeMeNeHHo
yAanuTe uytTunn3upyinte ycTponcTeo. Mpu3Hakm TOro, 4To KaHwoNs
WHBbEKUMOHHOTO nopTa i-Port Advance nepexara uin 3arHyTa;

- TPYLHOCTb HaXaTus Ha NOpWeHb WnpuLa npu NHbeKLuu;

- BBOAWMbIA NeKapCTBEHHbI NnpenapaT BbIXOANUT U3 YCTPOICTBA
yepe3 BEPXHIOK YyacTb MeMbpaHbl;

- BBOAWMbIi NeKkapCTBEHHbIN Npenapart pacTekaeTcs No KOXe um
Hano/MHAET NNacTbipb;

- Ha/juuue BNary BHyTPW Npo3payHoro kopnyca ycTpoiicTea.

¢ Yb6eputechb, YTO MATKASA KaHIONA HE BbIXOAMUT 38 Npefenbl Urbl
WHTpOAblocepa. Ecnn BbIXOAMT, He UCNONb3YiiTE YCTPONCTBO. ITO
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MOXEeT NPUBECTU K HENPaBU/IbHOMY BBEJeHUI0, YTO BbI30BET U3rMb
KaHio M 1 HENpPaBU/IbHYO Nogavy npenapara.

¢ HeBBOAMTE MOBTOPHO WUINY UHTPOLbIOCEPA B UHBEKLMOHHbI A
nopti-Port Advance. [NOBTOpPHOE BBELEHUE MOXET NPUBECTU
K NpOKa/iblBaHUIO N NOBPEXAEHNIO MATKOA KaHK NN, YTO
CNoco6HO BbI3BaTb NOCTYN/IEHNE eKAPCTBEHHOTO Npenapara B
HenpepgckasyeMOoOM KONMYeCTBE UM HAHECEHWNI0 NOBPEXAEHMNA.

« Ecnukneilkas nneHka npuaeraeT HEMNOTHO UM CMECTUNACH C
nepBoHayasbHOro MecTa yCTaHOBKW, 3aMEHNTE UHBEKLWOHHBI nopTi-Port
Advance. [10CKONbKY KaHIONA MATKASA, OHA MOXET He Bbl3blBaTb 60/1€BbIX
OLLYL,EHWNI NpU BbIXOAE U3 TeNa, M 3TO MOXeT NPOU30NTN HE3aMEeTHO A1
Bac. UTo6bl nekapCTBEHHBIN Npenapat BBOAWICS CUHBEKLWNEN B NOMTHOM
ob6beme, MArkas kaHw 15 LOo/KHa ObiTb BCEra BBEAEHa NOMHOCTBI.

¢ 3aUHCTPYKLUAMMN O CMEHe MecT 06paTuTech K MELAULUHCKOMY PaboTHMKY.
HenpaBunbHoe N3MeHeHNe MecTa MOXET NPUBECTU K HENPaBU/bHOIA
nojaye npenapara, UHEKLMM N pasgpaxeHnto Mecta BBeAeHNS.

«  BbIMOITE pykM 1 NPOTPUTE KOXY CANPTOM MM NOLOGHBIM
AEe3NH(ULNPYIOLLUM CPe4CTBOM B MeCTe, r4e niaHupyeTcs yCTaHOBUTD
WHBLEKLUWOHHBIW nopTi-Port Advance. [1oXauTecb NOTHOTO BbIChIXaHMS
KOXW nepef, yCTaHOBKOI yCTpoOiCcTBa HAa NPOLe3NH(ULMPOBaHHOE MECTO.

o [lepef kaxblM ncnosb3oBaHnem ybeauTtecb B YUCTOTE MEMOPAHbI
(ucnonb3yiiTe OUYMLLEHHYI0 BOAY).

« HeponyckaiTe nonajaHuna Ha MHbEKLWOHHBIA NopT i-Port Advance
LE3040PaHTOB U Nap@oMepHbIX N3ennii, NOCKONbKY OHU MOTYT
OKa3aTb HeraTMBHOe BO34eiiCTBME HA YCTPOICTBO.

¢ HenpoBoAuTE UHBEKLNIO B UHBEKLMOHHbIA nopT i-Port Advance
yepes ofexay.

* Hukorga He HanpasnAlTe 3apsAXeHHOe YCTPOUCTBO 419 BBELEHNA Ha
y4acToK Tena, He NnaHnpyemMblil B Ka4ecTBe MeCcTa BBELEHUS.

+  W36eraiTe ycTaHOBKM MHBLEKLMOHHOTO NopTa i-Port Advance Ha y4acTku
Tena, cogepxatyme pyouoBy TKaHb, TMNOANCTPODUI0 N PACTAXKKMA KOXMK.
He BbiGupaiite mecTa, cAaBAMBaeMble OA4eXA0 Ui akceccyapamu um
OTIMYAKLMECS NOBbLILEHHON NOABUXHOCTbLI0 NPK PU3NYECKON aKTUBHOCTH.
He BblGnpaiiTe MecTa, HaxoAAwWwmecs No4 PpEMHEM UN HA TMHUMN Tanuu.

+ HenpoBoaguTte nHbekUUN 6onee yem 75 pa3 yepes OLHO YCTPONCTBO.

*  BuHbekynoHHoM nopty i-Port Advance MoxeT ocTaBatbCs 40 2,60 MKN
nnn 0,26 egnHny npenapara. IT0 MOXET 3a4epXaTtb UK NPef0TBPATUTD
nonagaHunsa npenaparta BopraHuam. MpPOKOHCYNbTUPYIATECH CeYaLL UM
BpPayoM KacaTe/ibHO NPeLnuMCaHHOro npenapara, Ytobbl onpesennTs,
BNINAET /1N 3TO Ha ynpaB/ieHne Tepanuen.

~pw— —
i—;——.‘._.'

PekomeHpgaunu

¢ Bblbupaiite mecTa BBe4€HUA B COOTBETCTBUM C PeKOMeHAALNAMN
nevaliero epava. Bbl60p MecCTa BBefeHNA 3aBUCUT OT Ha3Ha4eHHOoro
NevYyeHna N HANBUAYyanbHbIX XapakKTEPUCTUK NalneHTa, Taknx
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Kak cOCTaB TKaHeil Tena u ypoBeHb (h13M4ECKON akTUBHOCTU. 3a
WHCTPYKLMAMU O CMEHEe MeCT BBeleHUs 06paTuTech Kk ievallemy spady.

« [lpoBepbTe ypoBeHb [M0KO3bl KPOBU COTNACHO MHCTPYKLUAM
nevallero Bpaya, 4to6bl y6eANTLCA B HagnexaleM BBeAEHUN
WHCY/NINHA B MECTE UHBbEKL UK.

« Yr106bl yOEAUTHCH BTOM, YTO BBEJEHNE UHCYNINHA OCYLLeCcTBASeTCA,
Kak 1 0Xuganocb, NPOBEpbTE YPOBEHb [NIOKO3bl KPOBYW Yepes
1-3 yvaca nocne BBEAEHNA N UCMO/Ib30BaHUA MHBEKLIMOHHOIO MNopTa
i-Port Advance 1 perynsipHo n3mMepsiiTe ypoBeHb [/1H0KO3bl KPOBU, Kak
ornpeaeneHo nevyaim Bpa4om.

* W36eraiite ycTaHOBKN W UCNONb30BAHUSA HOBOTO MHBEKLMOHHOTO
nopta i-Port Advance nepef cHOM, ecnin He 6y4eT BO3MOXHOCTH
NPOBEPUTb YPOBEHb [/1I0KO3bl KPOBM Yepe3 1-3 yaca nocne NHbEKL UK.

¢ Bcnyyae HeOOBACHMMO BbICOKOTO YPOBHSA [/110KO3bl KPOBMW yAanute
NWYTUNN3NPYATE UHBEKLMOHHLIA nopT i-Port Advance nyctaHoBuTe
HOBOE YCTPOWCTBO Ha [pyroe MeCcTO Ha Te/e, Tak Kak MArkas kaHwns
Morfia 6biTb CMeLLeHa Uan YacTUYHO Henpoxognma. MpogonxaiTte
CnefuTb 3a NOKa3aHWAMU YPOBHSA TNIOKO3bl KPOBYU, 4TO6LI y6eanTbCS,
YTO UHCYNUH BCacbiBaeTCA. Ecnm npefnoxeHHble 4eiiCTBUA He
npuBenu K ycTpaHeHuio npobnemsl UK eCAN YPOBEHb TH0KO3bl KPOBM
ocTaeTCs BbICOKMM, CBAXMTECH CAeYalyuM BpayoM Wam Apyrum
MEAULUHCKUM PabOTHUKOM.

« CBsAXuMTecb creyalum Bpa4yom, ecim CUMNTOMbl He COBNajalnT ¢
pesynbTatamu TecTa, npu 3TOM CO6NI04aNNCh BCE UHCTPYKLUN B 3TOM
PYKOBOACTBE.

¢ [IpOKOHCYNbTUPYATECH CNleyallMm BpayoM B Cryyae BOSHUKHOBEHUNSA
Kakux-nnb6o BONpocoB Unu 6eCnoKONCTB B OTHOW EHUM KOMNEHCaL NN
Anabera.

+ Ecnu BO Bpems unu B pesynbTaTe 3kCnayartaynm aToro ycTpoiicrea
CMyynTCA CEpbe3Hoe NpoucLWecTBmue, COOOLLUTE O HEM U3TOTOBUTENIO U
YyNOMTHOMOYEHHOMY perynupyloLeMy opraHy B Baweil cTpaHe.

XpaHeHne nytmnunsaymsa

¢ XpaHuUTe MHBLEKLWOHHbIEe NOPTbl B NPOXIALHOM, CyXOM MecTe npu
KOMHATHOW TemnepaTtype. 3anpeLaeTca XxpaHUTb UHbEKLNOHHbIE
nopTbl NOA NPAMbIMMW COTHEYHBIMU ly4aMi UK B cpeje ¢
NOBbILWEHHOW BNAXHOCTLH.

* XpaHute nobpalaiitecb C UHCYIMHOM B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKLWAMU NPOU3BOAUTENS.

¢ Yt0o6bl NpegoTBPaTUTL CAYYaNHbIA YKON UTON, YyCTAHOBUTE KPbl LW KY
00paTHO Ha YCTPOWUCTBO ANS BBEAEHUS U BbIGPOCbTE WX B NOAXO4ALL NI
KOHTeNHep AN OCTPbIX NPEeAMETOB, CO6NI04a8 MECTHbIE 3aKOHbI.

¢ YTUAnsunpyiTte NCNoNb30BaHHbIA NHBEKLMOHHBIA NOPT B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMW Tpe60BaHNAMM K yTUIM3aLn 6MON0rMYECKN ONacHbIX OTXOL0B.
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WHCTPYKLUMA NO aKCcnayaTawum

I-Port Advance’

’
WHBEKLMOHHbIA nopT

(A) CrepunbHada npoknajgka (H) Kpblwka

(8) LeHTpyapoiicTBa 4N BBEAEHUSA (I)  Oxpyrnble yrny6neuns
(C) YCTpPOWCTBO ANS BBEAEHUSA (J) MembpaHa

(D) 3aXuMbl 4Na nanbLes (K) Kneikas nnexka

() Wrna-npoBOAHUK (L) 3awmTHas npoknagka
(F) NHBbeKLNOHHbIA nopT (M) Markas kaHw 4

©

BeeneHune

MpefoxpaHnTenb Wbl

Pa3BepHuUTE NepeaHIo0 CTOPOHY 06/10XKM 3TOro BykneTa ans
MPOCMOTpPA N300paXKeHNIN NEPEUNCNEHHbIX HUXE AeNCTBUN.

Q BbIMOiiTe pyku CBOAOIA M MbINOM.
Bbibepute MecTo BBeAEHNSA HA PEKOMEHAYEMOM y4yacTke Tena
(yyacTkn 0603HaUYEHbl CEPLIM LBETOM).

M OumncTUTEe MECTO BBEEHUA CNOMOLLbI0 fAe3nHuuupyoLero
cpegctea. Mepefn BBefeHUEM UHBEKLWOHHOTO nopTa i-Port
Advance He 3a0yfibTe BbICYWNTb MECTO BBEAEHNA Ha BO3AYXe. Mpu
Heo6X04MMOCTI YAaNNTE BONOCHI BOKPYTr MecTa BBeeHUs, 4To6bl
Kneikas naeHka Moriia Xopowo NPUKPenuTbCs K Koxe. CBAXMUTECH C
neyauum Bpayom B ciayyae BO3SHUKHOBEHUSA Kaknx-n1n60 BONPOCOB B
OTHOLEHWN NPaBU/IbHOW OYNCTKM MecTa BBeAeHNA.

MOTAHMTE 3@ KPACHbIN APAbIYOK M CHAMUTE MEMOBpaHY.
Ypanute cTepuabHY npoknagky.

MpOoYHO yaepxXnBas yCTPONCTBO ANS BBEAEHNSA, CHUMUTE KPblLLKY.
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Ypanute 3aluTHY0 Npoknaaky ¢ nnactbips.

OCTOPOXHO NOKPYTUTE NPeaoXpaHuTeb UMbl, YTOObI CHATH €10 C
UINbl UHTPOAblOCEpPA. Y6EAUTECH, YTO MATKAS KaHIONS HE BbIXOAMUT 3a
npeaensl Urbl MHTPOAbIO Cepa.

Pacnofoxute nanblbl HAa 3aXUMax AN nanbles U yaepxusaite
yCTPOWCTBO ANS BBEAEHUA Takum 06pasom, 4To6bl Urna
MHTPOAblocepa Gbina HanpasieHa BHU3 UM B CTOPOHY OT Tena.

Llpyroi pykoin nOTAHUTE LEHTP yCTPONCTBA ANS BBELEHNS, NOKA OH He
3apuKCMpyeTca B BEPTUKANbHOM MOMOXEHUU,

MpUNOXNTE YCTPOIACTBO 4N BBEAEHUSA K KOXE U pa3MecTUTe nanblbl
Ha OKPYTNbIX yrny6neHnsx. Haxmute Ha 06a OKpyrnblie yrny6nexus
04HOBPEMEHHO 415 BBEAEHNA NHBHEKLNOHHOTO nopTa.

HaXMuTe Ha LEHTP ycTpoiicTBa ANs BBEAEHUS, YTOOLI NPUKPENUTH
NWHBEKLMOHHBIA NMOPT K KOXe.

11} yaepxusaiTe LeHTp yCTPOMUCTBA 415 BBELEHUS U OCTOPOXHO
NOTAHUTE ANSA OTAENEHUS YCTPONCTBA ANSA BBEAEHUSA OT
WHBEKLMOHHOTO nopTa.

|M AKKypaTHO nomaccupyiite Kneikyw naeHky, 4Tobbl yCUNNTb
NpUKNenBaHne K Koxe.

Q MomecTuTe KpblW Ky 06paTHO Ha YCTPOWCTBO ANA BBEAEHNA U
YTUAN3NPYIiTE YCTPOWCTBO COrNACHO MECTHLIM TPEOOBAHNAM.

icnonb3oBaHMe MHBbEKLMOHHOTO nopTa i-Port Advance

A MpounwanTe MemGpaHy 0YMLLEHHOW BOAOI Nepes KaxablM
NCNONb30BAHNEM.

A Mpokonute MemGpaHy C NOMOLW b0 MHbEKLUOHHO WUTbI.

A MefANeHHO BBEAUTE NEKAPCTBEHHbINA NpenapaTt B UHbEKLNOHHbI NOPT.

A Ypanute UHbEeKUWUOHHY urny.

3Bf1eyeHune

A AKKypaTHO OTKNeiiTe Kpas Kneikon NAeHKN U MeSTIeHHO BblTalmuTe
WHBHEKLVOHHbIA NOpT, 4TO6bI yAannTb ero. Y40CTOBEpbTECH, YTO UMNa
BCE elle NnpuKkpenneHa K Kneikoi n1eHke 1 NOMHOCTbI U3BNEYEHA
N3 NOAKOXHONM TKaHu (Koxu). Ecnv urna oTcyTCTBYET, HEMEANEHHO
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EN Do not re-use

FR Nepasreutiliser

DE Nichtwiederverwenden
ES Noreutilizar

NL Nietopnieuwgebruiken
IT Nonriutilizzare

NO Skal ikke brukes flere ganger
FI Alakaytauudelleen
SV Farinteateranvandas
DA Maikkegenanvendes
PT Naoreutilizavel

SL Zaenkratnouporabo

CS Nepouzi'vatopetovne

HU Tilosismeteltenfelhasznaini

PL Nieuzywac'ponownie

TR Yenidenkullanmayin

SK Nepouzi'vajteopakovane

EL Mriv £novaxprioiponoifiTE

RU He 1cnonb3oBatb NOBTOPHO

ZH

AR Vv
HE nnn vyin'w*? vn

A

EN Caution
FR Attention
DE Achtung
ES Precaucion
NL Letop

IT Attenzione
NO Forsiktig!
FI Varoitus
SV Obs!

DA Forsigtig
PT Aten”ao

EN Sterilized using ethylene oxide
FR Sterilise al'oxyde d'ethylene

DE SterilisiertmitEthylenoxid

ES Esterilizadomedianteoxidodeetileno
NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide
IT Sterilizzatoaossidodietilene
NO Sterilisertmedetylenoksid

FI- Steriloituetyleenioksidilla

SV Steriliseradmedetylenoxid

DA Steriliseretmedetylenoxid

PT Esterilizadocomoxidodeetileno
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SL Pozor

CS Upozorneni

HU Figyelem!

PL Przestroga

TR Dikkat

SK' Upozornenie

EL Tpoooxn

RU [lpegoctepexeHne

ZH

AR Auw
HE an'nt

SL Steriliziranozetilenoksidom

CS Sterilizovanoethylenoxidem

HU Etilen-oxiddalsterilizalva

PL Sterylizowanotlenkiemetylenu

TR Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmiftir
SK' Sterilizovaneetylenoxidom

EL AnooTCipupivo p£ aiQuAEV05Ei6i0

RU Crepunu3auns okCuzom atunexa

ZH

AR Qjbuv' TjmN uilj A~
HE |71 axTnn NYXN?2<M'y niy



EN Use-bydate(YYYY-MM-DD) S Rok uporabnosti (LLLL-MM-DD)
FR Date de peremption (AAAA-MM-JJ) - CS Pouzit do data (RRRR-MM-DD)
DE Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT) HU Lejaratdatuma (BEEE-HH-NN)

ES No utilizar despues de(YYYY-MM-DD)  PL Data waznoki (RRRR-MM-DD)
NL Uiterstegebruiksdatum(JJ3J-MM-DD) TR Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

IT Datadiscadenza(AAAA-MM-GG) Datum najneskorsej spotreby

NO Sisteforbruksdag (AAAA-MM-DD) (RRRR-MM-DD)

Pl Viimeinen kayttopaivamaara Ci I-II_:pEé)opnwa«XpnonE (i)<:»
(VWWV-KK- PP{ EEE-MM-HH

SV Anvandssenast(AAAA-MM-DD) Wcnonb3osars o (MTT-MM-AL)

I». Sidsteanvendelsesdato ZH (YYYY-MM-DD)
(YYYY-MM-DD) AR (YYYY-MM-DD) Cia-iL-all  jjjls

PT Data devalidade (AAAA-MM-DD) HE (Oi-W7 in-njvy) wm'w*? |nnk

REF
EN Catalogue number SL Kataloska stevilka
FR Numerodereference CS Katalogoveci'slo
CE Artikelnummer HU Katalogusszam
ES Numerodecatalogo PL Numerkatalogowy
NL Catalogusnummer TR Katalognumarasi
IT Numerodicataiogo SK Katalogoveci'slo
NOArtikkelnummer EL ApiSpoc kaToAoyou
F Luettelonumero RU Homep no katanory
SV Kataiognummer H
DA Kataiognummer AR
PT Numerodecatalogo HE 1AIY0i? TDOn

1t
EN Manufacturer SL Izdelovalec
FR Fabricant CS Vyrobce
DE Hersteller HU Gyarto
ES Fabricante PL Producent
NL Fabrikant TR imalatg
IT Fabbricante K Vyrohca
NO Produsent B KaTOOKCuaoTtii
Fl Valmistaja RU V3rotoButens
SV Tillverkare HTuwuw
DA Fabrikant AR
PT Fabricante He
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BN Batch code

FR Code de lot

CE Chargennummer
ES Numerodelote
NL Partijnummer
IT Codice del lotto
NO Batchkode

Fl Erakoodi

SV Lotnummer
DA Partikode

PT Codigodolote

EN Replace after Xdays

FR AremplacertouslesXjours
CE AlleXTageauswechseln
ES Sustituir despues deXdias
NL VervangennaXdagen

IT SostituiredopoXgiorni
NOBytt utetterxdager

Fl VaihdaXpaivanvalein

SV Bytutefterxdagar

DA UdskiftefterXdage

PT SubstituiraposXdias

EN Consult instructions for use

FR Consulterlemoded'emploi

DE Gebrauchsanweisung beachten
ES Consultar las instrucciones de uso
M. Raadpleeg gebruiksaanwijzing
IT Consultare le istruzioni per 'uso
NO Seibruksanvisningen

FI Katso kayttoohjeet

SV Sebruksanvisningen

DA Sebrugsanvisningen

PT Verinstru®oesdeutiliza®ao

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

1]

LOT

S Stevilka serije
CS Kod sarze

HU Tetelkod

PL Kod partii

TR Parti kodu

XK fi'slosarze

EL Kuwoiks (;napTi6a(;
RU Kog naptin

ZH
AR 4 X
He I\p

SL ZamenjajtecezXdni

CS VymentepoXdnech

HU Xnaputankicserelendo

PL Wymieniac'coXdni

TR Xgiinsonradegijtirin

K VymentepoXdnoch

EL AynkataotnotepETtaan6Xruicpec
RU 3ameHnTb Yepe3 X AHel

H

AR

He O 'Xunays T'znn'? vy

SL Glejtenavodilazauporabo
CS Postupujte podle navodu K pouziti

HU Olvassa el a hasznalati utmutatot

pi Nalezy zapoznac si? z instrukcjq
uzytkowania

TR Kullanimtalimatlarinabakin

K Pozritesipokynynapouzi'vanie

B lupPoukuieiu ««; odriylec; xpnory

RU Cm. MHCTPYKLMIO N0 3KCnyaTauum

H

AR (Lglluv®

HE vyin'vyn



BN Non-pyrogenic
FR Apyrogene
CE Pyrogentfrei
ES Apirogeno

NL Niet-pyrogeen
IT Apirogeno

NO Pyrogenfritt
FI' Pyrogeeniton
SV Pyrogentri
DA Ikke-pyrogen
PT Apirogenico

BN Open here
FR Ouvririci
CE Hierdffnen
ES Abriraquf
NL Hieropenen
IT Aprirequi
NOApnesher
H Avaatasta
SV Oppnahar
DAAbnesher
PT Abriraqui

EN Keep dry

FR Maintenirausec

DE Trockenaufbewahren
ES Mantenerseco

NL Droogbewaren

IT Mantenereasciutto
NO Holdestorr

H Pidakuivana

SV Forvarastorrt

DA Opbevarestort

PT Manterem local seco
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X

SL Apirogeno

CS Apyrogenni

HU Nempirogen

PL Produktniepirogenny
TR Pirojenikdegildir

K Apyrogenne

B Mr] nupaoyovo

RU AnuporeHHo

ZH
AR SjljaJi Aijjl 4oV
HE ‘309 \VH

SL Odpritetuka

CS Zdeotevfete

HU Ittnyflik

PL Tuotwierac

TR Buradanagn

SK Tuotvorit’

EL Ao/~ TED)

RU OTKpbiBaTh 30€Ch

Hw T wWw
AR

HE Jto s

SL Hranitevsuhem pfostoru
CS Udrzujtevsuchu

HU Szarazontartando

PL Chronic przedwilgpci®
TR Kuruolaraktutun

K Uchovajtevsuchu

EL AiaTripciTCOTcyvo

RU XpanuTb BCyxom lecre
ZH W 1

AR

HE nmw



GTIN

BN Global Trade Item Number

FR Code article international

DE Global Trade Item Number

ES Numero mundial de arti'culo comerclal
NL Wereldwljditemnummer(GTIN)

IT Codice GTIN

NO Global Trade Item Number

FI Kansainvalinen kauppanimikenumero

S Globalna trgovinska stevilka izdelka

CS Globalnicfsioobchodnfpolozky

HU Globaliskereskedeifnicikkszam

PL Globalny NumerJecjnostki Handlowe
TR KiireselTicariOrunlilumarasi

K Globalne ci'slo obchodnej polozky

B w w ( Ka)6iks<sMovas u)v Epnopia<;

RU Homep GTIN

SV GTIN-nummer ZH
I». GTIN-varenummer (Global Trade Item AR a
* Number) o
HE  *MHALY2.in 0§ 09N 130N

PT Numero global de item comercial

MD

BN Medical device

FR Appareil medical

CE Medizinprodukt

ES Dispositivo medico (bomba insulina)
NL Medisch hulpmiddel

IT Dispositivo medico
NOMedisinskutstyr

H Laakinnallinenlaite

SV Medicintekniskprodukt
DA Medicinskenhed

PT Dispositivo medico

S Medicinskipripomocek
CS Zdravotnicky prostnidek
HU Orvostechnikaieszkoz
PL Wyrob medyczny

TR Tibbicihaz

K Zdravotm'cka pomocka
B lalpKiGuokELn

RU MeguumHCKuid anna’rar
H

AR jWw
He

@

EN Single sterile barrier system

FR Systeme de barriere sterile simple
CE Einfach-Sterilbarrieresystem

ES Sistemadebarreraesteriliinica
NL Enkelesterieleverpakking

IT Sistema asingola barriera sterile
NO System medenkelsteril barriere
Fl Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma
SV System med enkel sterilbarriar
DA System med enkel steril barriere
PT Sistema debarreiraesteriliinica
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SL Sistem enojne sterilne pregrade

CS Systemjedne steriln(bariery

HU Egyszeres steril zarorendszer

PL System pojedynczej bariery steryinej
TR Tekli steril bariyersistemi

K Systemjednej sterilnej bariery

B luoiripa povou OTdpou cppaypou
Cuctema CefMHCTBEHHbIM

R CTepUNbHbIM 6apbepOM

H

AR (JUk
T'TUY*? nt'n' n:An n3t)™n

HE ANi7myn 7V



EN Date of manufacture (YYYY-MM-DD)
FR Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)
DE Herstellungsdatum(JJJJ-MM-TT)

ES Fecha de fabricacion (YYYY-MM-DD)
NL Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

IT Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)
NO Produksjonsdato (AAAA-MM-DD)

FI Valmistuspaivamaara (VWVV-KK-PP)
SV Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)
DA Fremstillingsdato (YYYY-MM-DD)
PT Data defabrico (AAAA-MM-DD)

Datum izdeiave (LLLL-MM-DD)

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

Agyartasideje(EFF£-HH-NN)

Data produkcji (RRRR-MM-DD)

imalattarihi(YYYY-AA-GG)

Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

Hpcpoptivia karaokeuac (EEEE-MVEHH)

[Jlara n3rotosnenus (MTT-MM-AL)

(YYYY-MM-DD)

(YYYY-MM-DD)
(DiI-WTin-naw)

mMEYEPRIRLE QR

-lnkn

15cOnly

BN Requires prescription in the USA

rp Necessiteune prescription aux
Etats-Unis

CE In den USAverschreibungspflichtig

rr Requiereprescripcionmedicaen
“ EEUWU.

jj. Inde VSuitsluitend op voorschrift
verkrijghaar

Prescrizione medica necessaria negli
Stati Uniti

NO ReseptbelagtiUSA

SL VZDAsezahtevarecept
CS VUSAjenutnylékafskypfedpis

AzEgyesultAllanjiokbanorvosi
" rendelvenyrealkalmazhato

W Stanach Zjednoczonych wyrob
PL wydawanywyfqczniezprzepisu
lekarza

TR ABD'deregetegefektirir

XK VUSAibanalekarskypredpis

B AnatTE(onyTaynwtponoTk;HIMA
py BCLLA npogaetca no HasHaueHuo

r. Edellyttaalaakarinmaaraysta " Bpava
Yhdysvalloissa 7H
SV Recepthelagd i USA obvijll T Lddi
DA ReceptpligtigiUSA -
PT Nos E.U.A. requerreceita medica HE t<Dn oenn ema
AvT
I MX
BN Made in Mexico SL NarejenovMehiki
R FabriqueauMexique CS VyrobenovMexiku
CE HergestelltinMexiko HJ Gyartas helye: Mexiko
ES Fabricadoen Mexico PL Wyprodukowano w Meksyku
NL Vervaardigd in Mexico TR Meksika'daiiretilmijtir
IT ProdottoinMessico XK VyrobenevMexiku
NO Produserti Mexico B KaraokEnaorri KE 010 MeBko
H Valmistettu Meksikossa RU CGaenaHo B Mekcwke
SV Tillverkad i Mexiko ZH
DA Fremstilleti Mexico AR
PT Fabricado no Mexico HE ip'opn ATALN
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EN Do not use ifpackage is damaged

PU Nepasutilisersilemballageest
endommage

pp Beibeschadigter Verpackung nicht
verwenden

ES No utilizar si el envase esta danado

j.. Nietgebruikenalsdeverpakking
beschadigdis

Ij Non utilizzare se l'imballaggio non

" eintegro

Skal ikke brukes hvis pakningen

" erskadet

F Ala kayta,jos pakkaus on vaurioitunut

Jy. Farinte anvandas om forpackningen
arskadad

PZ M1 ikke anvendes, hvis emballagen
erbeskadiget

pj Nao utilizarse aembalagem estiver
danificada

p. Neuporabljajte,cejeembalaza
poskodovana

PJ Nepouzi'vejte, pokud je baleni
poskozeno

ii, Nehasznaljafel, haacsomagolas
* seriilt!
p_ Nie uzywacw przypadku uszkodzenia
opakowania
TR Ambalaj hasar gormiijse kullanmayin
SK NepouKvajte, akje obal poskodeny

MnvToxpnoiponoif(TEEdvri
ouoKEuaoia £XEi unooui PAdpr]

PL He 1cnonb3oBartb npu NoBpeXaeHnm
yNaKoBKu

HT bl W wwwT
AR AilU SJal iy} unV

HE MR MK O I'N

®

EN Distributed by
FR Distribuepar
DE Vertrieben durch
ES Distribuidopor
NL Gedistribueerddoor
IT Distribuitoda
NO Distribuertav

H Jalleenmyyja
SV Distribuerasav
DA Distribueretaf
PT Distribuidopor
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SL Distributer

CS Distributor

HU Forgalmazza:

PL Dystrybutor

TR Dagitimi

SK Distributor

EL AmvEpETaiand

RU [uctpubbtotop

H

AR INESTHIRS
HE na7v YSOIN



VI

EN Keep away from sunlight S Zascitite pred soncno svetlobo
FR Conservera I'abri de la lumiere du soleil  CS Chrahte pfed slunecnfm zafem'm

DE VorSonnenlichtschiitzen HU Napfenytol vedendo
ES Manteneralejadodelaluzdelsol PL Chronic przed swiattem stonecznym
NL Nietblootstellenaanzonlicht TR Giinejiji*ndanuzaktutun
IT Tenerelontanodallalucesolare SK' Uchovavajte mimo sinecneho ziarenia
NOMaikke utsettesforsollys L [jatrpE(E pakpi ano 1o tiAiako cpur
FI Suojaaauringonvalolta 3almiuars o1 Bo3fencTanA

i i CO/THEYHOTO CBETa
SV F8rinteutsattasfbrsolljus M L

DA M8 ikke udsaettes for direkte sollys

PT Manterafastadodaluzdosol AR

HE TW vyneniMn p'n-m*? vy
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c €0459

g\ Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means thatthe device
fully complies with applicable European Union Acts. !
Conformite Europeenne. Cesymhole signifie que I'appareil estentierement conforme
aux lois en vigueur de I'Union europeenne.
Conformite Europeenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass
das Produkt alien geltenden Vorschriften der Europaischen Union entspricht.

Conformite Europeenne (Conformidad Europea). Este si'mbolo indica que €l
dispositive cumple totalmente las leyes vigentes de la Union Europea.

Conformite Europeenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het
product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving.

[T Conforniite Europeenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositive & pienamente conforme alle normative applicabili dell'Unione europea.
Conformite Europeenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr
at enheten erfullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter.

Conformite Europeenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli

H tarlf(oi_ttaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsaadannon
mukainen.

Conformite Europeenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten
uppfylleralla gallande EU-rattsakter.

Conformite Europeenne éEuropaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden
fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning.

pr Conformite Europeenne (Conformidade Europeia). Este simholo significa que o
dispositive esta em total conformidade com as leis da Uniao Europeia aplicaveis.

Conformite Europeenne (evropska skladnost). Tasimbol pomeni, daje pripomocek
vceloti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije.

Conformite Europeenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze zafizenizcela
spinuje pobdavky pnslusnych z*onu Evropske unie.

ConforiTiite Europeenne (europai megfeleloseg). Eza szimbolum aztjelenti, hogy
az eszkoz teljes mertekben megfelel az Europai Unio vonatkozo jogszabalyainak.

Conformite Europeenne (Zgodnok'z normami Unii Europejskiej). Ten symbol
PL oznacza, ze u.r.zgdzenie spefnia wszystkie wymogi wynikajqce zwfakiwych aktow
prawnych Unii Europejskie].

Conformite Europeenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Busembol, cihazin
yuriirlukteki Avrupa Birligi Yasalarina tarn olarak uygun oldugunu ifade eder.

gk Confortnite Europeenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena,
ze pomocka je v uplnom siilade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej linie.

g_ Conformite Europeenne (EupomaiKii luppopcpwodq). TooiipPoAo out ogpaivei 6ti to
npo'lov ouppopcpwvaai nAgpax; pc Toir? loybovTcr; vopouq Ttjc EvplunaTkn<; Evajorp;.
Conformite Europeenne (EBponeiickoe COOTBETCTBINE). STOT CUMBO/ 0603HauaeT,

RU' 410 ycTRoiicTBO MOMHOCTbH0 COOTBETCTBYETTPEGOBAHHSM MPUMEHHMbIX AMPEKTHE
EBPONENCKOro Coo3a.

74 Conformite Europeenne (ra a W

Conformite Europeenne

R di>iliia ;
AjLj dlaMvotjis” uLg  jb

HE T 71O .(JVDITK nw 'kn) ConfoiTTiite Europeenne
M*3|7NN TirvAn *7in 1H |*UI'7Tn~ DH\T\
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Africa:

Medtronic South Africa and
Southern Africa

Office Reception Tel:
+27(0)11 260 9300

Diabetes: 24/7 Helpline:
0800 633 7867

Sub-Sahara 24/7 Helpline:
+27(0) 11 260 9490

Albania:
Net Electronics Albania
Tel:+355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel:+(11) 4 814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia:
Exiol LLC
Tel:+374 98 92 0011
or+374 94 38 38 52

Australia;:

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Tel: 1800 668 670

Bangladesh:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.

Mobile: (+9D-9903995417
or(+880)-1714217131

Belarus:
Zarga Medica
Tel: +375 29 625 07 77
or: +375 44 733 30 99
Helpline: +74995830400

Belplé/Belnlane:
N.V. Medtronic Belgium SA
Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
"Novopharm"d.o.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

i

11
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Brasil:
Medtronic Comercial Ltda.
Tel:+(11) 2182-9200
Medtronic Directo 24/7:
+0800 773 9200

Bulgaria:
RSR EOOD
Tel:+359 888993083
Helpline: +359884504344

Canada:
Medtronic Canada ULC
Tel: 1-800-284-4416 (toll free/
sans frais)

Chile:
Medtronic Chile
Tel:+(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:
+1 230 020 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:
+86400-820-1981

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: +420233 059111
Non-Stop Helpline (24/7):
+420 233 059 059
Zakaznicky servis (8:00 -17:00):
+420 233 059 950

Danmark:
Medtronic Danmark A/S
Tel:+45 3248 18 00

Deutschland:
Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 21598149-370
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Eire:
Accu-Science Ltd.
Tel: +353 45 433000

Espaha:
Medtronic Iberica S.A
Tel:+34 91 625 05 42
24 horas: +34 900120 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 SAS,
Tel:+33 (0) 155 38 17 00

Hellas:
Medtronic Hellas S A
Tel:+30 210677-9099

Hong Kong:
Medtronic International Ltd.
Tel:+852 2919-1300
To order supplies:
+852 2919-1322
24-hour helpline:
+852 2919-6441
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India:
India Medtronic Pvt. Ltd.
Tel: (+9D-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 - lIsrael time):
1-800-611-888

Italia:
Medtronic Italia S.p.A.
Tel:+39 02 24137 261
Servizio assistenza tecnica:
Neverde:800 6011 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)
+7 717 2244811 (Astana)
KpyrnocyTtouHast nHus
nopaepxku: 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):
+371 29611419

Lithuania:
Monameda DAB
Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia;:
Alkaloid Kons Dooel
Tel:+389 23204438

Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kift.
Tel:+361 8890688

Malaysia:
Medtronic International Ltd.
Tel: +603 7946 9000

Mexico:
Medtronic Servicios S.de R
LdeC.V.
Tel (Mexico DF): +(11) 029 058
Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from
Mexico DF):+(55) 36869 787
Medtronic Directo 24/7:
+01 800 681 1845

Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel:+961-1-370 670

Montenegro:
Glosarij d.o.o.
Tel:+382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic BV.
Tel:+31 (0)45-566-8291
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:
Medica Pacifica
Phone: 6494140318
Free Phone: 0800 106 100
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Norge:
Medtronic Norge MS
Tel:+47 67 10 32 00

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

Poccus:
OO0 «MeATPOHUK
Tel:+7 495 580 73 77
KpyrnocyTtouHas nMHus
nogaepxku: 8 800 200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. z o.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.RL
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.o.
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 tehnicna pomoc:
+38651316560

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
Tel:+421 26820 6942
Helpline:+421 26820 6986

Sri Lanka:
Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+941-777256760

Suomi:
Medtronic Finland Oy
Tel:+358 20 7281 200
Helpline: +358 400100 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 MedikalTeknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.
Tel:+90 216 4694330

Ukraine:
Med Ek Service TOV
Tel:+380 50 3311898
or: +380 504344346

JH149 yTOA060BOT NLTPUMKN:

0 800 508 300
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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:+441923-205167

Osterreich:
Medtronic Osterreich GmbH
Tel: +43 (0) 1240 44-0
24-Stunden-Hotline:
0820 820190
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M Michael Christion Remy Jeasen hag oroved b e e
Danish Passport No 209696572, proved his identity by presenting

| Pistrict Court of Lyngby, Denmark, 21 April 2023

Publicus

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU i




<TIEYATB: CY/l B POCKHJUIE ® CYZAbi JAHHK>
Tocynaperenusiit Horapnyc

nomedical

A Gon o

umzmgummm

Kax orpercTeennift wien «Yromeauxan A/C» (Unomedical Alsa Y/ICH FPYNNB KOMOaHHH

«Kousareio» (Convatec), HaCTOSLIMM I NOATBEPKAAIO, YTO CH NpHAaraeMble 346Ch
HHCTPYKIHH N0 IKCIULYATAUMH AOCTOBEPHHMH K TOYHEIMH KO :

<T[IORIMUCAHO>
Matixcn-Kpucruan-Pemu Hencen (Michael Christian Remy

Kommepuecxuii aupexrop «3#-T1a6a¥0-Cu Hopamnken (AWC ics)

Hara: 21.04.2023
«Ynomexnxam (Unomedical)Vuukansrrit HACHTHHUKATOP KOM

KoMMepueckoM peructpe Janun (CVR) Ne 64153315
Aaxonmzeii 1-3, Octen, 4320 Jletipe, Nanns (Aaholmvej 1-3, O

H 8 LenTpansHom
4320 Lejre - Denmark)

I
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I'-a Maitxn-Kpucrran-Pemn Hencen (Micheal Christian

NOATBCPANI] CBOIO JTMYHOCTE MyTEM NpCACTAB/AICHHA NACNOPTA : D

Hauun Ne 209696572,
Oxpyxnoif cyx JIuur6u, auns, 21 anpens 2023 roga
Pyxen Yeiixn (Ruken Cheikhi)

TocyaapcerBennnlit RoTapuye
<IMOJIHACAHO>

T'ocynapcreennuill HoTapayc
<IEYATS: CYZ B POCKWLUIE * CYIbl AAHHY>

Ilepesoa ¢ aurnuiickoro A3Hika Ha pycckuM N3BIK BHNONHEH
JAMRTpREM AnekcaHapoBuUeM
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BOAUMKOM HICKyCHBIX




Poccuiickaa degepayns
Mopos MockBa
[eBATHaguaToro gekabps ABe TbicA4M ABaALaTb TPeTbero roga

A, Mbirbllw Onbra HukKonaeBHa, BPeMEHHO UCNONHA W M 06493aHHOCTU HOoTapuyca ropoja
M 0CKBblI AnexuHa EBreHus BnagumunpoBuya, CBUAETENbCTBY MNOANMHHOCTL MNOAMMUCHU
nepeBoaYMKa McKycHbIX AMutpura AnekcaHipoBuua.

Moanwvchb chenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.

JIMYHOCTbL MOANMCABLIEro JOKYMEHT YCTAHOBJ/EHA.

3aperncTpuposaHo B peectpe: No 57/171-H/77-2023-13-2759.
YnnayeHo 3a COBeplleHMe HOTapuanbHoro genctensa; 400 py6. 00 kon.

O.H.MbIrbl LW

BEIG,

Kxuoreps! oncrexs"erpecc’

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



