Application Sites
Zonas de aplicacién

Applikationsstellen

(i) Posizioni di applicazione

(f) Sites d’application
@ Toepassingszones
Paseettelsessteder
(f) Kayttokohdat
Brukssteder

() Applikationsstéallen
Miejsca stosowania
() Mista aplikace
Snueia epappoyrg
Locais de Aplicagao
(6D Mesta aplikacije
() Felhelyezési tertiletek

4 wl

0, Unomedical

A Convallec Company

% Medtronic

B(Only STERILE[EO]
MMT-100
MMT-101 @

KC €O459

Legal Manufacturer:
Unomedical a/s
Aaholmvej 1-3, Osted,
4320 Lejre,

Denmark

Made in Mexico

Distributed By:

Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325
USA

800 646 4633

818 576 5555

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

6025931-16C1_a

2 1800 646 4633
j www.i-port.com

© 2013 Medtronic MiniMed, Inc. All rights reserved.

-port

User Guide - Guia de usuario - Gebrauchsanweisung
+ Guida dell’'utente - Manuel de I'utilisateur «
Gebruikershandleiding « Brugervejledning «
Kayttoopas - Brukerveiledning « Uzivatelska

pfirucka « Instrukcja uzytkowania - O8nyog xpriotne.
Felhaszndléi utmutaté « Anvandarhandbok

<Uporabniski priro¢nik « Instrukcja uzytkowania



®

D

DONOT REUSE
NOREUTILIZAR

NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG

@ NONRIUTILIZZARE

SEEINSTRUCTIONS
CONSULTELASINSTRUCCIONES

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

@ CONSULTARE LE ISTRUZIONI

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

ESTERILIZADO CON 0XIDO DE
ETILENO

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

@ STERILIZZATO CON 0SSIDO DI
ETILENE

USEBY

UTILIZAR ANTES DE
VERWENDBARBIS

@ DAUTILIZZAREENTROIL

CATALOG NUMBER
NUMERO DE CATALOGO
BESTELLNUMMER
@ NUMERO DI CATALOGO

MANUFACTURER
FABRICANTE
HERSTELLER
@ PRODUTTORE

LOTNUMBER
NUMERO DE LOTE
CHARGENNUMMER
@ NUMERO DILOTTO

(@ NEPAS REUTILISER

@ NIET OPNIEUW GEBRUIKEN
MA IKKE GENBRUGES

(® KERTAKAYTTOINEN

(@ VOIRLES INSTRUCTIONS
@D ZIEINSTRUCTIES
SEVEJLEDNINGEN

(@ KATSO KAYTTOOHJEET

@ STERILISE A L'AIDE D'OXYDE
D'ETHYLENE

@D GESTERILISEERD MET
ETHYLEENOXIDE

STERILISERET MED ETHYLENOXID
(@ STERILOITUETYLEENIOKSIDILLA

@ AUTILISER AVANTLE

@D UITERSTE GEBRUIKSDATUM
ANVENDES FOR

@ VIIMEINENKAYTTOPAIVAMAARA

(@ REFERENCE CATALOGUE
@D CATALOGUSNUMMER
KATALOGNUMMER
(@ LUETTELONUMERO

@@ FABRICANT'
@ FABRIKANT

PRODUCENT
@ VALMISTAJA

(@ NUMERODELOT
@ LOTNUMMER
LOTNUMMER
@ ERA:

&
¢

1800 646 4633
www.i-port.com




MA IKKE BRUKES OM IGJEN
@ FAREJ ATERANVANDAS
NIE UZYWAC PONOWNIE
@ NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

SEINSTRUKSJONENE
GD SEANVISNINGARNA
PATRZ INSTRUKCJA
© VIZPOKYNY

STERILISERT VEDHJELP AV
ETYLENOKSID

G STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM

WYSTERYLIZOWANO TLENKIEM
ETYLENU
© STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM

BRUKESFOR
GD SISTAFORBRUKNINGSDATUM
UZYCPRZED
© POUZTDO

KATALOGNUMMER
& KATALOGNUMMER
NUMER KATALOGOWY
© KATALOGOVE CfSLO

PRODUSENT
D TILLVERKARE
PRODUCENT
© VYROBCE

LOT-NUMMER
GD LOT-NUMMER
NUMER SERII
© (ISLOSARZE

D MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE \

NAO REUTILIZE
D SAMO ZA ENKRATNO UPORABO
@ NEM UJRAHASZNOSITHATO NIE

BA. OAHTIEX

CONSULTE AS INSTRUGOES
(D PREBERITE NAVODILA

@ LASD AZ UTMUTATOT

ANOXTEIPOMENO ME O=EINIO TOY
AIBYAENIOY

ESTERILIZADO COM 0XIDO
ETILENO

@ STERILIZIRANO Z ETILEN OKSIDOM
@ ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA

ANAAQXHEQX
VALIDADE

D UPORABNODO
@ HASZNALAT

APIBMOS. KATAAOTOY

NUMERO DE CATALOGO
(D KATALOSKA STEVILKA

@ CIKKSZAM

KATAZKEYAXTHY
FABRICANTE'

(D PROIZVAJALEC
@ GYARTO

APIOMOX. MIAPTIAAY.
NUMERO DO LOTE
(D SERISKA STEVILKA

@ MUNKA SZAM )




English 2
9

Espanol 8
Deutsch 14
(O Italiano 20

(f) Frangais 26

(D) Nederlands 32

Dansk 38
(®) Suomi 44
Norsk 50
() Svenska 56
Polski 62
() Cesky 68

EAAnvika 74
Portugués 80

(D Slovensko 86

@ Magyar 92







Indications for Use

The i-port Advance™ injection port is indicated for
patients who administer, or to whom is administered,
multiple daily subcutaneous injections of physician
prescribed medications, including insulin. The device
may remain in place for up to 72 hours to accomodate
multiple drug injections without the discomfort of
additional needle sticks. The i-port Advance™ may
be used on a wide range of patients, including adults
and children.  Model numbers for the device are
MMT-100 and MMT-101.

Product Description

The i-port Advance™ 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 6mm or 9mm catheter length. The i-port
Advance™ is delivered assembled and ready for use as
a single, sterile unit.

Contraindications

« DO NOT use the same i-port Advance™ for longer
than 72 hours.

- DO NOT attempt to reapply the i-port Advance™
after use.

« The i-port Advance™ is neither intended nor
indicated for use with blood or blood products.

« DONQOT use i-port Advance™ for any purpose other
than the indications specified by your healthcare
provider.

+ DO NOT use a needle longer than 5/16 in. (8mm)
and /or thicker than 28 gauge with injecting into
the i-port Advance™

Warnings and Precautions

« The i-port Advance™ is only sterile and non-
pyrogenic if the insertion device is unopened or

undamaged. DO NOT use if the package is already
open oris damaged, or if the protective backing has



fallen off. Ensure the sterility by checking the sterile
paper and tamper-proof seal.

« Carefully read through instructions prior to using
the i-port Advance™ as failure to follow instructions
may result in pain or injury.

« Inserter can be disposed of safely after insertion if
thelid has been placed back on. For available sharps
containers, please consult your local pharmacy.

- If i-port Advance™ 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 USE A NEEDLE LONGER THAN 5/16 in. or
8 mm (DO NOT attempt to use a 1/2in. or 12 mm
injection needle with the i-port Advance™. Doing
so may damage the device causing unnecessary
punctures of the skin, or tearing or puncturing of
the soft cannula which may result in unpredictable
medication delivery).

- DO NOT USE A NEEDLE SHORTER THAN 3/16 in.
(5mm) when injecting into the i-port Advance™.

« The i-port Advance™ is a single use device. Reuse of
the port may damage the cannulain the device and
increases the risk of the adhesive tape becoming
loose. Reuse of the port may result in infection and/
or site irritation and inaccurate medication delivery.

« Inaccurate medication delivery, infection, and/or
site irritation may result from improper application
to the body and/or maintenance of the i-port
Advance™ application site. If the application site
becomes irritated or inflamed, remove and discard
the device and apply a new device to a different
location on the body.

« The device's soft cannula may crimp or bend when
applying or while wearing. A crimped or bent
cannula may limit or prevent medication delivery
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through i-port Advance™. You should remove
and discard the device immediately if you suspect
a crimped or bent cannula. Indications that your
i-port Advance™ has a crimped or bent cannula
include:

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

« Injected medication escaping from the device
onto the top of the septum

« Injected medication leaking onto the skin or
saturating the adhesive pad

+ Moisture present within the clear body of the
device

- DO NOT reinsert the introducer needle into
the i-port Advance™. Reinsertion could cause
puncturing or tearing of the soft cannula which
would result in unpredictable medication delivery
orinjury.

- Replace the i-port Advance™ if the adhesive tape
becomes loose or is displaced from original site.
Since the cannula is soft, it will not cause pain if it
slips out, and this may therefore take place without
notice. The soft cannula must always be completely
inserted to receive full amount of medication from
the injection.

« Swab skin with alcohol or similar disinfectant where
you intend to apply the i-port Advance™. (Let skin
surface dry completely prior to applying the device
to the disinfected area.)

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

« DO NOT put perfumes or deodorants on i-port
Advance™ as these may affect the integrity of the
device.

« DO NOT inject into the i-port Advance™ through
clothing.

- Never point loaded inserter towards any body part
where insertion is not desired.



« Store i-port Advance™ at room temperature. DO
NOT store or leave the device in direct sunlight.

« Avoid applying the i-port Advance™ to sites
that contain an excess amount of scar tissue or
lipoatrophy.

« DO NOT inject more than 75 times through a single
device.

+ DO NOT inject multiple drugs contraindicated for
subcutaneous administration into the same site.

« The device has a residual volume up to 2.60uL
(0.0026mL). It is not known if the residual drug
remains in the cannula or is absorbed into the
subcutaneous space over time. The prescribing
healthcare provider should consider if the retention
of, or delay in delivery of small doses of a drug (such
as 1lU or 10uL of the U100 insulin) may adversely
affect the therapeutic goals in some patients such
as infants or small children.

Recommendations

« Test blood glucose per your healthcare provider's
instructions to ensure that insulin delivery at the
application site is appropriate.

« Test blood glucose 1 to 3 hours after introducing
and using the i-port Advance™ to ensure insulin
delivery performs as anticipated, and measure your
blood glucose on a regular basis.

« Avoid applying and using a new i-port Advance
prior to bedtime unless blood glucose can be
checked 2 to 4 hours after injection.

« In the case of unexplainably high blood glucose,
remove and discard the i-port Advance™ and apply
a new device to a different location on the body
since the soft cannula could be dislodged, crimped
or partially clogged. Should suggested actions not
provide a resolution to the problem or should your
blood glucose remain high, contact your physician
or healthcare provider.

™
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(APPLICATION
@ Wash hands with soap and water.

G Swab skin with alcohol or similar disinfectant.
(Let skin surface dry completely prior to
applying the device).

e Pull red tab and remove seal.

0 Remove sterile paper.

e Securely hold inserter and remove plastic lid.
o Remove protective backing from adhesive pad.

o Twist and remove needle guard from introducer

k needle.

Get to know the i-port Advance™

(A) Sterile Paper
(B) Inserter

(C) Injection Port
(D) Needle Guard
(E) Plastic Lid

A

~ Center of Inserter (F)
-
¢ Lined Ridges (6)

Round Indentations (H)
Introducer Needle (1)
Septum (J)

(>
[——b
- Soft Cannula (L)

Adhesive Pad (K]




Open back panel to reveal instruction pictures

0 With introducer needle facing down, put fingers
on lined ridges then pull up on center of inserter
until locked in upright position.

o Place inserter against skin and put fingers on
round indentations. Squeeze round indentations
simultaneously to insert injection port.

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

Grab center of inserter only, and gently pull to
remove inserter from injection port.

@ Secure adhesive pad to skin.

@ Replace plastic lid and dispose of according to
local requirements.

USE

@ Clean septum before each use.
9 Puncture septum using injection needle.
€ slowly inject medication.

@ Remove injection needle.

REMOVE

@) Grab edge of adhesive
pad and remove from
skin.
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Indicaciones de uso

« El aplicador de inyecciones i-port Advance™ esta
indicado para pacientes que se administren o a
quienes se les administre, inyecciones subcutédneas
diarias multiples que hayan sido recetadas por un
médico, incluyendo la insulina. El aplicador se puede
utilizar durante 72 horas para suministrar multiples
inyecciones subcutédneas sin necesidad de cambiar
las agujas. El aplicador i-port Advance™ se puede
emplear en pacientes de todo tipo, incluyendo nifos y
adultos. Los modelos del dispositivo son los siguientes:
MMT-100 y MMT-101.

Descripcion del producto

i-port Advance™ es un aplicador de inyecciones

subcutdneas que combina el aplicador de la inyeccién

con un dispositivo de ayuda para la insercion.

El aplicador de la inyeccion estd integrado en el

insertador. Hay disponibles dos modelos: uno con

el catéter de 6 mm y otro de 9 mm. i-port Advance™

se entrega montado y listo para usar como una sola

unidad estéril.

Contraindicaciones

NO use el mismo i-port Advance™ mas de 72 horas.

NO intente volver a aplicar i-port Advance™ después

de usarlo.

i-port Advance™ no estd disefiado ni indicado para

usar con sangre ni hemoderivados.

NO utilice el i-port Advance™ para otro fin que no sea

el de las indicaciones indicadas por su proveedor de

servicios sanitarios.

NO utilice una aguja mayor de 5/16 in (8 mm) ni con un

grosor superior al calibre 28 cuando vaya a inyectarla

en el i-port Advance™.

Avisos y precauciones

« i-port Advance™ solo se mantiene estéril y no
apirégeno si el paquete del dispositivo de insercion
estd cerrado y no presenta dafios. NO lo use si el
paquete esta abierto o dafado, o si el protector se
ha desprendido. Compruebe la esterilidad del papel
estéril y del sello.



Lea detenidamente las instrucciones antes de usar
i-port Advance™ ya que un fallo podria producir dolor
o lesiones.

El insertador puede desecharse de forma segura tras
la insercion si se vuelve a colocar la tapa. Pregunte en
su farmacia si dispone de contenedores para material
punzante.

Si‘i-port Advance™ no esta fijado en el insertador con
la aguja apuntando recta hacia adelante antes de la
insercion, se podrfan producir dafos o lesiones.
Asegurese antes de la insercion de que el protector de
la aguja estd quitado.

NO usar si la aguja del insertador estd deformada o
rota.

NO USAR CON AGUJAS DE MAS DE 5/16 pulgadas
u 8 mm (NO intente usar una aguja de inyeccion de
1/2 pulgadas o 12 mm con i-port Advance™. Si lo
hace puede danar el dispositivo y causar punciones
innecesarias en la piel y romper o agujerear la canula
blanda lo cual puede provocar una dosificaciéon
incorrecta de la medicacion.

NO USE AGUJAS DE MENOS DE 5mm (3/16 pulgadas)
cuando inyecte el i-port Advance™.

i-port Advance™ es un dispositivo de un solo uso.
Si reutiliza el aplicador puede danar la canula del
dispositivo y aumentar el riesgo de que la cinta
adhesiva se desprenda. Si reutiliza el aplicador puede
provocar una infeccion y/o irritacion, asi como un
suministro inadecuado de la medicacion.

Si i-port Advance™ se aplica de forma inadecuada en
el cuerpo y/o se realiza un mantenimiento incorrecto
del lugar de aplicacion se pueden producir infecciones,
irritaciones 'y un suministro inadecuado de la
medicacion. Siel lugar de la aplicacion se irrita o inflama,
quite y deseche el dispositivo y aplique uno nuevo en
otra parte del cuerpo.

La canula blanda del dispositivo se puede doblar o
dafar cuando se aplica o mientras se lleva puesta.
Una canula doblada o dafada puede limitar o
impedir el suministro de la medicacion a través

) esp




de i-port Advance™. Debe retirar y desechar
inmediatamente el dispositivo si sospecha que
la cdnula estd doblada o danada. Los signos que
indican que la canula de i-port Advance™ pueda
estar doblada o dafada son:

Dificultad al presionar hacia abajo el émbolo de
la jeringuilla al inyectar

La medicacion inyectada se escapa del
dispositivo por la parte superior del septo

La medicacion inyectada cae sobre la piel o
inunda la tapa adhesiva

En el cuerpo transparente del dispositivo se
advierte presencia de humedad

NO reinserte la aguja de insercion en el i-port
Advance™. La reinsercién podria causar
punciones o la rotura de la canula blanda, lo que
podria provocar una dosificacién incorrecto de
la medicacion o lesiones.

Sustituya el i-port Advance™ si la tapa adhesiva se
suelta o se despega de su posicién original. Como la
canula es blanda, no producird dolor al salirse, por lo
que esto podrfa ocurririnadvertidamente. La canula
blanda debe estar siempre totalmente insertada
para recibir toda la medicacién de la inyeccion.
Limpie la piel con alcohol o con otro desinfectante
similar en el lugar donde quiere aplicar el i-port
Advance™. (Deje que la piel se seque totalmente
antes de aplicar el dispositivo en el é&rea
desinfectada.)

Asegurese de que el septo estd limpio antes de
cada uso (Use agua limpia).

NO utilice colonias ni desodorantes con i-port
Advance™ ya que podrian afectar a la integridad del
dispositivo.

NO inyecte el i-port Advance™ a través de la ropa.
Nunca apunte el insertador cargado hacia ninguna
parte del cuerpo en la que no desee realizar la
insercion.

Almaceneeli-port Advance™atemperaturaambiente.
NO almacene ni deje el dispositivo expuesto a luz
directa del sol.



- Bvite aplicar el i-port Advance™ en sitios que
contengan un exceso de tejido cicatricial o
lipohipertrofia.

NO inyecte mds de 75 veces con el mismo
dispositivo.

NO inyecte en el mismo sitio varios farmacos
contraindicados  para  su  administracion
subcutanea.

El dispositivo dispone de un volumen residual
de hasta 2,60 uL (0,0026 mL). Se desconoce si el
farmaco residual permanece en la canula o si se
absorbe en el espacio subcutdneo con el paso
del tiempo. El proveedor de cuidados médicos
que lo haya prescrito deberfa tener en cuenta si la
retencion o, la tardanza, a la hora de suministrar
pequenas dosis de un farmaco (como, por ejemplo,
11U ¢ 10 uL de la insulina de U100) podrian afectar
de manera negativa a los objetivos terapéuticos
en algunos pacientes, por ejemplo, los bebés o los
niNos pequenos.

Recomendaciones

« Compruebe el nivel de glucosa en sangre segun
las instrucciones de su médico para asegurarse de
que la cantidad de insulina liberada en la zona de
aplicacién es la correcta.

Compruebe el nivel de glucosa en sangre tras la
introduccion y uso de i-port Advance™, transcurridas
de 1 a 3 horas, y asegurese de que el suministro
de insulina se realiza correctamente y compruebe
regularmente el nivel de glucosa en sangre.

Evite aplicar y usar un nuevo i-port Advance™
antes de acostarse, excepto si puede comprobar
el nivel de glucosa en sangre de 2 a 4 horas
después de la inyeccion.

En caso de un nivel inexplicablemente elevado de
glucosa, retirey deseche el i-port Advance™y aplique
un dispositivo nuevo en otra parte del cuerpo ya
que la canula blanda puede haberse desplazado,
doblado o atascado parcialmente. Si las acciones
sugeridas no resuelven el problema o los niveles de
glucosa no descienden, acuda a su médico.
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/ APLICACION

o Lavese las manos con agua y jabon.

@ Humedezca la piel con alcohol o un desinfectante
similar (antes de la aplicacion, deje que la piel se
seque del todo).

0 Tire de la etiqueta roja y quite el sello.
0 Quite el papel estéril.

6 Sujete con fuerza el insertador y quite la tapa de
plastico.

o Quite la proteccion de la tapa adhesiva.

o Gire y quite el protector de la aguja de la aguja de
K insercion.

Conozca i-port Advance™
(A) Papel estéril

A (B) Insertador

(C) Aplicador de la
inyeccion

(D) Protector de la
aguja

(E) Tapa de plastico

N
Q C Centro del insertador (F)

Relieve alineado (G)
D Hendiduras circulares (H)

&,
Aguja de insercion (1)
Septo (J)
Tapa adhesiva (K)

Canula blanda (L)




Abrir el panel posterior para revelar fotos instruccié

o Con la aguja de insercion orientada hacia abajo,
ponga los dedos sobre los relieves alineados y, a
continuacion, tire del centro del insertador hasta
que quede ajustado en posicion vertical.

o Sitie el insertador contra la piel y ponga los
dedos en las hendiduras circulares. Presione
simultaneamente las hendiduras circulares para
insertar el aplicador de inyecciones.

@ Presione hacia abajo el centro del insertador para
fijar el aplicador de la inyeccion a la piel.

@ Sujete Gnicamente el centro del insertador y
tire suavemente para retirarlo del aplicador de
inyecciones.

@ Pegue la tapa adhesiva a la piel.

@ Coloque la tapa de pléstico y deséchelo segun la
normativa local.

uso

o Limpie el septo antes de cada uso.

9 Pinche el septo con la aguja de la inyeccion.
0 Inyecte despacio el medicamento.

O Retire la aguja de la inyeccion.

RETIRADA

@ Tire del borde de la tapa
adhesiva para retirarla
de la piel.
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Hinweise zum Gebrauch

« Der i-port Advance™ Injektionsport ist fir Patienten
geeignet, die sich tdglich mehrere subkutane
Injektionen eines verschriebenen Arzneimittels,
wie Insulin, verabreichen oder solche Injektionen
verabreicht bekommen. Das Produkt kann bis
zu 72 Stunden appliziert bleiben, um mehrere
Arzneimittelinjektionen ohne zusatzliche
Nadeleinstiche durchzuftihren. Der i-port Advance™
ist fUr eine breite Vielfalt von Patienten, Erwachsene
wie Kinder, geeignet. Das Produkt hat folgende
Modellnummern: MMT-100 und MMT-101.

Produktbeschreibung

- Deri-port Advance™ ist ein subkutaner Injektionsport,
derden Injektionsport miteiner Einflhrhilfe verbindet.
Der Injektionsport ist integrierter Bestandteil des
Inserters. Der Injektionsport ist fester Bestandteil des
Inserters. Der Injektionsport ist in zwei Ausfihrungen
erhaltlich: mit einem 6 mm langen und einem 9
mm langen Katheter. Der i-port Advance™ wird
zusammengesetzt und gebrauchsfertig als steriles
Einzelteil geliefert.

Gegenanzeigen

+ Denselbeni-port Advance™ NIE langer als 72 Stunden
verwenden.

« NIE versuchen, den i-port Advance™ nach dem
Gebrauch erneut zu applizieren.

« Deri-port Advance™ ist nicht fur die Verwendung mit
Blut oder Blutprodukten gedacht oder geeignet.

« i-port Advance™ AUSSCHLIESSLICH fir die vom Arzt
verschriebenen Zwecke verwenden.

+ KEINE Nadel, die langer als 5/16 Zoll oder 8 mm und/
oder dicker als 28 Gauge ist, zur Injektion mit i-port
Advance™ verwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen

« Der i-port Advance™ ist nur im ungedffneten und
unbeschadigten Zustand steril und pyrogenfrei.
NICHT verwenden, falls die Verpackung bereits
geoffnet oder beschadigt ist, oder wenn die
Schutzfolie abgefallen ist. Sterilitat durch Priifen des
Sterilpapiers und des manipulationssicheren Siegels
sicherstellen.

- Die Anweisungen vor Gebrauch des i-port Advance™



sorgféltig durchlesen. Eine falsche Anwendung kann
Schmerzen oder Verletzungen zur Folge haben.

« Der Inserter kann nach Einfiihrung sicher entsorgt
werden, sobald der Deckel wieder aufgesetzt wurde.
Fur Entsorgungsboxen wenden Sie sich bitte an lhre
Apotheke.

« Fallsderi-port Advance™ nicht sicherim Inserter fixiert
ist, wobei die Nadel vor der Einfihrung geradeaus
zeigt, kann dies Schmerzen oder Verletzungen zur
Folge haben

- Vergewissern Sie sich, dass der Nadelschutz vor der
Einfihrung entfernt wurde.

« NICHT verwenden, wenn die Fuhrungsnadel
verbogen oder gebrochen ist.

« KEINE Nadel, die langer als 5/16 Zoll oder 8mm
ist, verwenden (NICHT versuchen, mit dem i-port
Advance™ eine 1/2 Zoll- oder 12 mm-Nadel zu
verwenden. Dies konnte das Produkt beschédigen,
was zu unnétigen Einstichen auf der Haut oder dem
Zerreilen oder Durchstechen der Kanile flhren
kénnte, wodurch das Medikament unkontrolliert
flieBen konnte.)

- KEINE NADEL, DIE KURZER ALS 3/16 Zoll (5 mm) ist, bei
der Injektion durch den i-port Advance™ verwenden.
« Deri-port Advance™ ist fir den einmaligen Gebrauch.
Eine Wiederverwendung des Ports kann dazu fuhren,
dass die Kanule im Gerat beschadigt wird und dass
sich die Auflage 16st. Eine Wiederverwendung des
Ports kann zu einer Infektion und/oder Hautreizung
und zu einer ungenauen Medizinabgabe flhren.

- DiefalscheApplikationaufdenKérperund/oderfalsche
Pflege der Applikationsstelle des i-port Advance™
kéonnen unkontrollierte Medikamentenzufuhr,
Infektion und/oder Hautreizung zur Folge haben.
Wenn die Applikationsstelle gereizt oder entziindet
ist, das Produkt entfernen und entsorgen und an
anderer Korperstelle ein neues Produkt applizieren.

« Die im Produkt enthaltene Kanile kann bei der
Applikation oder wahrend des Tragens gequetscht
werden oder sich biegen. Eine gequetschte oder
gebogene Kanile kann die Medikamentenzufuhr
durch den i-port Advance™ einschranken oder
verhindern. Bei Verdacht auf eine gequetschte oder
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gebogene Kanlle das Produkt sofort entfernen und

entsorgen. Hinweise auf eine gequetschte oder

gebogene Kantle im i-port Advance™ sind unter

anderem:

- Schwierigkeiten  beim  Herunterdriicken des
Spritzenkolbens wahrend der Injektion

- Injiziertes Medikament tritt oben auf dem Septum
aus

« Injiziertes Medikament tritt auf die Haut aus oder
durchtrankt die Auflage

- Feuchtigkeit im transparenten Gehduse des i-port
Advance™

« Die Fuhrungsnadel NIEMALS erneut in den

i-port Advance™ einflhren. Dadurch konnte die

Kantle durchstochen werden oder reilen und

das Medikament unkontrolliert ausflieBen oder

Verletzungen entstehen.

« Den i-port Advance™ austauschen, wenn sich die

Auflage 16st oder von der urspringlichen Stelle

verschoben wird. Durch die Biegsamkeit der Kandle

verursacht ein Herausgleiten keine Schmerzen und

verlduft daher eventuell unbemerkt. Die Kaniile muss

stets vollstandig eingefihrt sein, damit die gesamte

Medikamentenmenge abgegeben werden kann.

« Vor der Applikation des i-port Advance™ die Haut mit

Alkohol oder einem &hnlichen Desinfektionsmittel

abtupfen. (Die Hautoberfldche vollsténdig trocknen

lassen, bevor das Produkt auf die desinfizierte Stelle

aufgebracht wird.)

« Vor jedem Gebrauch vergewissern, dass das Septum

sauber ist (Reinwasser verwenden).

- Den i-port Advance™ NICHT mit Parfim oder

Deodorant in Kontakt bringen, da er dadurch

beschadigt werden konnte.

« Den i-port Advance™ NIEMALS durch Kleidung

injizieren.

- Den befillten Inserter NIEMALS auf ein Korperteil

richten, das keine geeignete Einflhrungsstelle bietet.

« Den i-port Advance™ bei Raumtemperatur lagern.

NICHT direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

« Eine EinfUhrungsstelle fir den i-port Advance™

wadhlen, die nicht im Bereich von Narbengewebe

oder Lipohypertrophie liegt.



« NICHT mehr als 75 Mal durch ein Produkt injizieren.

« NICHT mehrere Arzneimittel, die flr die subkutane
Verabreichung kontraindiziert sind, am selben Ort
injizieren.

. Das Produkt hat ein Restvolumen von bis zu 2,60
ul (0,0026 ml). Es ist nicht bekannt, ob dieses
Restvolumen in der Kandle verbleibt oder im Laufe
der Zeit subkutan resorbiert wird. Der Arzt sollte
berlcksichtigen, dass die Therapieziele bei einer
nicht erfolgten oder verzogerten Abgabe kleiner
Dosen eines Arzneimittels, wie 1 IE oder 10 ul von
U100 Insulin, bei einigen Patienten wie Sauglingen
oder Kleinkindern moglicherweise nicht erreicht
werden.

Empfehlungen

« Den Blutzuckerspiegel gemdfl den &rztlichen
Anweisungen prifen, um die richtige Insulinzufuhr
an der Applikationsstelle zu gewahrleisten.

+ 1 bis 3 Stunden nach Einfiihrung des i-port Advance™
den Blutzuckerspiegel prifen, um den erwarteten
Effekt der Insulinzufuhr zu bestatigen. Den
Blutzuckerspiegel regelmafig messen.

- Den i-port Advance™ nicht unmittelbar vor
dem Zubettgehen wechseln, es sei denn, der
Blutzuckerspiegel kann noch 2 bis 4 Stunden nach
der Injektion gepriift werden.

« Falls der Blutzuckerspiegel aus unerklarlichen
Grinden zu hoch ist, den i-port Advance™ entfernen
und entsorgen und ein neues Produkt an einer
anderen Korperstelle aufbringen, da die Kanule
verschoben, gequetscht oder teilweise verstopft
sein konnte. Falls die empfohlenen MafRnahmen
keine Losung des Problems herbeifiihren oder Ihr
Blutzuckerspiegel hoch bleibt, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.
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/ APPLIKATION

@ Hénde mit Seife und Wasser waschen.

Haut mit Alkohol oder dhnlichem
Desinfektionsmittel betupfen. (Haut vor der
Applikation des Produkts vollstandig trocknen
lassen.)

0 An rotem Streifen ziehen und Siegel entfernen.
G Sterilpapier entfernen.

9 Inserter festhalten und Kunststoffdeckel
abnehmen.

O schutzfolie von der selbsthaftenden Auflage
abziehen.

0 Nadelschutz drehen und von der
\ Fuihrungsnadel abnehmen.

Lernen Sie den i-port Advance™kennen

(A) Sterilpapier

(B) Inserter

(C) Injektionsport
(D) Nadelschutz

(E) Kunststoffdeckel

Mitte des Inserters (F)
Rillen (G)

|] p RundeEinbuchtungen (H)
Fiihrungsnadel (1)

Septum (J)

Selbsthaftende Auflage (K)
Biegsame Kaniile (L)




Offene Riickseite, um Anweisung Bilder

OHaIten Sie den Inserter an den Rillen (die
Fuhrungsnadel muss nach unten zeigen) und
ziehen Sie die Mitte nach oben, bis sie in aufrechter
Position verriegelt.

Halten Sie den Inserter an den runden
Vertiefungen und setzen Sie ihn auf die Haut.
Driicken Sie die runden Vertiefungen gleichzeitig,
um den Injektionsport einzusetzen.

@ Auf die Mitte des Inserters driicken, um den
Injektionsport auf der Haut zu fixieren.

(@ Fassen Sie den Inserter in der Mitte und ziehen Sie
ihn vorsichtig aus dem Injektionsport heraus.

(P Auflage auf der Haut fixieren.

(B Kunststoffdeckel wieder aufsetzen und gemaR
den ortlichen Vorgaben entsorgen.

GEBRAUCH

o Septum vor jedem Gebrauch reinigen.
9 Septum mit Injektionsnadel durchstechen.
o Medikament langsam injizieren.

@ Injektionsnadel entfernen.

ENTFERNEN

@ Rand der Auflage
greifen und von der
Haut abziehen.




Indicazioni

- Lutilizzo di i-port Advance™ é indicato per pazienti
che si somministrano (0 a quali sono somministrate)
piu iniezioni ipodermiche quotidiane di farmaci
ricettati dal medico, compresa linsulina. Il
dispositivo pud rimanere in posizione per un
massimo di 72 per accogliere piu iniezioni di
farmaci eliminando cos il fastido di molteplici
punture d'ago. i-port Advance™ é indicato per vari
tipi di pazienti, compresi adulti e bambini. | numeri
di modello riguardanti il dispositivo includono
MMT-100 e MMT-101.

Descrizione del prodotto

. i-port Advance™ e una porta per iniezioni
ipodermiche comprendente un dispositivo che
agevola l'inserimento. La porta per iniezioni & parte
integrante dell'inseritore. La porta per iniezioni e
disponibile in due modelli: con catetere lungo 6
mm oppure 9 mm. i-port Advance™ viene fornito
assemblato e pronto all'utilizzo come singola unita
sterile.

Controindicazioni

« NON utilizzare lo stesso i-port Advance™ per piu di
72 ore.

+ NON tentare di riapplicare i-port Advance™ dopo
I'utilizzo.

« i-port Advance™ non é progettato né indicato per
I'utilizzo con sangue o sostituti ematici.

+ NON utilizzare i-port Advance™ per scopi diversi da
quanto specificato dal proprio medico.

+ NON utilizzare aghi di lunghezza superiore a 5/16"
(8 mm) e/o di spessore superiore a 28 gauge per
somministrare i farmaci nelli-port Advance™.

Avvertenze e precauzioni

- i-port Advance™ e sterile e non pirogeno solo
quando il dispositivo di inserimento non e
né aperto, né danneggiato. NON usarlo se la
confezione é gia stata aperta o é danneggiata,
oppure se la copertura protettiva si e staccata.
Assicurare le condizioni sterili controllando la carta



sterile e il sigillo anti-manomissione.

Leggere con cura le istruzioni prima di utilizzare
i-port Advance™; il mancato rispetto delle istruzioni
puo provocare dolore o lesioni.

Per smaltire l'inseritore in maniera sicura dopo
I'inserimento, reinserire il coperchio. Per i contenitori
disponibili per le parti appuntite, consultare la
propria farmacia di fiducia.

Se i-port Advance™ non e collocato saldamente
nell'inseritore con l'ago diretto in avanti prima
dell'inserimento, possono verificarsi dolore o lesioni.
Assicurarsi che la protezione dellago venga rimossa
prima dell'inserimento.

Da NON utilizzare se l'ago dell'inseritore € piegato
0 spezzato.

NON UTILIZZARE UN AGO PIU LUNGO DI 5/16" 0 8
mm (NON tentare di utilizzare un ago da iniezione
da 1/2" 0 12 mm con i-port Advance™, altrimenti il
dispositivo pud danneggiarsi e causare perforazioni
non necessarie della cute, oppure lacerazioni o
perforazioni della cannula morbida e pertanto una
somministrazione inaspettata del farmaco).

NON UTILIZZARE UN AGO PIU CORTO DI 3/16" (5
mm) per |'iniezione in i-port Advance™.

i-port Advance™ & un dispositivo monouso.
Riutilizzando la porta si rischia di danneggiare la
cannula del dispositivo e di accrescere il rischio
che la base adesiva si allenti. La riutilizzazione della
porta pud determinare il sorgere di infezione e/o
irritazione locale ed una somministrazione non
accurata del farmaco.

Lapplicazione non corretta al corpo e/o
manutenzione inadeguata del sito di applicazione
di i-port Advance™ possono determinare una
somministrazione sbagliata del farmaco, infezione
e/o irritazione locale. Se il punto di applicazione si
irrita o siinflamma, rimuovere il dispositivo, smaltirlo
e applicare un nuovo dispositivo in un punto
diverso del corpo.

La cannula morbida del dispositivo puo aggraffarsi
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o piegarsi allapplicazione o durante l'utilizzo.
Una cannula aggraffata o piegata puo limitare o
impedire la somministrazione del farmaco via i-port
Advance™. Rimuovere e smaltire immediatamente
il dispositivo, qualora si ritenga che la cannula sia
aggraffata o piegata. Una cannula i-port Advance™
¢ piegata o aggraffata nei seguenti casi:

Difficolta nel premere lo stantuffo della siringa
durante l'iniezione

Fuoriuscita del farmaco iniettato dal dispositivo
sulla parte superiore del setto

Perdite di farmaco iniettato sulla cute o
saturazione del tampone adesivo

Presenza di umidita nella parte trasparente del
dispositivo

NON reinserire 'agointroduttore ini-port Advance™.
I reinserimento puo lacerare o perforare la cannula
morbida  provocando una somministrazione
inaspettata del farmaco o lesioni.

Sostituire i-port Advance™ se il nastro adesivo si
allenta o esce di sede rispetto al sito originario.
Essendo morbida, la cannula non causa dolore se
esce di sede; pertanto & possibile che cio accada
senza che il paziente se ne accorga. La cannula
morbida deve essere sempre completamente
inserita per ricevere l'intera dose di farmaco durante
liniezione.

Pulire la cute con un tampone imbevuto di
alcol o disinfettante analogo nel punto in cui si
desidera applicare i-port Advance™. (Fare asciugare
completamente la cute prima di applicare il
dispositivo all'area disinfettata).

Assicurarsi che il setto sia pulito prima di ciascun
utilizzo (Usare acqua pulita).

NON applicare profumi o deodoranti su i-port
Advance™ in quanto possono compromettere
I'integrita del dispositivo.

NON effettuare iniezioni in i-port Advance™
attraverso gli abiti.



Non puntare mai l'inseritore carico contro una parte
del corpoin cuinon sidesidera inserire il dispositivo.
Conservare i-port Advance™ a temperatura
ambiente. NON conservare o lasciare esposto il
dispositivo alla luce diretta del sole.
Non applicare i-port Advance™ in punti con
una presenza eccessiva di tessuto cicatriziale o
lipoipertrofia.
NON iniettare piu di 75 volte attraverso lo stesso
dispositivo.
NON iniettare pit farmaci controindicati per la
somministrazione ipodermica nella stessa sede.
Il dispositivo ha un volume residuale di fino a 2.60
ul (0.0026 mL). Non si sa esattamente se il farmaco
residuale rimane nella cannula o viene assorbito
col tempo nella zona ipodermica. Il medico che
ricetta deve considerare se la ritenzione (o la
somministrazione ritardata) di piccole dosi di
un farmaco (ad es. 11U o 10 uL di insulina U100)
possa influenzare il raggiungimento degli obiettivi
terapeuti in alcuni pazienti (neonati o bambini).
Consigli
- Eseguire un test della glicemia secondo le istruzioni
del medico per assicurare che la somministrazione
diinsulina nel sito di applicazione sia adeguata.
- Eseguire un test della glicemia dopo 1 - 3 ore
dall'introduzione e dall'utilizzo di i-port Advance™
per assicurarsi che la somministrazione di insulina
proceda come previsto e misurare la glicemia
regolarmente.
Non applicare e utilizzare un nuovoi-port Advance™
prima di coricarsi a meno che non sia possibile
controllare la glicemia 2 - 4 ore dall'iniezione.
In caso di valori inspiegabilmente alti di glicemia,
rimuovere ed eliminare i-port Advance™ e applicare
un nuovo dispositivo in un punto diverso del corpo,
in quanto la cannula morbida potrebbe essere
uscita di sede, aggraffata o parzialmente ostruita. Se
le azioni consigliate non risolvono il problema o se
la glicemia resta alta, contattare il proprio medico.
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/ APPLICAZIONE

o Lavare le mani con acqua e sapone.

Pulire la cute con un tampone imbevuto di alcol
o disinfettante. (Fare asciugare completamente
la cute prima di applicare il dispositivo all'area
disinfettata).

€ Tirare la linguetta rossa e rimuovere il sigillo.
@ Rimuovere la carta sterile.

© Reggendo saldamente I'inseritore, rimuovere il
coperchio di plastica.

@ Rimuovere la copertura protettiva dal cuscinetto
adesivo.

o Ruotare e rimuovere la protezione dall'ago
\ introduttore.

Per conoscere i-port Advance™

(A) Carta sterile

(B) Inseritore

(C) Porta per iniezioni
(D) Protezione per I'ago
(E) Coperchio di plastica

Centro dell'inseritore (F)
Creste allineate (G)
Incavi rotondi (H)

Ago introduttore (1)
Setto (J)

Tampone adesivo (K)
Cannula morbida (L)




Apri pannello di rivelare istruzione immagini

0 Tenendo I'ago introduttore rivolto verso il basso,
porre le dita sulle creste allineate e tirare quindi
al centro dell'inseritore finché questo non sia
bloccato in posizione verticale.

OCollocare l'inseritore sulla pelle e portare
le dita sugli incavi rotondi. = Comprimere
contemporaneamente gli incavi rotondi per
inserire la porta per iniezioni.

@) Premere il centro dell'inseritore per fissare la porta
per iniezioni alla cute.

(@ Per rimuovere I'inseritore dalla porta per iniezioni
fare presa soltanto sul centro dell'inseritore e tirare
delicatamente.

@ Fissare il cuscinetto adesivo alla cute.

(B Sostituire il coperchio di plastica e smaltirlo
secondo le normative.

UTILIZZO

@ rulire il setto prima di ciascun utilizzo.
@) Perforareil setto con I'ago da iniezione.
€ Iniettare lentamente il farmaco.

@ Rimuovere I'ago da iniezione.

RIMOZIONE

@ Afferrare il bordo del
cuscinetto adesivo,
rimuovendo il
cuscinetto dalla cute.




Indications d’usage

. Lorifice d'injection i-port Advance™ est indiqué
pour les patients qui sadministrent, ou a qui l'on
administre, plusieurs injections sous-cutanées par jour
de médicaments prescrits par un médecin, y compris
de l'insuline. Le dispositif peut rester en place pendant
un maximum de 72 heures pour permettre plusieurs
injections sans la géne des piqures daiguille. Li-port
Advance™ peut étre utilisé chez une série de patients,
adultes et enfants. Le dispositif comprend les numéros de
modele suivants: MMT-100 et MMT-101.

Description du produit

« Li-port Advance™ est un orifice d'injection sous-cutané
qui allie l'orifice d'injection a une aide a l'insertion. Lorifice
d'injection fait partie intégrante du dispositif d'insertion.
Deux modéles d'orifice d'injection sont disponibles :
cathéter de 6 mm ou 9 mm. Li-port Advance™ est livré
monté et prét a l'emploi tel un systéme monobloc stérile.

Contre-indications

NE PAS utiliser le méme i-port Advance™ pendant plus de
72 heures.

« NE PAS tenter de réappliquer li-port Advance™ aprées
usage.

- Li-port Advance™ n'est ni concu ni indiqué pour une
utilisation avec du sang et des produits sanguins.

PAS utiliser I'-port Advance™ pour toute indication autre
que celle spécifiée par votre médecin.

« NE PAS utiliser daiguille de plus de 8 mm (5/16 po) de
longueur et/ou de calibre supérieur a 28 pour l'injection
dans l'i-port Advance™.

Avertissements et précautions

« Li-port Advance™ est stérile et non pyrogene uniquement
a la condition que linstrument d'introduction ne soit
ni ouvert ni endommagé. NE PAS utiliser si I'emballage
est déja ouvert ou endommagé, ou si la protection a été
retirée. Garantissez la stérilité en vérifiant le papier stérile et
la capsule inviolable.



« Lisez attentivement les instructions avant d'utiliser I'i-port
Advance™. Le non respect des instructions peut en effet
entrainer des douleurs ou des blessures.

« Linstrument d'introduction peut étre jeté sans danger
apres l'insertion si le couvercle a été remis a sa place.
Pour savoir ou se trouvent les conteneurs pour objets
tranchants, adressez-vous a votre pharmacie.

Si i-port Advance™ n'est pas placé en toute sécurité dans
I'instrument d'introduction avec l'aiguille dirigée tout droit
devant avant l'insertion, une douleur ou des blessures
peuvent survenir.

Veillez a ce que la gaine soit retirée avant l'insertion.

NE PAS utiliser si laiguille d'introduction est courbée ou
cassée.

+ NE PAS UTILISER D'AIGUILLE DE PLUS DE 5/16 pouces ou
8 mm (NE PAS tenter d'utiliser une aiguille d'injection de
1/2 pouce ou 12 mm avec li-port Advance™. Cela peut
endommager le dispositif en créant des pigUres inutiles
de la peau, ou en déchirant ou trouant le cathéter souple,
ce qui peut entrainer une administration imprévisible du
médicament).

+ NE PAS UTILISER D'AIGUILLE INFERIEURE A 5mm (3/16
pouces) lors d'une injection dans I'i-port Advance™.

« Li-port Advance™ est un dispositif a usage unique. Toute
réutilisation du port peut endommager le cathéter du
dispositif et accroit le risque de détachement de la bande
adhésive. Toute réutilisation du port peut provoquer une
infection et/ou une irritation du site et compromettre
I'administration du médicament.

- Toute application incorrecte sur le corps et/ou mauvais
entretien du site d'application de I'i-port Advance™ peut
entrainer une mauvaise administration du médicament,
une infection et/ou une irritation du site. Si le site
d'application s'irrite ou s'enflamme, retirez le dispositif et
jetez-le, puis appliquez un nouveau dispositif sur un autre
endroit du corps.

. Le cathéter souple du dispositif peut se plisser ou se
recourber lors de I'application ou pendant le port. S'il est
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plissé ou recourbé, le cathéter peut limiter ou empécher
I'administration du médicament par Ii-port Advance™.
Vous devez donc retirer immédiatement le dispositif et
le jeter si vous suspectez que le cathéter est plissé ou
recourbé. Les signes suivants peuvent indiquer que le
cathéter de votre i-port Advance™ est plissé ou recourbé :

- Difficulté a appuyer sur le piston de la seringue lors de
l'injection

« Le médicament injecté séchappe du dispositif par le
haut du septum

« Le médicament injecté fuit sur la peau ou sature le
support adhésif

« Présence d’humidité dans le corps clair du dispositif

NE PAS réinsérer laiguille d'introduction dans l'i-port
Advance™. La réinsertion pourrait en effet entrainer le
percement ou la déchirure du cathéter souple, ce qui
risquerait d'aboutir a une administration imprévue du
médicament ou a une blessure.

Remplacezl'i-port Advance™si le ruban adhésif se détache
ou est déplacé du site d'origine. Comme le cathéter est
souple, cela n'entrainera pas de douleur si il glisse et peut
donc passer inapercu. Le cathéter souple doit toujours
étre entierement inséré pour recevoir la quantité totale de
médicament de l'injection.

Nettoyez la peau avec de lalcool ou un désinfectant
similaire a l'endroit ou vous comptez appliquer [i-
port Advance™. (Laissez la surface de la peau sécher
complétement avant d'appliquer le dispositif sur la zone
désinfectée))

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

NE PAS UTILISER de parfums ni de déodorants sur I'i-port
Advance™ car cela peut affecter I'intégrité du dispositif.

NE PAS tenter d'injecter via l'i-port Advance™ a travers les
vétements.

Ne dirigez jamais I'instrument d'introduction chargé vers
une partie du corps ou I'insertion n'est pas souhaitée.



Conservez l'i-port Advance™ a température ambiante. NE
PAS stocker ou laisser le dispositif dans un endroit exposé a
la lumiére directe du soleil.

Evitez dappliquer l-port Advance™ sur des sites qui
contiennent une quantité excessive de tissu cicatriciel ou
de lipohypertrophie.

NE PAS pratiquer plus de 75 injections avec un seul
dispositif.

NE PAS injecter plusieurs médicaments contre-indiqués
par voie sous-cutanée sur le méme site.

Le dispositif possede un volume résiduel allant jusqu'a
0,0026 ml (2,60 ul). On ne sait pas sile médicament résiduel
reste dans la canule ou s'il est absorbé dans l'espace sous-
cutané au fil du temps. Le médecin prescripteur doit
vérifier si la rétention ou le retard d'administration de
faibles doses d'un médicament (comme 1 Ul ou 10 ul de
I'insuline U100) peut nuire aux objectifs thérapeutiques
chez certains patients comme les nourrissons ou les
enfants en bas age.

Recommandations

« Testez la glycémie dapres les instructions de votre
fournisseur de soins de santé pour vous assurer que
I'injection d'insuline sur le site d'application est correcte.

Testezlaglycémie 1a3 heuresapresavoir introduit et utilisé
I'i-port Advance™ de facon a vérifier que I'administration
d'insuline réagit comme prévu et mesurez la glycémie de
fagon réguliére.

Evitezd'appliquer et d'utiliser un nouveau i-port Advance™
avant dialler vous coucher a moins qu'il ne soit possible de
controler la glycémie 2 a 4 heures apres l'injection.

Dans le cas d'une glycémie élevée de facon inexpliquée,
retirez et jetez I'i-port Advance™ et appliquez un nouveau
dispositif a un autre endroit du corps car le cathéter souple
apu étre délogé, peut étre plissé ou partiellement bouché.
Siles actions suggérées ne permettent pas de résoudre le
probleme ou si la glycémie restait élevée, contactez votre
médecin ou fournisseur de soins de santé.
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/ APPLICATION

o Lavez-vous les mains avec de l'eau et du savon.

9 Nettoyez la peau avec de 'alcool ou un
désinfectant similaire (laissez sécher la peau avant
d‘appliquer le dispositif).

o Tirez sur la languette rouge et retirez la capsule
inviolable.

0 Retirez le papier stérile.

e Tenez fermement l'instrument d’introduction et
retirez le couvercle en plastique.

O Retirez la protection du support adhésif.

o Dévissez la gaine et retirez-la de l'aiguille
d’introduction.

o En orientant l'aiguille d’introduction vers le bas,
\ placez les doigts sur les arrétes alignées et tirez sur

Découvrez Ui-port Advance™

(A) Papier stérile

(B) Instrument
d'introduction

(C) Orifice d'injection

(D) Gaine

(E) Couvercle en
plastique L

Centre de l'instrument (F)

‘v ¢ d'introduction

Arrétes alignées (G)

I D Indentations arrondies (H)
Aiguille d'introduction (1)
E Septum (J)

Support adhésif (K]
Cathéter souple (L)




Ouvrez le panneau arriére pour révéler instruction photos

le milieu de I'instrument d'introduction jusqu’'a ce
qu'il se verrouille en position droite.

o Positionnez I'instrument d'introduction contre
la peau et placez les doigts sur les indentations
arrondies. Comprimez les indentations arrondies
simultanément pour insérer I'instrument dans
I'orifice d'injection.

@ Appuyez sur le centre de l'instrument
d'introduction pour fixer l'orifice d'injection
contre la peau.

(@ saisissez le milieu de l'instrument d'introduction
uniquement, et tirez délicatement pour enlever ce
dernier de l'orifice d'injection.

@ Fixez le support adhésif sur la peau.

@ Remettez le couvercle en plastique en place et
jetez-le conformément aux exigences locales.

UTILISER

@ Nettoyez le septum avant chaque utilisation.
9 Percez le septum a l'aide de I'aiguille a injection.
€ Injectez lentement le médicament.

@ Retirez l'aiguille a injection.

RETIRER

@ saisissez le bord du
support adhésif et
retirez-le de la peau.

() frangais 31



Gebruiksindicaties

« De i-port Advance™-injectiepoort is geindiceerd voor
patiénten die dagelijkse meerdere subcutane injecties
met voorgeschreven medicatie, waaronder insuline,
toedienen of toegediend krijgen. Het instrument mag tot
72 uur op zijn plaats blijven voor meerdere medicatie-
injecties zonder het ongemak van aanvullende
naaldprikken. De i-port Advance kan worden gebruiken
bij een groot aantal patiénten, volwassenen en kinderen.
De modelnummers van het instrument zijn: MMT-100 en
MMT-101.

Productomschrijving

« De i-port Advance™ is een subcutane injectiepoort,
gecombineerd met een inbrenginstrument. De
injectiepoort is een geintegreerd deel van het
inbrenginstrument. Er zijn twee injectiepoortmodellen
beschikbaar: met een 6 mm of 9 mm lange katheter. De
i-port Advance™ wordt als een geheel geleverd enis klaar
voor gebruik als één steriel instrument.

Contra-indicaties
« Gebruik dezelfde i-port Advance™ NIET langer dan 72 uur.

« De i-port Advance™ mag na gebruik niet nogmaals
worden gebruikt.

De i-port Advance™ is niet bedoeld of geindiceerd voor
gebruik met bloed of bloedproducten.

« Gebruik de i-port Advance™ UITSLUITEND voor de
indicaties die zijn aangegeven door uw zorgverlener.
Gebruik.

+ GEEN naalden die langer zijn dan 8 mm en/of dikker zijn
dan 28 gauge voor het injecteren in de i-port Advance™.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

- De i-port Advance™ is uitsluitend steriel en niet-
pyrogeen als het inbrenginstrument niet is geopend
of beschadigd. NIET gebruiken als de verpakking al is
geopend of is beschadigd, of als de beschermlaag eraf is
gevallen. Verifieer de steriliteit door het steriele papier en
het zegel te controleren.

« Lees de instructies zorgvuldig door alvorens de i-port



Advance™ te gebruiken; als de instructies niet worden
opgevolgd kan dit pijn of letsel tot gevolg hebben.

+ Het inbrenginstrument kan na het inbrengen veilig

worden afgevoerd als het deksel is teruggeplaatst.
Raadpleeg uw plaatselijke  apotheek over de
beschikbaarheid van  containers  voor scherpe
voorwerpen.

Als de i-port Advance™ voor het inbrengen niet goed
in het inbrenginstrument is geplaatst, met de naald
rechtvooruit, dan kunnen pijn of letsel het gevolg zijn.

« Zorg ervoor dat de naaldbeschermer voor het inbrengen

is verwijderd.

NIET gebruiken als de inbrengnaald is gebogen of
gebroken.

- GEBRUIK GEEN NAALD DIE LANGER IS DAN 8 mm

(GEBRUIK GEEN injectienaalden van 12 mm met de
i-port Advance™. Door deze naalden te gebruiken, kan
het instrument worden beschadigd, waardoor de huid
onnodig wordt geperforeerd, of waardoor de zachte
canule scheurt of wordt geperforeerd, wat kan leiden tot
een onverwachte medicijnafgifte).

+ GEBRUIK GEEN NAALDEN DIE KORTER ZIJN DAN 5 mm

voor het injecteren in de i-port Advance™.

De i-port Advance™ is een instrument voor eenmalig
gebruik. Bij hergebruik van de poort kan de canule in
het apparaat beschadigd raken en wordt het risico groter
dat de tape los gaat zitten. Hergebruik van de poort kan
leiden tot infectie en/of irritatie van de inbrengplaats en
een onnauwkeurige afgifte van de medicatie.

Onnauwkeurige afgifte, infectie en/of irritatie van de
inbrengplaats kunnen het gevolg zijn van onjuiste
toepassing op het lichaam en/of onjuist onderhoud van
de i-port Advance™ inbrengplaats. Als de inbrengplaats
geirriteerd of ontstoken raakt, moet het instrument
worden verwijderd en afgevoerd; er moet een nieuw
instrument worden ingebracht op een andere plaats op
het lichaam.

- De zachte canule van het instrument kan plooien of

verbuigen bij het inbrengen of tijdens het dragen. Een
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geplooide of gebogen canule kan de medicatie-afgifte
door de i-port Advance™ beperken of verhinderen. U
moet het instrument verwijderen en afvoeren, zodra
u vermoedt dat de canule geplooid of gebogen
is. Indicaties dat de canule van uw i-port Advance™
geplooid of gebogen is, zijn onder andere:

Weerstand bij het indrukken van de plunjer van de
injectiespuit bij het injecteren

Geinjecteerde medicatie ontsnapt uit het instrument
naar de bovenzijde van het septum

Geinjecteerde medicatie lekt op de huid of verzadigt
de kleefband

Aanwezigheid van vocht in het transparante deel van
het instrument.

+ Breng de inbrengnaald NIET opnieuw in in de i-port

Advance™. Hierdoor kan de zachte canule perforeren
of scheuren wat kan leiden tot een onverwachte
medicijnafgifte of letsel.

+ Vervang de i-port Advance™ als de kleefband losraakt

of verschuift van de oorspronkelijke plaats. Omdat de
canule zachtis, zal er geen pijn optreden als deze losraakt
van de huid en kan dit dus ongemerkt gebeuren. De
zachte canule moet altijd volledig worden ingebracht
om de volledige hoeveelheid medicijnen van de injectie
te ontvangen.

« Neem de huid, waar u de i-port Advance™wilt gebruiken,

af met alcohol of een gelijksoortig desinfectans. (Laat
de huid volledig drogen alvorens het instrument te
gebruiken op de gedesinfecteerde plaats.)

Zorg er voor gebruik voor dat het septum schoon is
(Gebruik schoon water).

+ Gebruik GEEN parfum of deodorant op de i-port

Advance™; deze kunnen de integriteit van het instrument
nadelig beinvioeden.

Injecteer NIET door de kleding heen in de i-port
Advance™.

. Richt een geladen inbrenginstrument nooit op een

lichaamsdeel, waar u het niet wilt inbrengen.



+ Bewaar de i-port Advance™ bij kamertemperatuur. Het
instrument NIET in direct zonlicht bewaren of laten
liggen.

Voorkom dat de i-port Advance™ wordt gebruikt op
plaatsen met veel littekens of lipohypertrofie.

« Injecteer NIET meer dan 75 keer door één instrument.

« Injecteer NIET meerdere geneesmiddelen die zijn
gecontra-indiceerd voor subcutane toediening op
dezelfde plaats.

Het instrument heeft een restvolume van maximaal
2,60ul (0,0026ml). Het is niet bekend of het resterende
geneesmiddel in de canule achterblijft of na verloop
van tijd in de subcutane ruimte wordt opgenomen.
De voorschrijvende zorgverlener moet in overweging
nemen of de retentie van of vertraagde afgifte van kleine
doses van een geneesmiddel (zoals 11U of 10ul van de
U100 insuline) een nadelige invlioed kan hebben op de
behandelingsdoeleinden bij sommige patiénten, zoals
zuigelingen of kleine kinderen.

Aanbevelingen

. Test de bloedglucose conform de instructies van uw
zorgverlener om ervoor te zorgen dat de insuline-afgifte
op de inbrengplaats correct verloopt.

Test de bloedglucose 1 tot 3 uur na het inbrengen en
gebruiken van de i-port Advance™ om te controleren
of de afgifte van de insuline is zoals verwacht; meet uw
bloedglucose regelmatig.

« Geen nieuwe i-port Advance™ inbrengen en gebruiken,
voordat u naar bed gaat, tenzij de bloedglucose 2 tot 4
uur na injectie kan worden gecontroleerd.

In het geval van een onverwacht hoge bloedglucose,
moet de i-port Advance™ worden verwijderd en
afgevoerd en een nieuw instrument worden aangebracht
op een andere plaats op het lichaam, omdat de zachte
canule kan losraken, plooien en gedeeltelijk verstopt kan
raken. Neem contact op met uw arts of zorgverlener,
als de aanbevolen maatregelen niet helpen om het
probleem op te lossen of als uw bloedglucose hoog blijft.
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/ TOEPASSING

o Handen wassen met water en zeep.

6 Huid afvegen met desinfectans en laten drogen (laat
het huidoppervlak volledig drogen alvorens het
instrument toe te passen).

o Aan rood lipje trekken en zegel verwijderen.
o Steriel papier verwijderen.

9 Inbrenginstrument goed vasthouden en plastic
deksel verwijderen.

o Beschermlaag van plakstrip verwijderen.

o Naaldbeschermer draaien en verwijderen van
inbrengnaald.

0 Richt de inbrengnaald omlaag, plaats uw vingers op
de ribbels en trek vervolgens het midden van het
inbrenginstrument omhoog tot dit in rechtopstaande

\ positie vergrendeld is.

De onderdelen van de i-port Advance™

@—A (A) Steriel papier
(B) Inbrenginstrument
7> (C) Injectiepoort

(D) Naaldbeschermer
(E) Plastic deksel

Midden van het (F)
inbrenginstrument

Ribbels (G)

Ronde inkepingen (H)
Inbrengnaald (1)

E Septum (J)
Plakstrip (K)
Zachte canule (L)




Open achterpaneel te onthullen instructie afbeeldingen

o Plaats het inbrenginstrument tegen de huid
en plaats uw vingers op de ronde inkepingen.
Druk de ronde inkepingen gelijktijdig in om de
injectiepoort in te brengen.

@ Op het midden van het inbrenginstrument
drukken om de injectiepoort op de huid te
bevestigen.

m Pak alleen het midden van het inbrenginstrument
vast en trek hier voorzichtig aan om het
inbrenginstrument van de injectiepoort te
verwijderen.

@ Bevestig de plakstrip goed op de huid.

(P Plaats het plastic deksel terug op het
inbrenginstrument en voer dit af conform de
lokale vereisten.

GEBRUIK
o Reinig het septum voor elk gebruik.

9 Perforeer het septum door middel van de
injectienaald.

0 Injecteer langzaam de medicatie.
@ Verwijder de injectienaald.

VERWIJDERING

@ Pak de rand van de
plakstrip vast en trek
deze van de huid.
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Indikation for brug

« i-port Advance™ injektionsporten er indiceret
til patienter, som selv administrerer eller som far
administreret flere daglige subkutane injektioner
ad leegeordinerede leegemidler herunder insulin.
Anordningen kan blive siddende i op til 72
timer, hvor den kan bruges til at udfere flere
leegemiddelinjektioner uden ulempen ved at
skulle stikke flere gange. i-port Advance™ kan
anvendes til mange forskellige patienttyper,
herunder voksne og bgrn. Anordningen fas med
felgende modelnumre MMT-100 og MMT-101.

Produktbeskrivelse

- i-port Advance™ er en subkutan injektionsport,
der kombinerer injektionsporten med et
hjeelpemiddel til indfering. Injektionsporten er
en integreret del af indfaringsanordningen. Der
findes to modeller af injektionsporten: Med en
kateterleengde pa 6 mm og 9 mm.i-port Advance™
leveres samlet og klar til brug som én steril enhed.

Kontraindikationer

+ Samme i-port Advance™ ma IKKE benyttes i mere
end 72 timer.

- Efter brug ma samme i-port Advance™ IKKE
forseges pasat igen.

- i-port Advance™ er ikke beregnet til eller indiceret
tilbrug i forbindelse med blod eller blodprodukter.

« BRUG IKKE i-port Advance™ til andre formal end
dem, som din behandler angiver.

+ BRUG IKKE en nal, der er lzengere end 8 mm og/
eller tykkere end 28 gauge til injektion i i-port
Advance™.

Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

« i-port Advance™ er kun steril og ikke pyrogen, hvis
indfgringsanordningen er udbnet og ubeskadiget.
Ma ikke anvendes, hvis pakken allerede er dben
eller beskadiget, eller hvis det beskyttende
deekpapir er faldet af. Check steriliteten ved at



kontrollere at det sterile papir og forseglingen er
intakt.

« Lees omhyggeligt instruktionerne fgr anvendelse
af i-port Advance™. Hvis instruktionerne ikke
folges, kan det medfere smerter eller skader.

- Detersikkert at bortskaffe indfgringsanordningen,
hvis laget er sat pa igen. Det lokale apotek har som
regel opsat beholdere til skarpe genstande.

« Huvis i-port Advance™ ikke er placeret forsvarligt i
indferingsanordningen, s& nalen peger lige frem
for indfering, kan det medfare smerter eller skader.

« Husk at flerne nalebeskytteren for indfering.

- MA IKKE anvendes, hvis indferingsnalen er bgjet
eller i stykker.

- ANVEND ALDRIG EN NAL LANGERE END 8 mm
(12 mm injektionsnale ma ikke forseges anvendt
i forbindelse med i-port Advance™. Anvendelse
af en forkert ndl kan beskadige produktet og
forarsage ungdige penetreringer af huden, eller
rive eller penetrere den blede kanyle, som kan
medfgre uforudsigelige medicindoseringer).

- ANVEND ALDRIG EN NAL KORTERE END 5 mm nar
derinjiceres i i-port Advance™.

- i-port Advance™ er beregnet til engangsbrug.
Genanvendelse af porten kan beskadige kanylen
i anordningen og gger risikoen for, at plasteret
l@sner sig. Genanvendelse af porten kan forarsage
infektion og/eller lokal irritation og ungjagtig
medicintilforsel.

- Forkert  pasetning pa kroppen og/eller
vedligeholdelse af pasaetningsstedet for i-port
Advance™ kan medfere upraecis medicindosering,
infektioner og/eller irritation. Hvis der opstar
irritation eller inflammation pa pasaetningsstedet,
skal du flerne og kassere produktet og pasaette et
nyt produkt et andet sted pa kroppen.

- Produktets blgde kanyle kan blive klemt eller
bgjet ved pasaetning, eller under brug. En klemt
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eller bojet kanyle kan begrznse eller forhindre
medicindoseringen gennem i-port Advance™.
Produktet skal omgdende fiernes og kasseres ved
mistanke om, at kanylen er klemt eller bgjet.

- Besveer med at presse sprgjtens stempel ned
under injektionen

- Injiceret medicin, der Igber ud af produktet og
ud over membranen

« Injiceret medicin, der siver ud pa huden eller
gennembleder plasteret

- Fugtighed, der kan ses i den klare del af
produktet

« Samme indfgringsnadl ma& IKKE genindsattes i
i-port Advance™ . Ved genindsaetning kan den
blgde kanyle fa en rift eller penetration, sa der kan
ske uforudsigelig medicindosering eller skade.

. i-port Advance™ skal udskiftes hvis plasteret
losner sig eller er forskubbet fra det oprindelige
paseetningssted. Da kanylen er blad, vil det ikke
gere ondt, hvis den glider ud, og det kan derfor
ske uden at blive bemeerket. Den blgde kanyle skal
altid veere helt indfert for at kunne modtage hele
medicinmaengden fra indsprgjtningen.

« After huden med alkohol eller et lignende
desinfektionsmiddel, der hvor du vil pasaette i-port
Advance™. (Lad huden torre fuldstaendigt fer
paseetning af anordningen pa det desinficerede
omrade.)

« Kontrollér, at membranen er ren fer hver brug
(brug rent vand).

« i-port Advance™ ma ikke komme i bergring med
parfume eller deodorant, idet indholdsstofferne
kan beskadige produktet.

- Injicer ikke i-port Advance™ gennem tgjet.

- En ladt indfgringsanordning ma aldrig rettes mod
dele af kroppen, hvor indfering ikke @nskes.

- Opbevar i-port Advance™ ved stuetemperatur.



Produktet ma ikke opbevares eller efterlades i
direkte sollys.

- Undga at indfgre i-port Advance™ pa steder med
meget arvaeyv eller lipohypertrofi.

+ UNDLAD at bruge den enkelte anordning til mere
end 75 injektioner.

+ UNDLAD samtidig injektion af flere leegemidler,
som er kontraindicerede til subkutan administration
pa samme sted.

« Anordningen har en restvolumen pa op til 2,60
ul (0,0026 ml). Det vides ikke, om det resterende
leegemiddel forbliver i kanylen, eller om det
absorberesunderhudenovertid. Den ordinerende
behandler skal overveje, om tilbageholdelse eller
forsinkelse i leveringen af sma doser af laegemidlet
(som f.eks. 1IE eller 10 ul insulin U100) kan indvirke
negativt pa behandlingsmalene hos visse
patienter som f.eks. spaedbarn eller sma barn.

Anbefalinger

- Underseg dit  blodsukker henhold il
leegens instruktioner, s& du er sikker pa, at
insulindoseringen pa tilfgrselsstedet er passende.

- Undersgg dit blodsukker 1 til 3 timer efter
indfering og anvendelse af i-port Advance™ sa
du er sikker p4, at insulindoseringen forleber som
forventet, og mal dit blodsukker regelmaessigt.

- Undgd at pasette og anvende en ny i-port
Advance™ fer sengetid, medmindre du har
mulighed for at tjekke dit blodsukker 2-4 timer
efter injektionen.

- | tilfelde af et uforklarligt hejt blodsukker
fijernes og kasseres i-port Advance™, og et nyt
produkt pdsaettes et andet sted pa kroppen,
idet den blgde kanyle kan have lgsnet sig eller
er blevet klemt eller delvis tilstoppet. Hvis de
foreslaede tiltag ikke lgser problemet, eller hvis
dit blodsukker bliver ved at vaere hgjt, skal du
kontakte lzegen.
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/ PASETNING
o Vask haeenderne med vand og saebe.

Q After huden med sprit eller et tilsvarende
desinfektionsmiddel. (Lad hudoverfladen tarre
helt inden brug af anordningen).

o Traek i den r@de snip, og flern forseglingen.

o Fjern det sterile papir.

e Hold godt fast i produktet og fiern plastiklaget.

o Fjern deekpapiret fra plasteret.

0 Drej pa nalebeskytteren og fiern den fra
K indferingsnalen.

De enkelte dele til en i-port Advance™

A [A) sterilt papir
(B) Indferingsanordningen

(C) Injektionsport
(D) Nalebeskytter
B (E) Plastiklag

AN Indferingsanordningens (F)
4@ c midterdel
i Riller (G)
”—D Runde fordybninger (H)
E

Indferingsnal (1)
Membran (J)
Plaster (K)

Blgd kanyle (L)




abne bagpanelet til at afslgre instruktion billeder

0 Hold indfgringsndlen nedad, og grib fat om
rillerne. Traek derefter op i indfgringsanordningens
midterdel, indtil den lases fast i lodret stilling.

OSaet indfgringsanordningen pa huden, og
anbring fingrene i de runde fordybninger.
Klem fordybningerne sammen for at indfere
injektionsporten.

@ Tryk ned pa indfgringsanordningens midterdel, sa
injektionsporten sidder fast pa huden.

m Tag fatiindfgringsanordningens midterdel, og traek
forsigtigt for at flerne indferingsanordningen fra
injektionsporten.

@ Fastger plasteret pa huden.

@ Seet plastiklaget pa igen og bortskaf
indfgringsanordningen ifolge lokale bestemmelser.

BRUG

@ Renger membranen for hver anvendelse.
@) Penetrer membranen med injektionsnélen.
€ Injicér medicinen langsomt.

O Fjern injektionsnalen.

FJERN

@Tag fat i kanten af
plasteret og fjern det fra




Kayttoaiheet

- i-port Advance™ -injektioportti on indisoitu
potilaille, jotka ottavat tai joille annetaan useita
paivittaisid ihonalaisia pistoksia laékdrin maaraamia
lagkkeitd, insuliini mukaan lukien. Laite voidaan pitaa
paikallaan enintdan 72 tunnin ajan, jolloin sen kautta
voidaan antaa useita ladkepistoksia ilman uusista
neulanpistoista aiheutuvaa epamukavuutta. i-port
Advance™ -laitetta voidaan kdyttdd monenlaisilla
potilailla, mukaan lukien aikuiset ja lapset. Laitteen
mallinumeroita ovat MMT-100 ja MMT-101.

Tuotteen kuvaus

« i-port Advance™ on ihonalainen injektioportti,
jossa on mukana sisddnvientilaite. Injektioportti
on kiinted osa sisaanvientilaitetta. Saatavana on
kaksi injektioporttimallia, joiden katetrin pituus
on 6 mm tai 9 mm. i-port Advance™ toimitetaan
valmiiksi  koottuna ja kayttdvalmiina  steriilisti
yksittdispakattuna.

Vasta-aiheet

ALA kdytd samaa i-port Advance™ -laitetta 72
tuntia (3 vrk) pidempaan.

ALA yrita kéyttda samaa i-port Advance™ -laitetta
uudelleen.

i-port Advance™ ei ole tarkoitettu eikd indisoitu
kdytettdvaksi veren tai verituotteiden kanssa.

ALA kdytd i-port Advance™ -laitetta mihinkaan
muuhun  kuin  kdyttotarkoitukseen  kuin
terveydenhoidon ammattilaisen maarittamiin
tarkoituksiin.

ALA  kdytd i-port Advance™ -laitteeseen
injektointiin yli 8 mm pituista ja/tai yli 28 gaugen
paksuista neulaa.



Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

i-port Advance™ on steriili ja kuumetta aiheuttamaton
vain silloin, kun sisdanvientilaite on avaamaton ja
vahingoittumaton. ALA kéytd jos pakkaus on avattu
tai vahingoittunut tai jos suojatausta on irronnut.
Varmista steriiliys tarkistamalla steriili paperi ja
iskunkestava sinetti.

Lue i-port Advance™ -laitteen kayttdohje huolellisesti
|&pi ennen laitteen kdyttod, vaara kdyttd voi aiheuttaa
kipua tai vaurioita.

Kun sisaanvientilaitteen paalle on asetettu kansi
takaisin, se voidaan havittaa turvallisesti. Neulojen
sdilytysastioita voit tiedustella apteekista.

Jos i-port Advance™ ei ole hyvin paikoillaan
sisddnvientilaitteessa ja neula osoittaa suoraan
eteenpdin ennen pistdmistd, se saattaa aiheuttaa
kipua tai vaurioita

Muista poistaa neulansuojus ennen sisddnvientia.

ALA  kdytd  rikkonaista  tai  vaantynyttd
sisddnvientineulaa.

ALA KAYTA YLI 8 mm (5/16") PITUISTA NEULAA (ALA
yritd kdyttdd 12 mm [1/2"] injektioneulaa i-port
Advance™ -laitteen kanssa. Se voi vahingoittaa laitetta
ja aiheuttaa turhia pistoja ihoon tai pehmeén kanyylin
repeytymisen tai puhkeamisen, jolloin lddkkeen anto
saattaa olla epéatarkkaa).

ALA KAYTA 5 mm (3/16")LYHYEMPAA NEULAA kun
annat injektion i-port Advance™ -laitteella.

i-port Advance™ on kertakdyttdinen. Infuusioportin
uudelleenkdytté voi vaurioittaa laitteen kanyylia
ja se lisda teipin irtoamisvaaraa. Infuusioportin
uudelleenkdytté  voi johtaa infektioon ja/tai
pistoskohdan  drtymiseen ja lddkkeen annon
epatarkkuuteen.

Epdtarkka ladkeannos, infektio ja pistoskohdan
drtyminen saattavat johtua i-port Advance™ -laitteen
vadrdstd paikalleen asettamisesta ja/tai hoidosta.




Pistoskohdan artyessa tai tulehtuessa poista laite ja
vaihda se uuteen ja tarvittaessa eri kohtaan kehoa.

Laitteen pehmed kanyyli saattaa poimuttua tai
taittua paikalleen asettamisen tai kdyton aikana.
Poimuttunut tai taipunut kanyyli voi rajoittaa tai
estad ldakeaineen annon i-port Advance™ -laitteen
|&pi. Jos epdilet pehmedn kanyylin taipuneen tai
poimuttuneen, vaihda laite uuteen. Merkkeja i-port
Advance™ -laitteen pehmean kanyylin taipumisesta ja
poimuttumisesta ovat mm:

- Ruiskun mantda on vaikea painaa alas pistosta
annettaessa

- Ladkeaine valuu laitteesta valiseindn yldosaan

- Ruiskutettu ladke valuu iholle tai imeytyy
limatyynyyn

« Laitteen kirkkaaseen osaan on kertynyt kosteutta

ALA  vie sisdanvientineulaa uudelleen i-port
Advance™-laitteeseen. Pehmed kanyyli saattaa
puhjeta tai repeytyd, mikd voi aiheuttaa vaurion tai
vaikeuttaa lddkkeen tarkkaa antoa.

Vaihda i-port Advance™, jos liimanauha l6ystyy tai
irtoaa paikaltaan. Pehmedn kanyylin irtoaminen voi
tapahtua huomaamatta, koska se ei aiheuta kipua. Sen
tdytyy aina olla tdysin paikallaan, jotta pistoksista saisi
tdyden maaran ladketta.

Pyyhkdise sitd kohtaa ihoa alkoholilla tai muulla
desinfiointiaineella, johon aiot kiinnittdd i-port
Advance™ -laitteen. (Anna ihon kuivua ennen kuin
asetat laitteen desinfioidulle alueelle.)

Tarkista ennen kdyttod, ettd valiseind on puhdas (Kayta
puhdasta vettd).

ALA laita i-port Advance™ -laitteeseen parfyymia tai
deodoranttia, silld ne voivat vaurioittaa laitetta.

ALA ruiskuta i-port Advance™ -laitteeseen vaatteiden
lapi.
Al milloinkaan osoita téytetylld sisdanvientilaitteella



kehon kohtaan, johon sitd ei ole tarkoitettu.

Sailytd i-port Advance™ -laite huoneenldammassd. ALA
sdilytd tuotetta suorassa auringonvalossa tai jata sitd
aurinkoon.

Valtai-port Advance™-laitteen sijoittamista paikkoihin,
joissa on runsaasti arpikudosta tai rasvakudoskatoa
(Lipohypertrofia).

ALA injektoi saman laitteen kautta yli 75 kertaa.

ALA injektoi useita ldakkeits, joiden ihonalainen anto
samaan kohtaan on kontraindisoitu.

Laitteen jaannostilavuus on enintddn 2,60 ul (0,0026
mL). Ei ole tiedossa, jadko jaannostilavuus kanyyliin
vai imeytyyko se ihonalaisesti ajan mittaan. Ladkkeen
madraavan  terveydenhoidon ammattilaisen on
arvioitava, haittaako pienten lddkemaarien (kuten 1
IU tai 10 uL U100-insuliinista) jddminen laitteeseen
tai viivastynyt anto joidenkin potilaiden, kuten
vastasyntyneiden tai pienten lasten hoitotavoitteita.

Suosituksia

+ Mittaa verensokeri oman hoitomaarayksesi mukaisesti,
jotta saisit riittdvan madran insuliinia pistoskohdan
kautta.

Varmista ettd insuliinin anto toimii oikein mittaamalla
verensokeri sen jdlkeen, kun olet asettanut i-port
Advance™ -laitteen paikalleen ja kdyttanyt sitd 1-3
tuntia. Mittaa verensokeriasi sdannollisesti.

Valtd uuden i-port Advance™ -laitteen paikalleen
asettamista ja kdyttdéa ennen nukkumaan menoa, ellet
pysty tarkistamaan verensokeria 2-4 tuntia pistoksen
jalkeen.

Mikéli verensokeri selittamattomasti kohoaa, poista
ja havitd i-port Advance™ -laite ja vaihda uuteen,
tarvittaessa eri paikkaan. Laitteen pehmed kanyyli on
saattanut irrota, poimuttua tai tukkeutua. Jos ongelma
ei ratkea edelld kuvatusti tai verensokerisi on edelleen
korkea, ota yhteys ladkariin tai terveydenhuoltoon.
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6AIKALLEEN ASETTAMINEN
o Pese katesi saippualla ja vedella.

6 Pyyhkaise kdyttokohta alkoholilla tai vastaavalla
desinfiointiaineella. (Anna ihon pinnan kuivua
tdysin ennen laitteen asettamista paikalleen).

9 Irrota punainen liuska ja poista sinetti.

o Poista steriili paperi.

6 Pida sisdanvientilaitteesta hyvin kiinni ja poista
muovikansi.

0 Poista liimatyynyn suojatausta.

@ Poista neulansuojus sisadnvientineulasta
\ kiertdmalla.

i-port Advance™ tutuksi

(A) Steriili paperi
@A (B) Sisaanvientilaite
(C) Injektioportti

(D) Neulansuojus
B  (E) Muovikansi

Sisadnvientilaitteen keskiosa (F )
C  Viivoitetut harjanteet (G)
Pydreit sisadnpainetut osat (H)

D Sisaanvientineula (1)
Viliseina (J)
E Liimatyyny (K)

Pehmed kanyyli (L)




Avautua takapaneelissa paljastaa opetus kuvia

@ Pida sisaanvientineulaa alaspin, aseta sormet
viivoitettujen harjanteiden kohdalle ja veda sitten
sisaanvientilaitteen keskiosaa ylospdin, kunnes se
lukittuu pystyasentoon.

o Pida sisaanvientilaitetta ihoa vasten ja aseta
sormet pyoreiden sisddnpainettujen  osien
kohdalle. Purista pyoreita sisadnpainettuja osia
samanaikaisesti, jotta injektioportti kiinnittyy.

@Paina sisdaanvientilaitteen keskiosaa alaspain,
jolloin injektioportti kiinnittyy ihoon.

(@ Tartu vain sisaanvientilaitteen keskiosaan ja veda
sitd kevyesti, jotta se irtoaa injektioportista.

@ Kiinnita liimatyyny iholle.

@ Vaihda muovikansi ja havitd se asianmukaisesti.

KAYTTO

@ Puhdista véliseina ennen jokaista kiyttokertaa.
@ Puhkaise valiseina injektioneulalla.

€) Ruiskuta laske hitaasti.

@ Poista injektioneula.

POISTO

o Tartu liimatyynyn
reunaan ja irrota se
iholta.




Indikasjoner for bruk

- i-port Advance™ injeksjonsport er indisert
for pasienter som administrerer selv eller far
administrert flere daglige subkutane injeksjoner
av legemidler forskrevet av lege, inkludert
insulin. Enheten kan sitte pd i opp til 72 timer
for & lette multiple legemiddeladministrasjoner
uten ubehaget som falger flere nalestikk. i-port
Advance™ kan brukes pd en lang rekke pasienter,
inkludert voksne og barn. Modellnumre for
enheten omfatter MMT-100 og MMT-101.

Produktbeskrivelse

« i-port Advance™eren subkutaninjeksjonsportsom
kombinerer injeksjonsporten med et hjelpemiddel
for innsetting. Injeksjonsporten er en integrert
del av inserteren. 2 injeksjonsportmodeller er
tilgjengelige:med 6 mm eller 9 mm kateterlengde.
i-port Advance™ leveres ferdig montert og klar til
bruk som en enkel steril enhet.

Kontraindikasjoner

« IKKE bruk samme i-port Advance™ i mer enn 72
timer.

« IKKE forsek & bruke i-port Advance™ pa nytt.

- i-port Advance™ er verken laget eller indisert for
bruk med blod eller blodprodukter.

« IKKE bruk i-port Advance™ til andre formal enn de
som er spesifisert av legen.

« IKKE BRUK néler som er lenger enn 8 mm og/
eller tykkere enn 28 gauge ved injisering i i-port
Advance™.

Advarsler og forholdsregler

« i-port Advance™ er bare steril og ikke-pyrogenisk
hvis innfgringsanordningen er uapnet eller
uskadd. [IKKE bruk utstyret hvis pakken allerede
er apnet eller er skadet, eller hvis beskyttelsen pa
baksiden har falt av. Forsikre deg om at utstyret



er sterilt ved & sjekke det sterile papiret og den
inngrepssikre forseglingen.

- Les grundig gjennom instruksjonene fer du
bruker i-port Advance™, for hvis du unnlater &
folge instruksjonene, kan det oppsta smerter eller
skade.

« Inserteren kan du kvitte deg med pa en sikker
mate etter innsettingen hvis lokket er satt pa igjen.
For opplysninger om tilgjengelige containere for
mottak av spreytespisser bes du ta kontakt med
ditt lokale apotek.

« Hvis i-port Advance™ ikke er sikkert plassert i
innferingen med nalen pekende rett fram for
innsetting, kan det oppsta smerte eller skade.

« Pass pa at nadlebeskyttelsen flernes for innsetting.

« IKKE bruk utstyret hvis innferingsndlen er boyd
eller brukket.

« IKKE BRUK EN LENGRE NAL ENN 8 mm (IKKE forsgk
& bruke en 12 mm injeksjonsndl sammen med
i-port Advance™. Hvis du gjer det, kan utstyret
bli skadet og fordrsake ungdig punktering av
huden, eller oppriving/punktering av den myke
kanylen. Dette kan i sin tur resultere i uforutsigbar
medisinforsyning).

- IKKE BRUK EN NAL SOM ER KORTERE ENN 5mm nér
duinjiserer ii-port Advance™.

- i-port Advance™ er engangsutstyr. Gjenbruk av
porten kan skade kanylen i enheten, og oker
risikoen for at den selvheftende tapen lgsner.
Gjenbruk av porten kan fere til infeksjon og/eller
lokal irritasjon og ungyaktig medikamenttilfarsel.

+ Ungyaktig medisinforsyning, infeksjon og/eller
lokal irritasjon kan bli resultatet som felge av
feil plassering pa kroppen og/eller mangelfull
forberedelse av av i-port Advance™-bruksstedet.
Hvis bruksstedet blir irritert eller betent ma du
ta av og kaste utstyret og sette pa nytt utstyr et
annet sted pa kroppen.

« Utstyrets myke kanyle kan bli krollet eller bgye
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seg nar det plasseres eller ndr det beeres. En krollet
eller boyd kanyle kan begrense eller forhindre
levering av medisin gjennom i-port Advance™. Du
ber ta av og kaste utstyret med én gang hvis du
har mistanke om at kanylen er krollet eller bayd.
Indikasjoner pa at kanylen i i-port Advance™ er
krollet eller bayd, omfatter:

« Vansker med a trykke ned stempelet i sproyten
under injisering

« Injisert medisin lekker fra utstyret opp pa
septum

« Injisert medisin lekker pa huden eller trekker inn
i den selvklebende puten

« Det er fukt inne i utstyrets klare beholder

« IKKE forsgk a sette inn innfgringsnalen pa nytt i
i-port Advance™. Gjeninnsetting kan forarsake
punktering eller oppriving av den myke kanylen,
noe som kan fgre til uforutsigbar medisinlevering
eller skade.

- Skift ut i-port Advance™ hvis den selvheftende
tapen blir lgs eller feilplassert i forhold til den
opprinnelige plasseringen.  Siden kanylen er
myk, vil den ikke fordrsake smerte hvis den glir
ut, og dette kan derfor skje uten at du merker
det. Den myke kanylen ma alltid veere helt satt
inn for & kunne motta hele medisinmengden fra
injeksjonen.

+ Rengjor huden med sprit eller tilsvarende
desinfeksjonsmiddel der du vil feste i-port
Advance™. (La huden bli helt torr for du fester
utstyret til det desinfiserte omradet.)

- Sikre at septumen er ren far hver bruk (Bruk rent
vann).

« IKKE péafer parfyme eller deodorant pd i-port
Advance™, da disse stoffene kan pavirke utstyrets
virkemate.

« IKKE injiser inn i i-port Advance™ gjennom klaer.

« Rett aldri en oppfylt inserter mot en del av
kroppen der du ikke gnsker injeksjonen.



+ Oppbevar i-port Advance™ i romtemperatur. IKKE
oppbevar eller etterlat utstyret i sollys.

- Unngd 3 plassere i-port Advance™ pd steder
som inneholder mye arrvev eller er preget av
lipohypertrofi.

« Det skal IKKE injiseres mer enn 75 ganger gjennom
en enkelt enhet.

« IKKE injiser flere legemidler som er kontraindisert
for subkutan administrasjon pa samme sted.

« Enheten har et residualvolum pa opp til 2,60ul
(0,0026ml). Det er ikke kjent om gjenvaerende
legemiddel forblir i kanylen eller absorberes i
det subkutane rom over tid. Forskrivende lege
ber vurderer om retensjon av eller forsinkelse i
levering av sma doser av et legemiddel (f. eks. 1
IE eller 10 ul av U100 insulin) kan negativt pavirke
terapeutiske mal hos noen pasienter som nyfgdte
og sma barn.

Anbefalinger

« Test blodsukkeret i henhold til anvisningene fra
din helseleverandear for & sikre at insulintilferselen
pa bruksstedet skjer pa riktig mate.

« Test blodsukkeret 1 til 3 timer etter at du har
plassert og brukt i-port Advance™ for & sikre at
insulintilferselen fungerer som forventet, og mal
blodsukkeret jevnlig.

- Unnga a plassere og bruke en ny i-port Advance™
like for sengetid hvis du ikke kan male blodsukkeret
2-4 timer etter injisering.

- | tilfelle du skulle f& uforklarlig heyt blodsukker,
tar du av og kaster i-port Advance™ og setter pa
nytt utstyr et annet sted pa kroppen i og med at
den myke kanylen kan vaere ute av stilling, krollet
eller delvis tett. Hvis de foreslatte tiltakene ikke
skulle lese problemet eller hvis blodsukkeret
forblir heyt, ber du ta kontakt med legen din eller
helseveranderen din.




/ PASETTING
o Vask hendene med sape og vann.

9 Tork av huden med alkohol eller lignende
desifeksjonsmiddel. (la huden terke helt for
enheten settes pa).

o Dra i den rgde fliken og fiern forseglingen.
6 Ta av det sterile papiret.
6 Hold inserteren sikkert og ta av plastlokket.

o Ta av beskyttelsen pa baksiden av den
selvheftende puten.

0 Vri og ta av nalebeskyttelsen fra innferingsnalen.

N

Bli kjent med i-port Advance™

(A) Sterilt papir

(B) Inserter

(C) Injeksjonsport
(D) Nalebeskyttelse
(E) Plastlokk

A

Sentrum av inserter(F)

Forede kanter (G)
D Runde fordypninger (H)
Innfering for nal (1)

N
E Septum (J)
Selvheftende pute (K)
Myk kanyle (L)




Apne bakpanelet & avdekke instruksjon bilder

0 Hold i de forede kantene pd hver side slik at
innfgringsnalen vender ned, og trekk opp midt pa
inserteren inntil den lases i loddrett stilling.

o Sett inserteren mot huden og plasser fingrene
pa de runde fordypningene. Klem sammen de
runde fordypningene samtidig for & fere inn
injeksjonsporten.

@ Trykk ned sentrum av inserteren for & sikre
injeksjonsporten mot huden.

m Hold midt pa inserteren og trekk forsiktig for & fa
inserteren ut av injeksjonsporten.

@ Sikre den selvheftende puten mot huden.

@ Bytt plastlokk og bortskaff det brukte plastlokket i
samsvar med lokale forodninger.

BRUK

o Rengjor septumen for hver bruk.

9 Punkter septumen ved hjelp av injeksjonsnalen.
€ Injiser medisinen langsomt.

O Trekk ut injeksjonsnalen.

TA AV

@ Ta tak i kanten til den
selvheftende puten og
taden av huden.




Indikationer

- i-port Advance™ injektionsport ar indikerad for
patienter som administrerar, eller ges, flera dagliga,
subkutana injektioner av ldkemedel utskrivna av
|&kare, inklusive insulin. Produkten kan sitta kvar i
upp till 72 timmar for flera injektioner av ldkemedel
utan att fler stick behdvs. i-port Advance™ kan
anvdndas av manga olika typer av patienter, bade
vuxna och barn. Modellnummer for produkten ar
bland annat MMT-100 och MMT-101.

Produktbeskrivning

« i-port Advance dr en subkutan injektionsport med
en inforare (hjdlpmedel for inforingen). Injektions-
porten ar en integrerad del av inféraren. Det finns
tvd modeller av injektionsportar: en med 6 mm
och en med 9 mm kateterldngd. i-port Advance
levereras monterad och klar att anvdnda som en
enstaka, steril enhet.

Kontraindikationer

« Anvand INTE samma i-port Advance under langre
tid dn 72 timmar.

« Forsok INTE applicera en i-port Advance som redan
anvants.

« i-port Advance™ &r inte avsedd eller indikerad for
anvandning med blod eller blodprodukter.

- ANVAND INTE i-port Advance™ fér ndgot annat
andamadl an de indikationer som angivits av din
vardgivare.

+ ANVAND INTE en langre nél &n 8 mm och grovre dn
28 gauge vid injektion i i-port Advance™

Varningar och forsiktighetsatgarder

« i-port Advance ar bara steril och icke-pyrogen om
inforaren or odppnad och intakt. Anvand INTE om
forpackningen ar oppnad eller skadad eller om
skyddsfolien har lossnat. Kontrollera att enheten &r
steril genom att undersoka det sterila papperet och



garantiforseglingen.

« Ldsa noga igenom anvisningarna innan du

anvéander i-port Advance och folj anvisningarna
eftersom du annars kan skadas eller fa ont.

- Inféraren kan kasseras pa ett sakert satt efter

inforingen om plastiocket har satts pa igen.
Behallare for stickande och skdrande foremal kan
fas pa apotek.

+ Om i-port Advance inte sitter ordentligt fast

i inforaren med nalen pekande rakt fram fore
inforingen, kan detta resultera i smérta eller skada.

+ Kom ihag att ta bort nalskyddet fore inforingen.

Anvand INTE om inforingsnalen &r bojd eller
avbruten.

- ANVAND INTE NALAR SOM AR LANGRE AN 8 mm

(forsok INTE anvanda en 12 mm injektionsnal med
i-port Advance. Om du gor det kan detta leda
till onodiga punkteringar av huden, alternativt
forslitning eller punktering av den mjuka kanylen
vilket kan resulteraien opadlitlig lakemedelstillforsel).

- ANVAND INTE NALAR SOM AR KORTARE AN 5 mm

vid injicering i i-port Advance.

- i-port Advance ar enbart avsedd fér engdngsbruk.

Ateranvdndning av porten kan gdra att kanylen
i enheten skadas och &kar risken for att tejpen
lossnar. Ateranvandning av porten kan orsaka
infektion och/eller irritation vid appliceringsstallet
och felaktig lakemedelstillforsel.

- Felaktig applicering pad kroppen och/eller skotsel

av i-port Advance kan resultera i tillforsel av fel
mangd ldkemedel samt infektion och/eller irritation
pa appliceringsstdllet.  Om  appliceringsstallet
blir irriterat eller inflammerat, ta bort och kassera
enheten och applicera en ny enhet pd ett annat
stalle pa kroppen.

+ Enhetens mjuka kanyl kan krympa eller boja sig

vid appliceringen eller under anvandning. Om
kanylen har krympt eller bojts kan detta leda till
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att lakemedelstillférseln genom i-port Advance
hindras eller uteblir. Ta bort och kassera enheten
omedelbart om du misstanker att kanylen har
krympt eller blivit bojd. Tecken pa att i-port
Advance har en krympt eller bojd kanyl:

« Svart att trycka ner kolven pd sprutan nar du
injicerar

- Det injicerade lakemedlet lacker ut fran enheten
till utsidan av septum

« Det injicerade ldkemedlet lacker ut p& huden
eller dranker in den sjalvhéftande dynan

« Synlig fukt inne i den genomskinliga kroppen av
enheten

« Satt INTE tillbaka inféringsndlen i i-port Advance.
Om du gor det kan den mjuka kanylen punkteras
eller slitas sonder vilket kan leda till opalitlig
lakemedelstillforsel eller skada.

« Byt uti-port Advance om den sjalvhaftande tejpen
lossnar eller flyttar sig fran den ursprungliga platsen.
Eftersom kanylen ar mjuk, kdnner du ingen smaérta
om den glider ut, och darfor kan detta intréffa utan
att du marker det. Den mjuka kanylen maste alltid
vara helt inférd for att kunna ta emot hela mangden
lakemedel fran injektionen.

- Badda huden med alkohol eller annat
desinficeringsmedel innan du ska applicera i-port
Advance. (Lat huden torka helt innan du applicerar
enheten pa den desinficerade ytan.)

« Kontrollera att septum &r rent fére varje anvandning
(Anvand rent vatten).

« Anvand INTE parfymer eller deodoranter pa i-port
Advance eftersom dessa kan paverka enheten
negativt.

« Injicera INTE in i i-port Advance genom kladerna.

« Rikta aldrig en laddad enhet mot en kroppsdel dar
det inte dr lampligt att applicera.

« Forvara i-port Advance vid rumstemperatur.



Forvara INTE eller lamna framme enheten i direkt
solljus.
Undvik att applicera i-port Advance pa stallen

med omfattande &rrvévnad eller hyperinflation
(fettansamling).

Injicera INTE mer dn 75 gdnger genom samma
produkt.

InjiceraINTE fleraldkemedel somérkontraindicerade
for subkutan administrering pa samma stalle.

Produkten har en restvolym pa upp till 2,60 uL
(0,0026 mL). Det &r inte kdnt om Idkemedelsresten
finns kvar i kanylen eller absorberas i det subkutana
utrymmet med tiden. Den vardgivare som
forskriver lakemedlet bor dvervaga om retention
av, eller fordrojning av leveransen av sma doser av
ett lakemedel (t.ex. 1 IE eller 10 uL av U-100 insulin)
kan paverka behandlingsmalen negativt hos vissa
patienter, sdsom spadbarn eller smabarn.

Rekommendationer

« Kontrollera blodsockervardet enligt din vardgivares
anvisningar for att sakerstalla att insulintillférseln vid
appliceringsstallet ar tillrdcklig.

Kontrollera blodsockervardet 1-3 timmar efter att
du har applicerat och anvént i-port Advance for
att sakerstélla att insulintillforseln fungerar som
forvantat, och fortsatt att mata blodsockervérdet
regelbundet.

Undvik att applicera och anvdnda en ny i-port
Advance strax innan du gar och lagger dig om inte
blodsockervardet kan kontrolleras 2—4 timmar efter
injektionen.

Om du far ett oforklarligt hogt blodsockervérde, ta
bort och kassera i-port Advance och applicera en
ny enhet pa ett annat stdlle pa kroppen eftersom
den mjuka kanylen kan ha forskjutits, krympt eller
blivit delvis igentdppt. Om dessa atgarder inte [6ser
problemet, eller om ditt blodsockervérde fortsatter
att vara hogt, kontakta din lékare eller vardgivare.

() svenska 59




/ PLACERING
o Tvatta handerna med tval och vatten.

9 Badda huden med desinficeringsmede (Iat huden
torka helt innan produkten appliceras).

o Ta tag i den roda fliken och dra bort forseglingen.
O Dra av det sterila papperet.

6 Hall inforaren stadigt och ta av plastlocket.

o Remove protective backing from adhesive pad.

o Dra av skyddsfolien fran den sjélvhéftande dynan.

Lara kanna i-port Advance™

(A) Sterilt papper
(B) Inférare

(C) Injektionsport
(D) Nalskydd

(E) Plastlock

A

Inférarens mittdel(F)

Rifflade kanter (G)
D Runda inbuktningar (H)
Inféringsnal (1)

=
E Septum (skiljevagg) (J)
Sjalvhaftande kudde (K)
Mjuk kanyl (L)




Oppna baksidan avsléja instruktion bilder

0 Vénd inforingsnalen nedat, placera fingrarna pa
rafflorna och dra sedan upp inférarens mittdel tills
den fastnar i upplyft lage.

o Satt inféraren mot huden och placera fingrarna
i de runda inbuktningarna. Krama de runda
inbuktningarna samtidigt sa att injektionsporten
forsin.

@ Tryck inforarens mittdel nedat for att fasta
injektionsporten mot huden.

m Ta bort inféraren fran injektionsporten genom
att fatta tag enbart i inforarens mittdel och dra ut
forsiktigt.

@ Tryck fast den sjalvhaftande dynan mot huden.

@ Satt tilloaka plastlocket och kassera inféraren
enligt lokala bestammelser.

ANVANDA

o GOr ren septum fore varje anvandning.
@ Punktera septum med injektionsnalen.
€ Injicera likemedlet langsamt.

@ Ta bort injektionsnalen.

TA BORT

@ Tatagikanten av den
sjalvhéftande dynan
och dra bort den fran
huden.




Wskazania do uzycia

- Port iniekcyjny i-port Advance™ przeznaczony
jest dla pacjentéw, ktérzy wymagaja codziennych
wielokrotnych iniekcji  podskérnych  lekédw
przepisanych przez lekarza, w tym insuliny.
Urzadzenie to moze pozostawal w miejscu
zatozenia do 72 godzin w celu umozliwienia
wielu iniekgji leku bez dyskomfortu zwigzanego
z dodatkowymi uktuciami igta. i-port Advance™
mozna uzywac u wielu typow pacjentdw, w tym
dorostych i dzieci. Numery modeli dla urzadzenia sa
nastepujace: MMT-100 oraz MMT-101.

Opis produktu

« i-port Advance™ to port do iniekdji podskérnych,
taczacy funkcje portu iniekcyjnego i aplikatora
pomocniczego. Port iniekcyjny stanowi integralny
element aplikatora. Dostepne sa dwa modele
portéw iniekcyjnych: z cewnikiem o dtugosci 6
mm lub 9 mm. i-port Advance™ jest dostarczany
w postaci zmontowanej i gotowej do uzycia jako
pojedyncze, sterylne urzadzenie.

Przeciwwskazania

« NIE NALEZY uzywac jednego i-port Advance™
dtuzej niz 72 godziny.

« NIE NALEZY ponownie zaktada¢ tego samego
i-port Advance™ po uzyciu.

. i-port Advance™ nie jest przeznaczony ani
wskazany do uzycia z krwig ani produktami
krwiopochodnymi

« i-port Advance™ NIE WOLNO uzywa¢ do celow
innych niz ze wskazan okreslonych przez lekarza.

« W przypadku iniekcji do urzadzenia i-port
Advance™ NIE WOLNO uzywa¢ igty dtuzszej niz
5/16 cala (8 mm) i/lub grubszej niz 28 G.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« i-port Advance™ jest sterylny i apirogenny tylko
wtedy, gdy urzadzenie aplikujace jest nieotwarte
i nieuszkodzone. NIE NALEZY go uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte albo uszkodzone, albo jesli
podklejka ochronna odkleita sie. Nalezy upewnic sie, ze



urzadzenie jest sterylne, sprawdzajac papier sterylny i
plombe.

« Przed uzyciem i-port Advance™ nalezy uwaznie
przeczyta¢ instrukcje. Rezultatem postepowania
niezgodnego z instrukcjg moze by¢  bdl lub
uszkodzenie ciafa.

+ Aplikator mozna bezpiecznie wyrzuci¢ po ponownym
zatozeniu pokrywki. W najblizszej aptece mozna
dowiedzie¢ sie, gdzie znajduje sie pojemnik na
odpady medyczne o ostrych koncach i krawedziach.

« i-port Advance™ musi by¢ prawidtowo umocowany
w aplikatorze, a igfa skierowana prosto do przodu, w
przeciwnym razie rezultatem wkiucia moze by¢ bl
albo uszkodzenie ciafa.

+ Przed wktuciem nalezy upewnic sie, ze ostona igty
zostata zdjeta.

« NIENALEZY uzywac urzadzenia, jesli igta jest zgieta lub
ztamana.

+ NIENALEZY UZYWAC IGLY DEUZSZEJNIZ 5/16 cala albo
8 mm (NIE NALEZY uzywac igly iniekcyjnej o diugosci
1/2 cala lub 12 mm z urzadzeniem i-port Advance™.
Rezultatem moze by¢ uszkodzenie urzadzenia, a
w konsekwencji niepotrzebne naktucia skory badz
rozdarcie albo przektucie miekkiej kaniuli, co moze
zaktéci¢ podawanie leku.)

« NIE NALEZY UZYWAC IGLY KROTSZEJ NIZ 3/16 cala (5
mm), korzystajac z i-port Advance™.

« i-port Advance™ to urzadzenie jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie portu moze spowodowac
uszkodzenie kaniuli aparatu, a takze zwieksza ryzyko
odklejania sie plastra. Ponowne uzycie portu moze
spowodowac zakazenie i/lub miejscowe podraznienie
skory, a takze podanie niedoktadnej dawki leku.

+ Rezultatem niewtasciwego zatozenia lub
niewfasciwego postepowania z miejscem wkiucia
i-port Advance™ moze by¢ nieprawidtowe podawanie
leku, zakazenie lub migjscowe podraznienie. Jesli
w miejscu wkiucia wystapi podraznienie lub stan
zapalny, port nalezy usunac i zatozy¢ nowy w innym
miejscu ciata.

« Miekka kaniula urzadzenia moze sie zagia¢ lub
pofatdowa¢ podczas zaktadania albo noszenia.
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Pofatdowanie  lub  zagiecie  kaniuli  moze
ograniczy¢ lub zatrzymac przeptyw leku przez
i-port Advance™. W razie podejrzenia zagiecia lub
pofatdowania kaniuli, nalezy natychmiast zdjg¢ i
wyrzuci¢ urzadzenie. Co moze sugerowac zagiecie
lub pofatdowanie kaniuli i-port Advance™:
« Trudnosci w  popychaniu ttoka  strzykawki
podczas podawania leku
« Wyptyw wstrzykiwanego leku z urzadzenia na
powierzchnie membrany
- Wyptyw wstrzykiwanego leku na skére albo
nasigkanie plastra
+ Obecnos¢ wilgoci w przezroczystej obudowie
urzadzenia
+ NIENALEZY ponowniewkfadacigty wprowadzajacej
do i-port Advance™. Mogtoby to spowodowac
przektucie lub rozdarcie miekkiej kaniuli, a w
konsekwendji nieprawidtowe podawanie leku lub
uszkodzenie ciafa.
« Nalezy wymieni¢ i-port Advance™, jesli plaster
obluzuje sie albo odklei od miejsca wktucia. Jako
ze kaniula jest miekka, jej wypadniecie nie jest
bolesne i moze pozosta¢ niezauwazone. Miekka
kaniula musi by¢ zawsze prawidtowo wktuta, aby
ilos¢ podawanego leku byfa wiasciwa.
« Przetrze¢ skore alkoholem lub podobnym $rodkiem
dezynfekujacym w miejscu, gdzie ma zostac wkiuty
i-port Advance™. (Przed zatozeniem urzadzenia
nalezy poczeka¢, az zdezynfekowana skora
zupetnie wyschnie.)
« Przed kazdym uzyciem upewnic sie, ze membrana
jest czysta (uzywac czystej wody).
« NIE NALEZY dopuszcza¢ do kontaktu i-port
Advance™ z perfumami ani dezodorantami. Moga
one zakfoci¢ dziatanie urzadzenia.
« NIE NALEZY wstrzykiwac leku do i-port Advance™
przez ubranie.
+ Nigdy nie nalezy zbliza¢ gotowego do uzycia
aplikatora do miejsca na ciele innego niz wybrane
miejsce wktucia.
- i-port  Advance™  nalezy  przechowywac



w  temperaturze  pokojowej. NIE  NALEZY
przechowywac ani pozostawia¢ urzadzenia na
storcu.

- Nalezy unika¢ zakfadania i-port Advance™ w
miejscach, gdzie wystepuje duzo tkanki bliznowatej
lub lipohipertrofia.

. Przez urzadzenie jednorazowego uzytku NIE
WOLNO wykona¢ wiecej niz 75 iniekdji.

W jedno miejsce NIE WOLNO wstrzykiwac
wielu lekéw przeciwwskazanych do podawania
podskérnego

- Objetos¢ resztkowa tego urzadzenia wynosi
2,60 ul (0,0026 ml). Nie wiadomo, czy resztki leku
pozostajg w kaniuli, czy w miare uptywu czasu sg
wchtaniane do przestrzeni podskérnej.  Lekarz
Zlecajacy powinien oceni¢, czy zatrzymanie lub
podawanie matych dawek leku (jak np. 11U lub 10
ulL insuliny U100) moga niekorzystnie wptyna¢ na
cele terapeutyczne u niektorych pacjentéw, takich
jak niemowleta lub mate dzieci.

Zalecenia

- Nalezy zbada¢ poziom glukozy we krwi zgodnie z
zaleceniami lekarza, aby upewnic sie, ze insulina jest
poprawnie podawana w miejscu wktucia.

« Nalezy zbada¢ poziom glukozy we krwi od 1 do 3

godzin po zatozeniu i uzyciu i-port Advance™, zeby

upewni¢ sie, ze insulina jest podawana zgodnie

z oczekiwaniami, oraz przeprowadza¢ regularne

badania poziomu glukozy.

Nalezy unikac¢ zaktadania i uzywania nowego i-port

Advance™ przed spaniem, chyba ze mozliwe jest

sprawdzenie poziomu glukozy od 2 do 4 godzin po

wktuciu.

- W razie niewyjasnionego wzrostu poziomu
glukozy we krwi, nalezy usuna¢ i wyrzucic¢ i-port
Advance™ i zatozy¢ nowe urzadzenie w innym
miejscu ciata, jako ze moze to wskazywac na
wypadniecie, zagiecie lub czesciowe zablokowanie
miekkiej kaniuli. Jesli nie rozwigze to problemu lub
poziom glukozy we krwi pozostanie wysoki, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.
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/ ZAKLADANIE
o Umyc¢ rece woda i mydtem.

9 Przetrze¢ skdére wacikiem nasagczonym alkoholem
lub podobnym srodkiem dezynfekujacym. (Przed
zatozeniem urzadzenia nalezy pozostawic skore
do wyschniecia).

o Pociagnac za czerwony jezyczek i usunaé plombe.

O Zdjac sterylny papier.

e Mocno przytrzymujac aplikator, zdja¢ plastikowa
pokrywke.

O Zdjac¢ ochronng podklejke plastra.
o Przekrecic¢ i zdjac ostone z igty wprowadzajacej.

N

Budowa portu iniekcyjnego i-port Advance™

(A) Sterylny papier

(B) Aplikator

(C) Port iniekcyjny

(D) Ostona igty

(E) Plastikowa pokrywka

Srodek aplikatora (F)
Karbowane brzegi (G)
Okragte wgtebienia (H)
Igta wprowadzajaca (1)
Membrana (J)

Plaster (K)

Migkka kaniula (L)




Otworz tylnym panelu do ujawnienia instrukgeji zdjecia

0 Aplikator skierowac igta do dotu i przytrzymac
palcami z obu stron za karbowane brzegi.
Pociggna¢ za srodek aplikatora do géry, az do
zablokowania w pozycji pionowe;.

o Aplikator przytozy¢ do skoéry i umiesci¢ czubki
palcow w okragtych wgtebieniach. Jednoczes$nie
nacisna¢ na oba wgtebienia, aby wprowadzi¢ port
iniekcyjny.

@ Nacisna¢ na $rodek aplikatora, aby przymocowac
port iniekcyjny do skory.

m Chwyci¢ srodek aplikatora i delikatnie pociagnac,
aby wyjac go z portu iniekcyjnego.

(P Docisnac plaster do skory.

@Za?oiyc’ z powrotem plastikowa pokrywke i
utylizowaé urzadzenie zgodnie z miejscowymi
przepisami.

STOSOWANIE

o Przed kazdym uzyciem oczysci¢ membrane.
9 Przektu¢ membrane igta iniekcyjna.

€ Powoli wprowadzi¢ lek.

O Wyjac igte iniekcyjna.

ZDEJMOWANIE

@ Chwycic¢ brzeg plastra i
odklei¢ od skory.




Indikace pro pouziti

« Injekeni port i-port Advance™ je urcen pro pacienty,
kteff si podavaji nebo jimz jsou nékolikrat denné
podavany podkozni injekce lékafem predepsanych
lé¢iv veetné inzulinu. Zafizeni mUze zstat na misteé
az 72 hodin, béhem nichz mize byt podano vicero
injekci s léky bez diskomfortnich vpichd jehly navic.
Zatizeni i-port Advance™ Ize pouzit u Siroké skaly
pacient( véetné dospélych a déti. Cisla model(i pro
zafizeni zahrnuji MMT-100 a MMT-101.

Popis vyrobku

. i-port Advance™ je subkutdnni injekéni port
kombinujici injekéni port s pomdckou k zavedeni.
Injekeni port je integrdlni soucasti aplikdtoru. K
dispozici jsou dva modely injekenich portd: s
6mm nebo 9mm délkou katétru. Zafizeni i-port
Advance™ se dodava sestavené a pfipravené k
pouziti jako jedind sterilni jednotka.

Kontraindikace

« NEPOUZIVEJTE toté? zafizenf i-port Advance™ déle
nez 72 hodin.

« NEPOKOUSEJTE SE o opétovnou aplikaci pouzitého
zafizeni i-port Advance™.

. Zafizeni i-port Advance™ neni ureno ani
indikovano k pouziti s krvi i krevnimi produkty.

. Zafizeni i-port Advance™ NEPOUZIVEJTE k zadnym
jinym Uceldm mimo indikace stanovené osetfujicim
zdravotnikem.

- K injikovéni  zafizenim  i-port  Advance
NEPOUZIVEJTE jehlu delsi nez 5/16" (8 mm) a
nepresahujici velikost 28.

™

Varovani a bezpecnostni opatreni

- Zafizeni i-port Advance™ je sterilni a nepyrogenni
pouze pokud je zavadéci jednotka neoteviena
a neposkozend. NEPOUZIVAT pokud je balenf
jiz  oteviené ¢ poskozené nebo  jestlize
odpadla pfilnavé poduska. Ujistéte se o sterilité



zkontrolovéanim sterilniho papiru a bezpec¢nostniho
zapecetént.

« Pred pouzitim zafizenf i-port Advance™ si peclivé
proctéte navod, nebot nedodrzeni pokyn muze
zpUsobit bolest ¢i zranéni.

« Po zavedeni muzete aplikdtor po opétovném
nasazeni vicka bezpec¢né zlikvidovat. Informace
o dostupnych kontejnerech na ostré predméty
ziskdte v mistni lékarné.

« Neni-li zafizenf i-port Advance™ pred pouzitim
bezpecné umisténo v aplikdtoru, s jehlou
nasmeérovanou pfimo dopredu, mdze byt zavedeni
bolestivé nebo mlze dojit ke zranéni.

- Pfed zavedenim se ujistéte, zda je sejmut kryt jehly.

- NEPOUZIVEJTE, pokud je jehla zavadéce ohnutéd
nebo zlomena.

« V zafizeni i-port Advance™ (NEPOUZIVEJTE JEHLY
DELSI NEZ 5/16 palce ¢i 8 mm (NEPOKOUSEJTE
se pouzivat 1/2palcové ¢i 12mm injekeéni jehly. V
opacném pfipadé mize dojit k poskozeni zafizeni,
zpUsobeni zbyte¢nych vpichG do kize nebo
roztrzeni ¢i propichnuti mékké kanyly s moznym
naslednym nekontrolovanym podanim Iéciva).

« Pfi injikovani do zafizeni i-port Advance™
NEPOUZIVEJTE JEHLY KRATSINEZ 3/16 palce (5 mm).
« i-port Advance™ je zafizenim k jednordzovému
pouziti. Opakované pouzivani portu mdze poskodit
kanylu uvniti pfistroje a zvysuje riziko uvolnéni
néplasti. Opakované pouzivani portu mlze mit za
nasledek infekci nebo podrazdéni mista vpichu
nebo oboje a nepiesné podanf léciva.

« Vysledkem nespravné aplikace nebo oSetfeni
mista aplikace zafizeni i-port Advance™ muze
byt nepfesné podani léciva, infekce nebo mistni
podrazdéni. Pokud dojde k podrdzdénf ¢i zanétu
mista aplikace, zafizeni sejméte, zlikvidujte a na jiné
misto téla aplikujte nové zafizen|.

- Pri aplikaci nebo noseni se mlize mékkéd kanyla
pomackat nebo ohnout. Pomackand nebo
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ohnutd kanyla mdze omezit nebo zamezit podani

léciva prostrednictvim zafizeni i-port Advance™.

Mate-li podezfeni, Ze je kanyla pomackana nebo

ohnutd, zafizeni okamzité zlikvidujte. Mezi zndmky

pomackani ¢ ohnuti kanyly v zafizeni i-port

Advance™ patfi:

« obtizné stisknuti pistu stfikacky pfi injikovani,

- injikované Iéc¢ivo unikajici ze zafizeni na povrch
septu,

« Unik injikovaného lé¢iva na kizi nebo jeho
vsakovani do prilnavé podusky,

« vlhkost zachycend v priihledném télese zafizeni.

- Zavadéd jehlu NEZAVADEJTE do zafizeni i-port
Advance™ opakované. Novym zavedenim se mlze
mékka kanyla propichnout nebo protrhnout a
nasledné mize dojit k nekontrolovanému podani
léc¢iva ¢i zranénl.

- Jestlize se prilnavd poduska uvolni nebo se z
plvodniho mista posune, provedte vyménu
zafizeni i-port Advance™. Kanyla je mékka, takze pfi
sklouznuti nezpUsobi bolest a jeji posunuti z mista
tak mdze zlstat nepostfehnuto. Mékkd kanyla musf
byt vzdy zcela zasunuta, aby byl umoznén pfijem
kompletniho mnozstvi lé¢iva z injekce.

+ Misto na kdzi, do néhoz zamyslite zafizeni i-port
Advance™ aplikovat, potfete alkoholem nebo
podobnym  dezinfekénim  prostfedkem.  (Pfed
aplikaci zafizeni do dezinfikovaného mista nechte
povrch kdze zcela uschnout.)

« Pred kazdym pouzitim se ujistéte, zda je septum
Cisté (PouZijte ¢istou vodu).

« ZAMEZTE kontaktu zafizeni i-port Advance™ s
parfémy a deodoranty, nebot tyto prostfedky
mohou zafizeni narusit.

- Do portu zafizeni zafizeni i-port Advance™
NEINJIKUJTE pres odév.

« Pripraveny zavadéc nikdy nesmérujte k zadné casti
téla, kam by bylo zavedeni nezadouci.



. Zafizeni  i-port  Advance™  skladujte  pfi
pokojové teploté. Zafizeni NESKLADUJTE ANI
NEPONECHAVEJTE na pfimém slunecnim svétle.

« Zafizeni i-port Advance™ neaplikujte do mist s
pfemirou pojivové tkané tvofici jizvy nebo se
sklonem k lipohypertrofie.

« Prostfednictvim jednoho zafizeni NEINJIKUJTE
vicekrat nez 75krat.

« NEINJIKUJTE vice léka kontraindikovanych pro
subkutanni podani do stejného mista.

- Zafizeni ma zbytkovy objem az 2,60 ul (0,0026 ml).
Nenizndmo, zda zbytkové mnozstvi léku zlstane
v kanyle nebo se casem vstfebd do podkozi.
OSetfujici zdravotnik by mél zvazit situaci, kdy
muze retence i zpozdeéni podani malych davek
léku (napfiklad 11U ¢ili 10ul inzulinu U 100) u
ur¢itych pacientl, napfiklad déti, negativné
ovlivnit terapeutické cile.

Doporuceni

+ Podle pokynli vaseho osetiovatele si zmérfte
hladinu glukdzy v krvi, abyste se ujistili o spravnosti
podéniinzulinu v misté aplikace.

« Méfeni glukdzy v krvi provedte 1 az 3 hodiny
po zavedeni a pouziti zafizeni i-port Advance™,
abyste se ujistili, zda davkovani inzulinu plsobi
dle ocekdvani. Hladinu glukézy v krvi si méfte
pravidelné.

- Nové zafizeni i-port Advance™ neaplikujte a
nepouzivejte pred spanim kromé pfipadu, kdy Ize
hladinu glukdzy v krvi po 2 az 4 hodinach po injekci
zkontrolovat.

« Pokud je hladina glukézy v krvi bez zjevné priciny
vysokd, sejméte zafizenii-port Advance™, zlikvidujte
jej a aplikujte nové zafizeni na jiném misté téla,
nebot mohlo dojit k uvolnéni, pomackani nebo
¢aste¢nému ucpani mékké kanyly. Jestlize uvedené
kroky nepfinesou feseni problému nebo zdstane-li
hladina glukdzy v krvi vysoka, obratte se na svého
lékare nebo osetfovatele.




GPLIKACE

o Umyjte si ruce mydlem a vodou.

@ Kuzi potiete alkoholem ¢i podobnym
dezinfekénim prostiedkem (pred aplikaci zafizeni
nechte povrch klze zcela uschnout).

€@ Zzatahnéte za cerveny tchyt a odstraiite
zapeceténi.

o Odstrante sterilni papir.

6 Aplikator pevné uchopte a sejméte plastové vicko.
o Z prilnavé podusky sejméte ochranné kryti.

0 Otocte krytem jehly a sejméte jej z jehly zavadéce.

N

Popis zarizeni i-port Advance™

(A) Sterilni papir
A (B)Aplikdtor
(C) Injekéni port
(D) Kryt jehly
(E) Plastové vicko

Stred aplikatoru (F)

Vroubkovani (G)
p Okrouhlé prohlubeniny (H)
Jehla zavadéce (1)

=
E Septum (J)
Prilnava poduska (K)
Mékka kanyla (L)




Oteviete zadni panel pro zobrazeni instruktaznich obrazku

0 Otocte zavadéc jehly smérem dol(, prsty uchopte
boc¢ni spoje a zatdhnéte za stfed aplikdtoru
smérem nahoru, az zaskoci v kolmé poloze.

o Nasmeérujte aplikdtor proti kuzi a prsty vlozte do
vytvarovaného mista pro uchopeni. Stisknéte v
misté vytvarovani pro prsty na obou stranach pro
zavedeni injekéniho portu.

@ Stlacenim stfedu aplikatoru zajistéte injek¢ni port
na kazi.

mApIikétor uchopte jen ve stfedu a opatrné
zatahnéte, abyste ho z injekéniho portu vysunuli.

(P Piilnavou podusku zajistéte na kazi.

(B Nasadte zpét plastové vicko a zafizeni zlikvidujte v
souladu s mistnimi pozadavky.

POUZITI

o Septum pred kazdym pouzitim ocistéte.
9 Propichnéte septum injekéni jehlou.

o Pomalu injikujte lécivo.

O Vyjméte injekeni jehlu.

ODSTRANENI

@ Uchopte okraj prilnavé
podusky a sejméte ji z
kize.
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ouvtayoypaenuévwy  and - Tov  YlaTpd  TOug,
oupnep\apBavopévng Tng vooulivng. H cuokeur| umopei va
TIapapeivel 0T B€on TNG YIa €W Kall 72 WPEG WOTE VA PITOpPET
VA KAVEL TTOMATTAEG £YXUTEIG PAPHAKOU, Xwpig TNV evéxAnon
TIOU TIPOKOAAOUV Ta EMIMAéOV TPUMMUaTa NG Behdvag. To
i-port Advance™ pmopel va xpnotponoinBei oe pia peydin
ykéua  aoBeviy,  oupmepapBavopévwy  evnAikwy - kal
TIABIV. Ot KWOIKOT LOVTEAWV YIa TN GUCKEUN TIEPAARBAVOLY
Toug apilBpoug MMT-100 kat MMT-101.

NMepiypagr mpoiovrog

.« To i-port Advance™ eival pia Bupa vroddplag éveong,
mou ouvdudlel TN Bupa éyxuong pe €va Borbnua
eloaywync. H Bupa éyxuong eival evowpatwpévn oto
Bondntikd  e€dptnua  elcaywync.  AwatiBevtat  Suo
HoVTENa BUPAG €yXUONG: HAKOG KABETAPA 6 Mm 1} 9 mm.
To i-port Advance™ mapéxetal OUVOPHONOYNUEVO Kal
£TOIUO Y1 XPr0N WG Wi, amooTelpwpévn povada.

Avtevdsisaig

MHN  xpnoluoroteite 1o S0 i-port Advance™ ya

SIACTNUA LEYANUTEPO TWV 72 WPWV.

« MHN €mixelproeTe va €PAPUOCETE Eava TO i-port
Advance™ petd tn xprion.

+ Toi-port Advance™ &ev mpoopiletal oUTe evoeikvuTal yia

Xpron He aipa r mpoidvta alpatog

MHN  XPHZIMOMMOIEITE T0 i-port Advance™ vy

omoladnmoTe AAN xprion ekTOC amd eKeivn OU 0ag €xel

UMoSei€el 0 VOONAEUTC 0aG.

MHN XPHZIMOTOIEITE BeAdva peyaNdTEPOL HriKOUG amd

5/16 (v. (8 mm) ka/fy pEyaAUTEPOU Tdxoug amd 28

SIAUETPO KATA TNV €yxuon oTo i-port Advance™.

Mpogidomotoelg Kat mpo@uAageig

« Toi-port Advance™ eival amooTeIpWHEVO Kal N TTUPETOYOVO,
HOVO OTaV N CUOKEUAOIA TNG CUOKELNG E10aYWYNG Sev Exel
avolxTei fy unooTel eBopd. MHN To XpnOILOTOIOETE, €4V N
OUOKevaoia eival avolkT 1 @Bappévn 1 edv  Exel
anokoAMNBel n mpootateuTikn emévouon. EmPBeRaioTte Tnv
aongia €NEyXOVTAG TO QTOOTEIPWUEVO XapTl kal TN
oppdylon mpootaciag évavTi mapépBaong.



+ AloPAoTe MPOOEKTIKA ONEG TIC 0ONYIEC TPV X PNOIOTOIOETE
10 i-port Advance™, kaBwg n aduvapio TENONG Twv
oSNyl eVEEXETAL VA 08NYNOEL O AAYOG ] TOAUUATIOUO.
To BonBnTikd e€apTnua el0aywynG Umopei va amoppleOet
HE ao@ANEld PETA TNV €l00YWYH, €AV TO KOTEKL €XEl
enavatonoBetnBei otn Béon Tov. Ma ta Siabéoipa doxeia
anopEWPNG  alKpnNEWy epyaleiwy, oupBouleuteite TO
(PapPUaKE(o TNG TIEPIOXTIG OaC.
« Av 10 i-port Advance™ &ev TomoBetnOel otabepd oTo
Bondntikd efdptnua  elcaywyng He TN Pehova o€
katevbuvon eubeia MPOC Ta EUMPOC TIPWV TNV ElOAYWYN,
evOéxeTal va MPOKANBEl AAYOC I} TOAUHATIOUOC.
BePaiwBeite &T1 apalpéoate TO TPOOTATEVTIKO KAAUHHA
™G BeNdvVag mpiv TV eloaywyn.
« MHN ypnolporoleite T ouokeur|, €dv n Beléva Tou
El0AYWYEQ EXEL UTTOOTEL KAPWN 1y PAEN.
« MHN XPHZIMOTOIEITE BEAONA METAAYTEPOY MHKOYX
AMO 5/16 tv. 1 8 mm (MHN emixeiprioete va
xpnotpomoljoete BeAdva éyxuonc 1/2 iv. 1) 12 mm pe 1o
i-port Advance™ Av TO KAveTe QuTO, evdéxetal va
TIPOKANOEl BAARN 0T CUOKEUN Kal va EMAaKoAoUBrcouv
TIEQPITTEC  TTAPAKEVTACE, TOUu  O€puatoc, Okiolo ry
SlATENON TOU HAAAKOU OWANVIOKOU, HE QMOTEAECUQ
X0PryNon un mpoPBAEMOUEVNC TOCGTNTAG POPUAKOU).
MHN XPHZIMOMOIEITE BEAONA MIKPOTEPOY MHKOYZ
AMNO 3/16 iv. (5 mm) katd TV éyxuon oto i-port Advance™.
To i-port Advance™ eival ouokeury piag xpriong. H
enavaypnolpornoinon tng Bupag éyxuong pmopei va
TIPOKOAEDEL BAGBN OTO CWANVIOKO TNG GUOKEUNG, EVW
auv€avel tov Kivouvo XaAapwong TG AUTOKOAANTNG
Tawiag. H emavaypnoigomoinon tng BUpag €yxuong
Umopel va TPoKaAéoel HONuvon kal/ 1 €peBIONO OTO
onueio TNCEyxuong, KaBwe kalva odnynoel 0g EOPANUEVN
XOPrynon eapuaKou.
+ Evéxetal va xopnynBel eopaluévn moodTnta @apuakou
Kal va TIpokAnBel pdluvon ry/kal epebiopos  ano
akataANAN epappoyr) 6To owpa ry/kat cuvTAPNoN Tou
onueiov epappoync Tou i-port Advance™. Av To oneio
EPAPHOYNG EPEBIOTE! 1} TTABEL PAEYHOVN, QPAIPEDTE Kal
anopPIPTE TN OUOKEUN Kal EQAPHOOTE IO VEQ OUOKELN
o€ AN\O onpeio 0To owua.
O HOAAKOG OWANVIOKOG TNG OUOKEUNG evOéxeTal va
SIMAWOEL i va Kap@OEl KaTtd TNV Epapuoyr 1 T Xpron.
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Edv 0 owAnviokog SIMAMOoEL i Kap@Bel, n xopriynon tou
@apudkou péow Tou i-port Advance™ evdéxetal va
TEPIOPIOTel 1 eunmodiotel. Eav umoglaleote 6Tl O
owAnviokog €xel Sumhwoel 1y kapeBel, Ba mpémel va
QQAIPEOETE Kal va amoppiete apéows Tn cuokeur. Ot
evdeifelc otl 10 i-port Advance™ éxel SmMMwpévo 1
AUYIOpEVO owAnvioko mepapBdvouv:

Avokolia mi{eang Tou epBdAoU TNG oUPLYYag KATd TV
€yxuon

Alaguyr| EyXUHEVOU GAPHAKOU MO TN OUOKELT 0TO
EMAVW TUAHA Tou Sla@PAaypaTog

Alappory  eyxupévou  @appdkou  oto  &épua N
SlAMOTIOHOC TNG AUTOKOAANTNG TaV{ag

Mapouaia vypaciag 0To SlaPaAVES OWHA TNG CUOKEUNG

« MHN e0ayeTe ek véou Tn BeNdva TOU El0AYWYEQ OTO

i-port Advance™. H emaveloaywyrj Umope( va mpoKaAéoel
Sidtpnon 1y OKIOWWO TOU PaAaKoU OwAnviokou e
ATMOTEAEOUA XOPNYNON UN TTPORAEMOUEVNE TTOCOTNTAG
PAPHAEKOU 1 TPAUHATIONO.

+ AvTIkataoTtroTe To i-port Advance™, ediv n aUTOKOAANTN

Tawvia XoAapWoel 1 METATOMOTEl amd TNV apXIKh TNG
Oéon. Emeildy o owAnviokog eival HOAAKOC, TUXOV
HeTATOMON Tou Sev MPOKANEl TTOVO KAl WMOPEL va pnv
yiver avTAnmtr). O aAakOG OWANVIOKOC TTRETTEL TIAVTA VA
eloayetal MAAPWE €10l WOoTe va AapRdavetal n mA\feng
TIOOOTNTA TOU APUAKOU Ao TNV €Veon.

KaBapiote 10 Ofppa pe owomveupa 1 mapouolo
AMOANUHAVTIKO  OTO  ONMEI0  OTIOU  OKOTIEVETE  va
EPAPUOOETE TO i-port Advance™. (Apriote T0 &épua va
OTEYVWOEL TEAEIWS TPV EPAPUOOETE TN OUOKEUN OTNV
TIEPIOXT] TTOU €XETE ATMONUHAVEL)

« ENéyxete 611 To Sidppaypa gival kabapd mpv and kabe

xprnon (Xpnotpormotrote kabapd vepd).

« MHN Bdlete apwpata 1 anmoountikd oto i-port

Advance™, kabW¢ UMopEl va EMNPEACTEL N aKEPAIOTNTA
TNG OUOKEUNG.

« MHN mpayuatoroleite éyxuon oto i-port Advance™

HEOW TWV POUXWV.

Mnv  kateuBuvete TOTE TO  RondnTikd  €€dpTnua
€l0aywynG MPOG OMOIOSATIOTE PEPOC TOU OWHATOG OTTOU
Sev emBupEite eloaywyn.

QOuhdooete 1O i-port Advance™ oe Beppokpacia
Swpatiou. MHN @UAACOETE 1) AQrVETE TN CUOKEU) OTO



AHECO PWE TOU HAIOL.

« ATOQUYETE TNV EQapHOoYH Tou i-port Advance™ oe onpeia
TIoU TEPINABAVOUV HEYAAN TIEPIOXT OUAWOOUG 1OTOL 1y
ArmoUmepTtpoeia.

« MHN npaypaTonole(te éyxuon yia meploooTepes anod 75

(POPEC HE TNV (Bl CUOKELN.

MHN mpaypatomoleite €yxuon MOAATADY GAPUAKWY Ta

omoia avtevdeikvuvtal yla umododpla xopriynon oto {510

onuelo éyxuong.

H ouokeury éxel UMOAEIUUATIKO  Oyko  éwg  2,60ul

(0,0026mL). Aev €xel SlomoTwOE! GV TO UMOAEIMHATIKO

PEPUAKO TIAPAMEVEL UECA OTO OWANVIOKO 1| €AV UE TOV

Kalpd amoppogatal and  tov  umodoplo  10td. O

VOONAEUTHG TTOU TO cuvTtayoypagei Oa mpémel va e€eTdlel

€Qv N TAPAKPATNON 1) N KABUOTEPNON 0TN XOPrYNoN TWV

Ukpwv S60Ewv Tou @appakou (Omwe 11U 10ul

voouhivng U100) evdéxeTal va emnpedoel apvnTIKA TOUG

Bepamneutikolg oTOXOUG O KAmoloug acBevelc, dnwg oe

Bpéen n uikpd maidia.

TUCTACELG

« ENéyxete To eminedo NG YAUKO(NG OTO aipa cUPeWva e

TIC 08NylEC TOU VOONAEUTH 00C £T01 DOTE va €l0Te BERatot

ATl N xopriynon vooUAivNG OTo onpeio epappoync eivat

OWOoTH.

ENéyxeTe TO emimedo NG YAKO(NG 0TO aipa 1 €wg 3 WPeC

UETA TNV El0aywyr| Kat T xprion Tou i-port Advance™ étot

WOTE va loTe BERaIOL OTL N XoPrHYNON IVGOUAIVNG ATaV N

QAVAPEVOHEVN Kal HETPATE TO eMimedo TNG YAUKONG 01O

aipa o€ TakTIkn Baon.

« ATIOQUYETE TNV €QAPHOYN Kal TN XPHAOoN VEQG OUOKEUNG

i-port Advance™ mplv Tov Umvo €kTOG €4V UMOPE(TE va

eNéyEete To enimedo NS YALkOING 0TO aipa 2 €wg 4 WPEg

UETA TNV éveon.

YemepimTwon mou To eminedo NG YAVUKOCNG OTo aipa eival

avegnynta uPnho, aealpéoTe Kal anoppidte To i-port

Advance™ Kal EpapUOOTE [Id VEQ OUOKELN O€ éva AANO

Onueio Tou OWPATOC, KABWS O PAAAKOG OWANVIOKOG

evOéxeTal va €xel amokoAnBei, SMAwoel 1 @PAgel

UEPIKWG,. Z€ TIEPIMTWON TOU TO TPORANUA Oev eMAUOE! e

TG TIPOTEWVOUEVEG EVEPYEIEG 1) TTOU TO eminedo TNg

YAUKOING OTO aipla MapApéVEL UPNAS, ETIKOIVWVHOTE HE

ToV 1aTPd 1) TO VOONAEUTH 0aC.
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/EQAPMOTH

o MA\UVETE Ta X€PLa 0AG PE OATTOUVL KAl VEPO.

9 KaBapioTe 1o €ppa e ovomveupa 1 mapouolo
QAMOAUVHAVTIKO. (ApriOTE TO SEPHA VA OTEYVWOEL
EVTEAWG TIPLV XPNOIUOTTOICETE TN CUOKEUN).

o TpaBr&te TNV KOKKIVN YAWTTIOA Kal apatpéoTte Tn
oppdylon.

e APaIPECTE TO AMOCTEIPWHEVO XAPT.

0 Kpatriote otabepd 1o fondnTiko e€dptnua
£10aYWYNG Kal APaIPECTE TO TTAACTIKO KATTAKL.

o AQQIPEOCTE TNV TPOOTATEVTIK EMEVEUON A6 TNV
QAUTOKOAANTN Tawvia.

0 ZTPEYPTE KAl AQAIPECTE TO TPOCTATEVTIKO KANUHA
™G BeAdvag amd Tn BeAdva Tou Elcaywyéa.

0 Kpatwvtag tn BeAdva Tou El0aywyéa TTPOG Ta KATW,
TomoBetiote Ta SAXTUNA oag oTIG TAapAAANAEG
papdwoelg kat TpaBri&Te mpog Ta mavw To

MNvwpiyia pe To i-port Advance™

(A) AnooTteipwpévo xapTi

(B) BonBntiko6 e€aptnua
€l0aywYng

(C) ©0pa éyxuong

(D) NpootateuTikd
K&Auppa Bedvag

(E) M\aoTikd kamaki L

Kévtpo Bondntikou (F)
€€APTAMATOG EI0AYWYNS
MapdMnAec paBdwoeic (G)

YTPOYYUAEG ecoxEC (H)
Behdva eloaywyéa (1)

E Méppaypa (J)
AUTOKOMNNTN Tawvia (K)
MaAakdg owAnviokog (L)




Avotyua miow mavel va amokaAuPel Sidackaliag gwTtoypaisg

KEVTPO Tou BonONnTikol e€0PTHUATOC EICAYWYNS
UEXPL VA ao@aNioEL O€ KATaKOpU®n Béon.

o AkouprmoTe To BondnTikd €ApTNUa EICAYWYNG
oto &éppa Kal TomoBeTHOoTE Ta SAXTUAA Oag
OTIG OTPOYYUAEG €00xéc. [Migote Tautdypova
TIC OTPOYYUAEG €00XEG Yia va glodyete T BUpa
€yxuonc.

Miéote MPOC Tt KATW TO KEVTPOU TOu BondnTikov
€€APTAMATOG EI0AYWYNG VIO VO OTOOEPOTOINOETE
N BUpa €yxuong oto Séppa.

m Mdote 10 KEVIPO TOu BondNTIKOU €€APTAATOC
eloaywyn¢ kat tpafrte amaAd to Ponbntikd
€€APTNHA EI0AYWYNG Y10 VA TO AQAIPECETE Ao TN
Bupa éyxuong.

@ JTEPEWOTE TNV AUTOKOAANTN Tavia 0To Sépa.

(B Enavatonofetiote T0 MAACTIKO  KamAkt Kol
anoppiPte T0 BondbnTikd €§apTNUA EICAYWYG
OUMPWVA HIE TIG TOTTIKEG ATTAUTH OELG,.

XPHZH
o KaBapilete To Siappaypa mpiv amd KAbe xprion.

9 Mapakevtiote To Slagpayua pe ™ PeAdva
€yxuonc.

O EyxUoTe apyd To @appako.
O ApalpéoTe Tn BeAdva €yxuong.

AQAIPEZH

@ Mdore v akpn g
QUTOKOAANTNG Tawviag
KOl QPAIPEOTE TN
OUOKeUN amo To Sépua.
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Indicagdes de Uso

+ O i-port Advance™ é indicado para pacientes que
administram ou a quem sejam administradas
injecdes  multiplas  subcutaneas  diariamente
do medicamento recomendado pelo médico,
incluindo ainsulina. O dispositivo pode permanecer
no lugar até 72 horas para acomodar injecdes
multiplas de medicamentos sem o desconforto
de picadas de agulha adicionais. O i-port Advance
pode ser usado numa variedade de pacientes,
incluindo adultos e criangas. Os numeros de
modelos do dispositivo incluem MMT-100 e MMT-
101.

Descricao do Produto

+ O i-port Advance™ é um canal de injecdo
subcutanea que combina o canal de injecdo com
uma ajuda para a inser¢do. O canal de injecéo é
parte integrante do insersor. Estdo disponiveis
dois modelos de saida: para um comprimento de
catetér de 6mm ou de 9mm. O i-port Advance™
é fornecido ja montado e pronto para usar Como
unidade Unica e estéril.

Contraindicacées

NAO use 0 mesmo i-port Advance™ durante mais
de 72 horas.

NAO tente reaplicar o i-port Advance™ depois de
ter sido usado.

O i-port Advance™ nao se destina nem é indicado
para ser usado com sangue ou produtos derivados
do sangue.

NAO UTILIZAR o i-port Advance™ para outro
objetivo exceto o especificado pelo seu médico.
NAO UTILIZAR uma agulha mais comprida do que
5/16in. (8mm) e/ou espessura maior do que 28 para
injecao no i-port Advance™.

Avisos e Precaucoes

« O i-port Advance™ apenas se mantém estéril
e nao pirogénico se o dispositivo de insercao
néo for aberto nem danificado. NAO o use se a



embalagem ja estiver aberta ou danificada, ou se
o forro protector tiver caido. Assegure a esterilidade
verificando o papel estéril e o selo inviolavel.

Leia atentamente as instrucoes antes de usar o
i-port Advance™, pois 0 ndo cumprimento das
instrucdes pode provocar dores ou lesoes.

O insersor pode ser descartado de forma segura
depois da inser¢éo se a tampa tiver sido colocada
de novo. Sobre recipientes para material cortante,
consulte a sua farmacia local.

Se o i-port Advance™ néo for colocado de forma
segura no insersor com a agulha apontada para
frente antes da insercao, podem ocorrer dores ou
lesoes.

Assegure-se de que o protector de agulha foi
retirado antes da insergao.

NAO a use se a agulha do introdutor estiver torcida
ou partida.

NAO USE UMA AGULHA MAIS LONGA QUE 5/16
polegadas ou 8 mm (NAO tente usar uma agulha de
injecao com 1/2 polegada ou 12 mm com o i-port
Advance™. Se o fizer pode danificar o dispositivo
provocando pungdes da pele desnecessarias, ou
desgaste ou perfuracdo da canula nao rigida que
pode levar a uma administracdo imprevista de
medicagao).

NAO USE UMA AGULHA MAIS CURTA QUE 3/16
polegadas (5mm) ao injetar no i-port Advance™.

O i-port Advance™ é um dispositivo de utilizagcdo
Unica. A reutilizacdo do canal pode danificar a
canulanodispositivo e aumenta o risco de o adesivo
se soltar. A reutilizagdo do canal pode resultar numa
infeccéo e/ou irritacdo do local de aplicacao, bem
como num fluxo de medicagao incorrecto.
Administracdo indevida de medicacao, infeccéo
e/ou irritagao local podem ser o resultado de
uma aplicagdo inadequada ao corpo e/ou da
manutencdo do local de aplicacdo do i-port
Advance™. Se o local de aplicacdo ficar irritado ou
inflamado, retire e descarte o dispositivo e aplique
um novo dispositivo em novo local do corpo.
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+ A canula flexivel do dispositivo pode enrugar ou
torcer ao ser aplicada ou ao ser usada. Uma canula
enrugada ou torcida pode limitar ou impedir a
administracdo de medicagdo através do i-port
Advance™. Deve retirar e descartar o dispositivo
imediatamente se suspeitar de uma canula enrugada
ou torcida. Os indicios de que o seu i-port Advance™
tem uma canula enrugada ou torcida podem ser:

Dificuldade em pressionar o émbolo da seringa

ao injetar

Medicacéo injectada escapa do dispositivo para

a parte superior do septo

Medicacdo injectada vaza para a pele ou satura o

adaptador adesivo

Presenca de umidade no corpo livre do

dispositivo

NAO reinsira a agulha do introdutor no i-port

Advance™. Areinsercao pode provocar a perfuracéo

ou desgaste da canula flexivel que poderd levar

a administragdo imprevista de medicacdo ou

ocasionar lesdes.

Substitua o i-port Advance™ se a fita adesiva ficar

solta ou se deslocar do local inicial. Como a canula

é flexivel, ela ndo provocaré dor se sair e, portanto,

isso poderd acontecer sem se perceber. A canula

flexivel deve ser sempre bem inserida para receber

a quantidade total de medicacdo da injecéo.

Esfregue a pele com é&lcool ou um desinfetante

semelhante quando pretender aplicar o i-port

Advance™. (Deixe a superficie da pele secar

completamente antes de aplicar o dispositivo na

area desinfectada.)

Assegure-se de que 0 septo esteja limpo antes de

cada utilizagao (Use dgua limpa).

NAO coloque perfumes ou desodorizantes no

i-port Advance™ pois podem afetar a integridade

do dispositivo.

NAO injecte no i-port Advance™ através de roupa.

Nunca aponte um insersor carregado para qualquer

parte do corpo em que a insercao nao é desejada.



Guarde o i-port Advance™ a temperatura ambiente.
NAO guarde nem deixe o dispositivo exposto a luz
solar direta.

Evite aplicar o i-port Advance™ em locais que
contenham uma quantidade excessiva de tecido de
cicatriz ou com lipohipertrofia.

NAO injetar mais do que 75 vezes através de um
dispositivo.

NAO injetar medicamentos multiplos contraindicados
para administracao subcutanea no mesmo local.

O dispositivo tem um volume residual até 2,60ul
(0,0026mL). Nao é conhecido se permanecem drogas
residuais na canula ou se sao absorvidas pelo espaco
subcutdneo com o passar do tempo. O médico deve
considerar se a retengao ou retardamento na entrega
de doses pequenas de uma droga (como 11U ou 10ul
dos U100 de insulina) poderdo afetar adversamente
0s objetivos terapéuticos em alguns pacientes como
bébés ou criancas pequenas.

Recomendacdes

+ Analise a glicose do sangue de acordo com as
indicagdes do seu prestador de cuidados de satude
para evitar que a administracao de insulina no local de
aplicacéo seja inapropriada.

Analise a glicose do sangue 1 a 3 horas depois da
introdugéo e do uso do i-port Advance™ para garantir
que a administracao de insulina atue conforme o
previsto, e mega regularmente a sua glicose do sangue.
Evite aplicar e usar um novo i-port Advance™ antes de
se deitar, a menos que a glicose do sangue possa ser
verificada 2 a 4 horas apos a injecao.

Em caso de niveis inexplicavelmente elevados de
glicose no sangue, retire e descarte o i-port Advance™
e apliqgue um novo dispositivo em local diferente
do corpo, uma vez que a canula flexivel pode estar
deslocada, enrugada ou parcialmente obstruida. Se
as acdes sugeridas né&o resolverem o problema ou se
a sua glicose do sangue continuar elevada, contacte o
seu médico ou prestador de cuidados de satde.

G port
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/ APLICAC

o Lave as maos com sabéo e dgua.

@ Esfregue a pele com élcool ou um desinfetante
semelhante. (Deixar a superficie da pele secar
completamente antes de aplicar o dispositivo)

o Puxe o adaptador vermelho e retire o selo.

O Retire o papel estéril.

6 Segure bem o insersor e retire a tampa plastica.

O Retire o forro protector do adaptador adesivo.

o Torca e retire o protector de agulha da agulha do
\ introdutor.

Conheca o i-port Advance™

(A) Papel Estéril
@ (B) Insersor
(C) Canal da Injecao

(D) Protector da Agulha
(E) Tampa de Pléstico

Centro do Insersor (F)
Ranhuras Lineares (G)
|] D Entalhes Redondos (H)
Agulha do Introdutor (1)
Septo (J)

Adaptador Adesivo (K)
Canula Flexivel (L)




Abrir painel traseiro para revelar instrucao fotos

0 Comaagulhadointrodutor virada para baixo, Com
a agulha do introdutor virada para baixo, coloque
os dedos nas ranhuras lineares e, em seguida, puxe
para cima o centro do insersor até bloquear na
posicao superior.

o Encoste o insersor a pele e coloque os dedos nos
entalhes redondos. Aperte simultaneamente os
entalhes redondos para aplicar o canal de injeccdo.

@ Pressione sobre o centro do insersor para prender
o canal de injecao a pele.

m Segure apenas no centro do insersor e puxe
cuidadosamente para retira-lo do canal de
injeccao.

@ Prenda o adaptador adesivo a pele.

@ Substitua a tampa de plastico e elimine-a de
acordo com os requisitos locais.

uso

o Limpe o septo antes de cada utilizagao.

9 Perfure o septo usando a agulha de injecédo.
0 Injecte lentamente a medicacao.

O Retire a agulha de injecédo.

REMOCAO

@ Pegue a pontado
adaptador adesivo e
retire-o da pele.
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Indikacije za uporabo

« Injekcijski nastavek i-port Advance™ je namenjen
bolnikom, ki si veckrat dnevno dajejo ali dobivajo
podkozne injekcije zdravnisko predpisanih zdravil,
vklju¢no z inzulinom. Pripomocek lahko na svojem
mestu ostane do 72 ur, kar omogoca veckratno
injiciranje zdravila, ne da bi bili potrebni dodatni
vbodiziglo. Izdelek i-Port Advance™ je primeren za
sirok krog bolnikov, tako odraslih kot otrok. Stevilke
modelov vkljucujejo MMT-100 in MMT-101.

Opis izdelka

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

Kontraindikacije

- Istega izdelka i-port Advance™ NE uporabljajte dlje
kot 72 ur.

« Po enkratni uporabi, izdelka i-port Advance™ NE
poskusajte ponovno uporabiti.

« i-port Advance™ ni namenjen in ni indiciran za
uporabo s krvjo ali krvnimi izdelki

« |zdelka i-port Advance™ NE uporabljajte za noben
drug namen kot za indikacije, ki jih je postavil vas
zdravnik.

« Priinjiciranju s pomodjo izdelka i-port Advance™ NE
uporabljajte igle, daljse od 8 mm in/ali debelejse kot
28G.

Opozorila in previdnostni ukrepi

- i-port Advance™ je sterilen in apirogen le v
primeru, da pripomocek za vstavljanje ni odprt
ali poskodovan. NE uporabljajte, ¢e je ovojnina



7e odprta ali poskodovana, ali ¢e v izdelku ni
zascitne podloge. Sterilnost preverite tudi tako, da
pregledate sterilni omot in zas¢itno plombo.

« Pred uporabo izdelka i-port Advance™ podrobno
preberite navodila, saj lahko neupostevanje navodil
povzroci bolecine ali poskodbe.

« Aplikator lahko varno zavrzete, ¢e ste nanj ponovno
namestili pokrov. O razpoloZljivih zbiralnikih ostrih
predmetov se posvetujte v lokalni lekarni.

- Ce 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 $¢itnik
igle.

« NE uporabljajte, ¢e je uvajalna igla ukrivljena ali
zlomljena.

+ NE UPORABLJAJTE IGLE, DALJSE OD 8 mm (z i-port
Advance™ NE uporabljajte 12 mm injekcijske igle.
To lahko poskoduje izdelek in povzroci nepotrebno
prebadanje koze, ali raztrga ali prebode mehko
kanilo, kar lahko povzroci nepredvidljivo aplikacijo
zdravila).

- priinjiciranju s pomocjo izdelka i-port Advance™ NE
uporabljajte igle, krajse od 5 mm.

« i-port Advance™ je namenjen enkratni uporabi.
Ponovna uporaba vhodne odprtine lahko
poskoduje kanilo in poveca tveganje za razrahljanje
samolepilnega traku. Ponovna uporaba vhodne
odprtine lahko povzroci okuzbo in/ali drazenje
zadevnega mesta in nepravilno dovajanje zdravila.

« Nepravilna aplikacija in/ali neustrezna nega mesta
aplikacije izdelkai-port Advance™, lahko povzroci
netocen vnos zdravila, infekcijo in/ali razdrazenost
vbodnega mesta. Ce postane mesto aplikacije
razdrazeno ali se vname, izdelek odstranite in ga
zavrzite ter na drugem mestu na telesu uporabite
nov izdelek.
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Mehka kanila izdelka se lahko pri apliciranju ali nosi
naguba aliukrivi.Nagubana ali ukrivljenakanilalahko
omeji ali prepreci ustrezno aplikacijo zdravila skozi
i-port Advance™. Izdelek nemudoma odstranite in
zavrziteCe je kanila nagubana ali ukrivljena. Znaki,
ki kaZejo, da ima vas i-port Advance™ nagubano ali
ukrivljeno kanilo, vkljucujejo:

« Pri injiciranju cutite upor, ko pritisnete bat

injekcijske brizge

« Injicirano zdravilo uhaja iz izdelka na vrh septuma

« Injicirano zdravilo uhaja na kozo ali na samolepilni
obliz

« V prozornem delu izdelka je prisotna vlaga

Uvajalne igle NE vstavljajte ponovno v i-port
Advance™. S ponovnim vstavljanjem lahko
prebodete ali raztrgate mehko kanilokar bi
povzrocilo nepredvidljivo aplikacijo zdravila ali
poskodbo.

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

Mesto, na katerem nameravati uporabiti i-port
Advance™, ocistite z alkoholom ali podobnim
razkuzilom. (Koza naj se v celoti posusi preden
izdelek uporabite na razkuzenem mestu.)

Pred vsako uporabo preverite, ali je septum cist
(Uporabite cisto vodo).

Na i-port Advance™ NE nanasajte parfumov ali
dezodorantoy, saj lahko ti vplivajo na delovanje
izdelka.

« Vi-port Advance™ NE injicirajte skozi oblacila.

+ Napolnjenega aplikatorja nikoli ne usmerite na tisti
del telesa, kjer je aplikacija nezazelena.



« i-port Advance™ shranjujte pri sobni temperaturi.
Izdelka NE shranjujte ali puscajte na neposredni
soncni svetlobi.

™

+ |zogibajte se uporabi izdelka i-port Advance
na mestih z veliko brazgotinskega tkiva ali
lipohipertrofija.

+ Ven pripomocek NE injicirajte ve¢ kot 75-krat.

+ NE injicirajte ve¢ zdravil, ki so kontraindicirana za
podkozno injiciranje v isto mesto.

- Volumen ostanka, ugotovljen za ta pripomocek,
znasa do 2,60 ulL (0,0026 mL). Ni znano, ali ostanek
zdravila ostane v kanili ali pa se s¢asoma absorbira v
podkozje. Zdravnik, ki predpise zdravilo, naj presodi,
ali lahko zadrzanje oz. zakasnitev pri aplikaciji
majhnih odmerkov zdravila (npr. 1 enote ali 10 pL
inzulina 100 enot/ml) pri nekaterih bolnikih, kot so
dojencki ali mali otroci, negativno vpliva na cilje
zdravljenja.

Priporocila

+ Po navodilih svojega zdravnika si izmerite krvni
sladkor, da zagotovite ustrezno aplikacijo inzulina.

+ 1 do 3 ure po uporabi izdelka i-port Advance™ si
izmerite krvni sladkor, da preverite pricakovano
delovanje inzulina; krvni sladkor si redno merite.

- |zogibajte se uporabi novega izdelka i-port
Advance™ pred spanjem, razen ce si lahko krvni
sladkor izmerite 2 do 4 ure po injiciranju.

-V primeru nerazumljivo visokega krvnega sladkorja
i-port Advance™ odstranite in zavrzite ter na
drugem mestu na telesu uporabite nov izdelek, saj
je mozno, da se je kanila premaknila, nagubala ali
delno zamasila. Ce predlagani ukrepi ne odpravijo
tezave ali Ce raven krvnega sladkorja ostaja visoka,
stopite v stik s svojim zdravnikom ali zdravstvenim
delavcem.
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/ APLIKACLJA

o Umijte si roke z milom in vodo.

9 KoZo ocistite z alkoholom ali podobnim
razkuzilom (pred uporabo pripomocka pocakajte,
da se povrsina koze popolnoma posusi).

e Povlecite rdec jezicek in odstranite zas¢itno
plombo.

0 Odstranite sterilni omot.

6 Trdno primite aplikator in odstranite plasti¢ni
pokrov.

o S samolepilnega obliza odstranite zascitno
podlogo.

o Zasucite in odstranite ¢itnik igle z uvajalne igle.

N

Spoznaijte i-port Advance™

(A) Sterilni omot

(B) Aplikator

(C) Injekcijski nastavek
(D) S¢itnik igle

(E) Plasti¢en pokrov

Sredis¢e aplikatorja (F)
Crtaste zareze (G)
Okrogle vdolbine (H)
Introducer Needle (1)
Septum (J)
Samolepilni obliz (K]
Mehka kanila (L)




Odprite zadnji plosc¢i, da se razkrije pouk slike

0 Uvajalna igla naj bo obrnjena navzdol, s prsti
se oprimite Crtastih zarez in sredino aplikatorja
potegnite navzgor, dokler se ne zaskoci v
pokon¢énem polozaju.

o Aplikator nastavite na kozo in prste polozite na
okrogli vdolbini. Vdolbini stisnite hkrati, s ¢imer
boste izvedli vstavitev skozi injekcijski nastavek.

@ S prstom pritisnite na sredis¢e aplikatorja, da
injekcijski nastavek pritrdite na kozo.

m Primite samo sredino intubatorja in ga nezno
povlecite, s ¢imer boste aplikator odstranili iz
injekcijskega nastavka.

@ Samolepilni obliz dodatno pritisnite na kozo.

@ Ponovno namestite plasti¢ni pokrov in zavrzite v
skladu z lokalnimi predpisi.

UPORABA

o Pred vsako uporabo septum ocistite.
9 Septum prebodite z injekcijsko iglo.
€ Pocasiinjicirajte zdravilo.

O Odstranite injekcijsko iglo.

ODSTRANITEV

@ Primite za rob
samolepilnega obliza in
ga odstranite s koze.
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Hasznalati javaslat

« Azi-port Advance™ hasznalatat olyan pacienseknek
javasoljuk, akik, vagy akiknek naponta adnak
be bér alatti injekciot, ideértve az inzulin
injekciot is Az eszkdz akar 72 6raig hasznalhatd
tobbszori injekcid beaddsahoz, a tlszuras okozta
kellemetlenség nélkil. Az i-port Advance™ szdmos
paciens esetében alkalmazhato, gyermekeknél és
felnétteknél egyarant. A termékhez a kovetkezd
modellszamok tartoznak: MMT-100 és MMT-101.

Termékleiras

« Az i-port Advance™ egy bdér alatti (szubkutdn)
injekcids bemenet, amely az injekcids bemenetet
egy segédeszkdzzel kombinalia. Az injekcios
bemenet az adagold egyik tartozéka. Két tipusu
injekcids bemenet kaphatd: 6mm-es és 9mm-es
katéter hosszUsagu. Az i-port Advance™ szdllitasa
Osszeszerelve, hasznélatra készen torténik, egyedi
csomagolasu steril egységként.

Ellenjavallatok

« NE haszndlja ugyanazt az i-port Advance™-t 72
6randl hosszabb ideig.

+ NE prébélja Ujbdl felhelyezni az i-port Advance™-t
hasznalat utan.

« Az i-port Advance™ haszndlatdt nem terveztik
és nem javasoljuk  vér vagy vérkészitmények
hasznalatdhoz.

- NE HASZNALJA az i-port Advance™ terméket az
egészségugyi szakember dltal  meghatdrozott
rendeltetéstdl eltérd célra.

+ NE hasznéljon 5/16 in.-nél (8mm) hosszabb és/vagy
28 gauge-él vastagabb tlt az i-port Advance™
termékkkel.

Figyelmeztetések

« Az i-port Advance™ csak akkor steril és
pirogénmentes, ha az adagoléegység bontatlan
és ép. NE haszndlja, ha a csomagolds mar nyitott
vagy nem ép, vagy ha a hatoldali védépapir leesett
rola. Gy6z6djon meg a sterilitasrol a steril papir és a



manipulaciobiztos tdmités ellendrzésével.

-+ Gondosan olvassa végig az Utmutatét az i-port

Advance™ hasznalata el6tt, mert az Utmutato be
nem tartasa fajdalmat vagy sérulést okozhat.

Az adagold adagolds utdn  biztonsdgosan
hulladékolhaté, ha a fedelet visszahelyezték. A
veszélyeshulladék-taroldk felél érdeklédjék a helyi
gyogyszerészénél.

« Ha az i-port Advance™ nincs hatdrozottan

behelyezve azadagoldba, Ugy, hogy atéiegyenesen
lefelé mutat behelyezés elétt, ez fajdalmat vagy
sérilést okozhat.

«+ Gy6zédjon meg arrdl, hogy tlvédsé adagolas eltt

mindig le legyen véve.

+ NE haszndlja, ha az adagolétl elhajlott vagy torott.
- NE HASZNALJON OLYAN TUT, AMELY HOSSZABB

8 mm-nél (NE prébdljon 12 mm-es injekcios tit
hasznalni azi-port Advance™-szal egyUtt. Ha mégis
igy tesz, megrongalhatja a készuléket, folosleges
szUrasokat okoza béron vagy megtorheta rugalmas
kandl, ami beldthatatlan orvosi beavatkozdshoz
vezethet).

- NE HASZNALJON ~ OLYAN  TUT,  AMELY

ROVIDEBB MINT 5 mm, ha az injekcidzas i-port
Advance™hasznalataval torténik.

« Az i-port Advance™ egyszer hasznalatos készllék.

A bemenet Ujbodli felhaszndldsa kért tehet az
eszkdz kanuljében, és ndveli annak veszélyét,
hogy a tapadodkorong levélik. A bemenet Ujboli
felnasznéldsa fertézéshez és/vagy irritacidhoz és
pontatlan orvosi kezeléshez vezethet.

+ A nem megfelel§ orvosi elldtés, fertézés és/vagy

helyi irritacié oka a helytelen felhelyezés lehet vagy
az i-port Advance™ nem megfelel$ hasznélata. Ha
az alkalmazas helyén irritacié vagy gyulladas lépne
fel, vegye le és hulladékolja a készlléket, majd
hasznaljon egy Ujat a test mas pontjan.

« A készUlék rugalmas kanulje felhelyezés és

haszndlat  kdzben  megcsavarodhat  vagy
elhajolhat. A megcsavarodott vagy elhajlott
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kanul korldtozhatia vagy meghiusithatia az

i-port  Advance™hasznélataval toérténé  orvosi

elldtast. Cserélie le és dobja ki a készlléket

azonnal, ha fenndll annak a gyanuja, hogy a kandl

megcsavarodott vagy elhajlott. Az i-port Advance™

megcsavarodasara vagy elhajlasara utald jelek:

« Afecskendd dugattyujat nehezen lehet lenyomni
injekciézas kdzben

« A késziilékbdl szivérog a beadagolt gyogyszer, a
szeptum tetején

+ A beadagolt gydgyszer a bdrre vagy a
tapadodkorongra szivarog

+ AkészUlék atlatszo testén nedvesség lathatd

NE rakja be tdbbszor az adagolétit az i-port

Advance™készllékbe. Ha mégis igy tesz, foldsleges

szUrasokat okozhat vagy megtérhet a rugalmas

kandl, ami beldthatatlan orvosi beavatkozashoz

vezethet.

Cserélje le az i-port Advance™ készlléket, ha a

tapadokorong lazava valik vagy elmozdul az

eredeti helyérél. Mivel a kanul rugalmas, nem okoz

fajdalmat ha megcsuszik, igy a megcstszasnak

semmi jele nem lesz. A rugalmas kandl mindig

teljes mértékben behelyezve legyen, azinjekcidzas

csakis ekkor biztosftja a teljes gydgyszeradagot.

Dorzsolje be alkohollal vagy hasonlé fertétlenitével

azt a borterlletet, ahol az i-port Advance™

késziléket hasznalni szeretné. (A bér fellletét a

fert&tlenitett tertileten vald hasznalat el6tt hagyni

kell teljesen megszéaradni.)

« Gyézédjon meg arrdl, hogy a szeptum minden
hasznalat el6tt tiszta legyen (Tiszta vizet hasznaljon).

« NE vezessen parfimoket vagy dezodorokat az
i-port Advance™ belsejébe, mert ezek kdrosan
befolydsolhatjék a készulék mukodését.

« Azi-port Advance™ segitségével végzett injekciozas
SOHA NE ruhan keresztul torténjen.

- Soha ne tartsa a betoltétt adagoldt olyan testrész
felé, ahol az adagolas nem kivénatos.

« Az i-port Advance™ taroldsa szobahémérsékleten



torténjék. A késziléket NEM SZABAD kozvetlen
napsugarzasnak kitenni.

« Kerllje az i-port Advance™ hasznalatdt olyan
helyeken, ahol a bdrszovet nagyobb mértékben
hegesedett vagy lipohipertrofia esetén.

- NE adjon be injekciot egy eszkdzzel 75 alkalomnal
t6bbszor.

- NE adjon bér alatti injekcioval ellenjavalt, tobbféle
gydgyszert ugyanarra a helyre.

. Az eszkdzben maradék lehet 2.6.ul (0.0026mL)
mennyiségig. Az, hogy a fennmaradd
gyégyszermennyiség a kantlben marad vagy a
bér alatti tertleten idével felszivodik, nem ismert.
A készitményt felird egészségligyi szakembernek
mérlegelnie kell, hogy a gyogyszer kis doézisanak
visszatartdsavagy késleltetett beadasa (mint példaul
11U vagy 10uL U100 inzulinbdl) néhany paciensnél,
mint példaul csecsemok és kisgyermekek esetében,
hatranyosan befolyasolhatja a terapia céljat.

Javallatok

« Mérje meg a vércukorszintet az orvos utasitasai
szerint, igy biztosithatja, hogy az inzulin adagoldsa
megfelel6 a felhelyezés helyén.

+ Mérje meg a vércukorszintet az i-port Advance™
hasznalata utan 1-3 oraval, hogy meggyézddjon,
az inzulin adagoldsa a vérakozasnak megfeleld
volt, és mérje meg a vércukorszintet rendszeres
idékozonként.

« Alvés el6tt ne hasznaljon Uj i-port Advance™-t, vagy
ha igen, csakis akkor, ha injekciozds utan 2-4 draval
meg tudja mérni a vércukorszintet.

« Ha megmagyardzhatatlanul  magas lesz a
vércukorszint, vegye le és hulladékolja az i-port
Advance™-t, majd hasznaljon egy Ujat a bdr mas
tertletén, mivel a rugalmas kanul valdszindleg
szétcsUszott, megcsavarodott vagy eltomoédott.
Ha a javasolt 1épések nem vezetnek a probléma
megoldasidhoz, vagy a vércukorszint magas marad,
beszéljen az orvosaval vagy szakapoldjaval.
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/ FELHELYEZES

@ Mosson kezet szappannal és vizzel.

6 Tisztitsa meg a bért alkohollal, vagy hasol6
fertétlenitszerrel (hagyja, hogy a bérfelilet
teljesen megszéradjon, miel6tt, az eszkozt
hasznalja).

o Huzza meg a piros fllet és vegye le a tomitést.

0 Vegye le a steril papirt.

6 Fogja meg hatarozottan az adagolét és vegye le a
muianyag fedelet.

O Vegye la a tapaddkorongrol a hatoldali
védépapirt.

0 Csavarja ki és vegye le a tlivédét az adagolétirdl.

N

i-port Advance™ - lényeges tudnivalok

(A) Steril papir

(B) Adagold

(C) Injekcids bemenet
(D) TGvéds

(E) Mdanyag fedél

6)‘ Adagolé kézéprésze (F)
‘&_,v ¢ Szigetelt bordak (G)
|] D Kerek bemélyedés (H)
Bevezet6 t(i (1)

Szeptum (J)

Tapadokorong (K)
Rugalmas kaniil (L)




Nyitva hatlap felfedve utasitas képek

0 Az adagoléttit forditsa lefelé, fogja meg a szigetelt
bordakat mindkét oldalon, majd huzza fel a
bevezeté kozéprészét ugy, hogy az rogziljon
egyenes helyzetben.

o Tartsa neki az adagolét a bérnek, és helyezze
ujjait a kerek bemélyedésekre. Nyomja Gssze
a kerek bemélyedéseket az injekciés bemenet
rogzitéséhez.

@ Nyomja le az adagol6 kozéprészét, igy az injekcids
bemenet a bérre rogzil.

m Fogja meg az adagolé kozéprészét és dvatosan
huzza fel, igy az levehet6 az injekciés bemenetrdl.

@ Rogzitse a tapaddkorongot a bérre.

@ Cserélje le a mlanyag fedelet, a régit a helyi
rendeleteknek megfeleléen artalmatlanitsa.

HASZNALAT

@ Tisztitsa meg a szeptumot minden hasznalat
elétt.

9 Szurja at a szeptumot injekcios tlvel.
e Lassan adagolja be a gyogyszert.
@ Vegye ki az injekcis tiit.

LEVETEL

@ Fogjamega
tapadokorong szélét és
vegye le a borrél.
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