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Theras Insulin Port

TherasLifetech

Instructions for Use

Intended purpose: port for the subcutaneous administration of insulin.

Device description: T-Way is a port for the subcutaneous injection of insulin. It is a single-
use device and is supplied sterile, in a 10-piece box. It is individually wrapped (blister
pack) and is ready to use.

Intended use/Indications for use: T-Way is suitable for facilitating the subcutaneous
administration of insulin via syringes or pre-loaded pens. The device can be applied to
the abdomen, the upper legs, the back of the arm, the hips and the upper buttocks [Fig.
1] and can be worn for a maximum of 72 hours. The device is intended for use at home
or in a health centre.

Intended users and patients: T-Way is suitable for paediatric (at least 1 year of age) and
adult diabetic patients requiring multi-injection treatment. T-Way can be applied by the
patient themselves or by a helper.

Clinical benefits: T-Way improves the management of multi-injection insulin treatment,
avoiding fastidious multiple jabs.

Precautions for use:

+ Use T-Way in accordance with the instructions of your attending physician, in particular
with regards to the doses, the types and the methods of insulin administration, and the
methods and frequency of blood sugar measurement.

Carefully follow the instructions for application, use and removal as illustrated in these
instructions for use.

Use T-Way with compatible needles (of a length of between 4 and 6 mm and a
diameter of between 28 and 32G).

Use T-Way within the expiry date shown on the label and store the device in accordance
with the storage indications shown on the box. The expiry date indicated is valid for
products stored in their intact packaging and protected from sunlight. In other cases,
sterility, integrity and performance cannot be guaranteed, leading to the risk of
contamination, inefficiency, infection or allergic reaction.

Apply T-Way to completely dry skin at least one hour after washing. Avoid applying
after the use of creams or in humid environments.

Apply T-Way in accordance with the rotation of possible application sites.

Please note that T-Way has a maximum residual volume of 1.1 pl (0.1 units of
medication). It is unknown if said residue remains in the cannula or is released
gradually into the organism. Administer long-acting insulin at least 1 hour after
administration of rapid-acting insulin if provided for.

Measure blood sugar levels within 2 hours from application of a new T-Way to
ascertain whether the insulin has been administered correctly.

It is advisable when applying the TWay device via T-Bridge for the first time to do so in the
presence of a physician.

Contra-indications: Do not use the device on paediatric patients younger than 1 year of age.

Undesirable side-effect: The T-Way adhesive patch has passed trials concerning
biocompatibility and the absence of skin-sensitising substances and allergens. In the
case of reddening, itchiness or irritation of the skin, remove the device and apply a new
device in a different site. If the symptoms persist, contact your attending physician.

Warnings:

+ T-Way is designed for single use. Do not use for periods of time of more than 72 hours
in order to avoid skin irritation or infection or kinking of the subcutaneous cannula, or
loss of adhesive patch adhesion, as well as inaccurate insulin administration in the
relative injection site.

T-Way is designed to be compatible with specific needles. Do not use the device with
needles beyond the range of compatibility.

T-Way can be used during normal, everyday activities, including while showering,
bathing or swimming. After immersion in water, check that no liquid has entered the
device. If water has entered, remove T-Way, dispose of correctly and apply a new
device.

Inspect the blister package and the device before using. Do not use T-Way if the
packaging appears damaged or open, or if the device does not appear to be intact,
as sterility and/or performance may be compromised. Do not use the device if the
needle appears curved or bent or if the cannula is protruding from end of the applicator
needle.

Use the device exclusively in accordance with the intended use, the instructions for
use and the precautions for use. The manufacturer is not responsible for improper
use of the device.

Do not use perfumes, solvents or deodorants on T-Way.

When T-Way is applied, a “pinch” sensation may be felt. If more acute pain or persistent
sensation is felt, contact your physician, Theras support or your retailer for the possible
removal and substitution of the device, if needed.

Avoid applying T-Way to areas where skin is folded, in areas of particularly dense hair,
on tattoos, moles, infections, scars, in the presence of lipodystrophy or stretch marks,
in order to not hinder the absorption of insulin. Avoid areas in close contact with
clothes or accessories and/or highly strained by intense physical activity.

Do not re-use the device in the event that application is unsuccessful.

After having applied T-Way and before using, check that the guide needle has been
correctly contained in the cap.

After having applied T-Way, do not re-pierce the silicone septum [Fig. 3C] with the
applicator needle, as this may damage the subcutaneous cannula, hindering the
correct administration of insulin.

While in use, condensation may form inside the device; this will not compromise
proper function.

In the event of inexplicably high blood sugar levels, loosening and/or shifting of the
adhesive patch, significant and repeated leaks of insulin from the septum or the
adhesive patch or resistance to the pen during injection, always remove the device,
dispose of correctly, and apply a new device in a different injection site to the one
previously or just used.

In the presence of events that differ from those described herein, or in the event of
problems after having used T-Way, the patient and/or health worker is advised to report
said events to the manufacturer or retailer and/or the State authorities concerned.

Device instructions for use
T-Way can be applied either with the dedicated T-Bridge accessory or manually.

Appl|cat|on of T-Way with the T-Bridge accessory

. After having identified and prepared the area of application, open the T-Bridge package
and remove it from the protective pouch [Fig. 6].

. Remove T-Way from the blister pack [Fig. 7], holding it by the needle protector part
[Fig. 28] .

. Insert T-Way into T-Bridge [Fig. 8], slotting it into the lodging in the applicator [Fig. 5F].

4. Remove the protective tabs from the adhesive patch [Fig.9] and the needle protector
[Fig. 2B] by pushing it to one side and setting it aside for later disposal [Fig. 10].

. Load T-Bridge by pulling on the blue plunger [Fig. 4D] until you hear a click [Fig. 11].

. Slightly pinch the skin of the area of application with the fingers and position T-Bridge
loaded with T-Way [Fig. 12].

. Press both side buttons on T-Bridge simultaneously [Fig. 4E] to insert T-Way [Fig. 13].

. Press on the blue plunger on T-Bridge [Fig. 4D] to allow the patch on T-Way to adhere
to the skin [Fig. 14].

9. Pull T-Bridge away from the body and run a finger over the T-Way patch in order to

ensure it is well-adhered [Fig. 15].
10.While holding T-Way firmly in place with the fingers, manually remove the needle-holder
cap [Fig. 2A] [Fig. 16] and put on the protector [Fig. 2B] before disposal [Fig. 17].
In the event that the needle-holder cap [Fig. 2A] remains stuck inside T-Bridge, put the
protector on the needle [Fig. 2B] and press the plunger [Fig. 4D] to release.
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Manual application of T-Way
. After having identified and prepared the area of application, remove T-Way from the

blister pack, holding it by the needle protector part [Fig. 2B] [Figs. 18 and 19].

2. Remove the protective tabs from the adhesive patch [Fig.20] and the needle protector
[Fig. 2B] by pushing it to one side and setting it aside for later disposal [Fig.21].

3. Slightly pinch the skin of the area of application with the fingers and insert T-Way by
applying light manual pressure [Fig. 22].

Fix the device to the skin and remove the needle-holder cap [Fig. 2A] as described in the

section “Application of T-Way with the T-Bridge accessory”.

Instructlons for the use and removal of T-Way
Disinfect the septum [Fig. 3C] with a gauze and alcohol [Fig. 23].
Penetrate the septum in the centre, slowly pushing in the needle of the pen/syringe
perpendicularly; rotate the pen-syringe slightly with the fingers to facilitate entry of the
needle into the injection channel, until it is fully inserted [Fig. 24]. Inject the medication
and wait for 5 seconds before delicately removing the needle of the pen/syringe.

+ To remove T-Way, lift the patch and delicately pull it away from the skin [Fig. 25].

Troubleshooting: If T-Way proves to be defective, exhibiting the problems described in
the paragraphs above or in the case of problems not covered in the instructions for use,
please call the Theras toll-free number for Italy; otherwise, contact your retailer.

Instructions for disposal: After use, TWay must be disposed of in accordance with
current regulations or guidelines/procedures in force in the hospital/clinic regarding
hazardous medical waste.

Intended use: re-usable applicator for the easy application of the T-Way medical device.

Device description: T-Bridge is the re-usable applicator for T-Way. The device is distributed
separately from T-Way, ready to use in a single package.
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Intended use/Indications for use: T-Bridge is suitable for facilitating the application
of T-Way for patients who require multi-injection treatment and who use T-Way, aiding
repeatable and painless application. T-Bridge can be used multiple times for a maximum
of one year from the first application. T-Bridge must be used in accordance with the
instructions for use for T-Way.

Manufacturer

Intended users and patients: As for T-Way, T-Bridge is suitable for paediatric (at least 1
year of age) and adult diabetic patients requiring multi-injection treatment who use the
T-Way medical device. T-Bridge is particularly recommended for patients with needle
phobia. T-Bridge can be used to apply T-Way by either the patient themselves or by a
helper.

Catalogue number

Batch number

Precautions for use:

+ Clean T-Bridge with a gauze and alcohol after use or in the presence of traces of blood
or other contaminants.

+ Store T-Bridge in a clean place and in a released state, in order to guarantee proper
functioning for the intended duration.

Itis advisable when applying the T-Way device via T-Bridge for the first time to do so in the

presence of a physician.

Date of manufacture

Expiry date
Attention: piry

+ Use the device exclusively in accordance with the intended use and under the usage
conditions shown in the precautions for use. The manufacturer is not responsible for
improper use of the device.

Inspect the package and the device before using. Do not use if the packaging appears
damaged or open, or if the device does not appear to be intact, as performance may
be compromised.

Medical Device

In the presence of adverse events that differ from those described herein, or in the event Sterilized using ethylene oxide
of problems after having used T-Bridge, the patient and/or health worker is advised to

report said events to the manufacturer or retailer and/or the State authorities concerned.

Device usage instructions: Refer to the instructions for use for application of T-Way with
T-Bridge.

Troubleshooting: If T-Bridge proves to be defective, exhibiting the problems described in
the paragraphs above or in the case of problems not covered in the instructions for use,
please call the Theras toll-free number for Italy; otherwise, contact your retailer.

Do not resterilize

Do not re-use

Instructions for disposal: After use, T-Bridge must be disposed of in accordance with
current guidelines or procedures.
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Fragile, handle with care
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Keep dry

Consult instructions for use

Caution

Non-pyrogenic
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Single patient multiple use

Single sterile barrier system

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
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MopT 3a uHcynuH Theras

TherasLifetech

PbKOBOACTBO 3a NnoTpe6utens

TMpeaHasHayeHue: MopT 3a NMOAKOXKHO NpUNaraHe Ha UHCYIUH.

OnucaHue Ha uzaenuerto: T-Way e BXOJieH NOPT 3a MOAKOXHW WHCYJIMHOBU MHXKEKLIMN.
MapienneTo e 3a egHoKpaTHa ynoTpe6a 1 ce NpeiocTaBs CTEPUIHO, B KyTus oT 10 6pos, B
€/IMH1YHa onakoBKa (6n1cTep), roToBo 3a yroTpeda.

MpepHasHaueHne/YKasaHua 3a ynotpe6a: T-Way e npefHa3HauyeHo 3a ynecHsiBaHe Ha
NOJIKOXHOTO MPUNIOXEHME Ha MHCYNIMH C MOMOLLTa Ha CMPUHLIOBKM W NpeaBapuTenHo
Hamb/HeHW nucanku. MgenneTo Moxe Aa ce npunara B o6nacTTa Ha Kopema, ropHaTta
4acCT Ha KpaKaTa, 3afiHaTa 4acT Ha pbLieTe, 6efipaTa 1 ropHaTa yacT Ha ceganuiueto [dur. 1]
M MOXe la Ce HOCW MaKCUMarHo Ao 72 vaca. MisfenveTo e npeaHasHayeHo 3a u3ronssaHe
KaKTO B JOMaLLHM YCNIOBUS, TaKa U B 3[JpaBHU1 3aBeeHUS.

MauveHTn 1 ueneeun notpebutenu: T-Way e noAxoAsLLo Npu NeauaTpuyHK (aeua Hag 1
roAvHa) 1 Bb3pacTHU NaLMEHTU C INABET, HYX/Aelly ce OT MHOTOKpaTHa UHXEKLIMOHHA
Tepanus. TWay Moxe fja Ce npunara oT Camusi NaLMEHT UN OT aCUCTEHT.

Knuinmynn npepgumctea: T-Way nosBsonsiBa Aa Ce NofoGpu ynpaBfieHWeTo Ha
MHOIOKpaTHaTa WHXEKLMOHHA MHCYNMHOBA Tepanwsi, KaTo npemaxsa [pasHeHeTo oT
MHOrOKpaTHUTe HaBoXAaHWs.

rlpennaauu MepKu npu ynoTpe6a:

M3nonsBaitte T-Way CbrnacHo ykasaHusTa Ha Baluus nekysaty nekap, no-crieyuanHo
OTHOCHO [103UTe, BU/IOBETE W METOAUTE Ha MpWnaraHe Ha MHCYNMHa U HauuHa W
yecToTaTa Ha U3MepBaHe Ha KpbBHaTa 3axap.

CnasBaiiTe CTPUKTHO MHCTPYKLiMMTE 3a NpunaraHe, ynotpeba 1 oTCTpaHaBaHe, AaZieHn
B HaCTOSLLOTO PbKOBOACTBO 3a NOTPeGUTENs.

M3nonsgaiite TWay cbC CbBMECTUMU UMK (Ab/KUHA MexXay 4 U 6 MM, AnaMeTbp
Mexay 28 n 32G).

Manonseaitte T-Way A0 M3TU4AHETO Ha CPOKa Ha FOAHOCT, NMOCOYEH Ha eTUKETa, U ro
CbXpaHsiBaiiTe CbITIaCHO yKasaHWsTa Ha onakoBKaTa. MOCOUYEHUSIT CPOK Ha rofHOCT
Ce OTHacs 3a MPOAYKT, CbXpaHsiBaH B HEOTBOPEHA OMakoBKa U 3alLMTEH OT NPsiKo
u3naraHe Ha CibHLE. B NPOTUBEH Cryyait CTEPUIHOCTTA, LIeNIOCTTa U AeiCTBUETO He
ca rapaHTUpaHu, KOETO KpUe PUCK OT 3aMbpcsiBaHe, Hee(eKTUBHOCT, H(EKLMA Un
anepryHm peakumu.

MpunaraiTe T-Way BbpXy HaMmb/HO CyXa KOXa, NOHe eAWH Yac Cnep AyLl, KaTo usbsreate
BNIaXKHa cpefia Uu crieji HaHacsiHe Ha KpemoBe.

MocTaBsiiTe T-Way cbrnacHo KpuUTepus 3a poTauusi Ha Bb3MOXHUTE MecTa 3a
npunaraHe.

O6bpHeTe BHUMaHUWe, Ye T-Way uma MmakcumarneH octarbyeH obem ot 1,1 pl (0,1
efivH1Lia NleKapcTBo). He e M3BECTHO Aanu TOBa KOSIMHECTBO OCTaBa B KaTeTbpa Uin
NoCTENEeHHO Cce OCBOGOX/AABa B OpraHMama. BkapBaiiTe 6aBHUS MHCYNIMH MOHe 1 yac
Ccrlef, NpUnaraHeTo Ha 6bP3Ns UHCYNIMH, aKO e MPefBUAEHO.

M3mepeTe kpbBHaTa 3axap A0 2 4aca cnej npunaraHeto Ha Hoso T-Way, 3a aa ce
YBEpUTE, Ye MHCY/IMHBT € YCBOEH MPaBuiIHO.

penopbyBa ce MbPBOTO NpUNoXeHue Ha usgenveto T-Way ypes T-Bridge aa ce n3BbpLum B
NpUCHLCTBMETO Ha Balums nekap.

MpoTusonokasaHus: He u3nonssaiiTe M3AeNMETO Ha MeAMaTPUYHW NaLMeHTU mMoj
1-ropuLHa Bb3pacT.

CrpaHuuHu edektu: JleneHkata Ha T-Way e npemuHana ycneliHo uscrnefsaHusTa sa
61OCHBMECTUMOCT W /UNCa Ha CEHCUGUNM3MPALLM BELLLECTBA W anepreHn. AKO ce MnosiBn
3ayepBsiBaHe, CbpGEX WM ApasHeHe Ha KoxaTa, OTCTpaHeTe U3fenuneTo 1 Npuoxere
HOBO Ha /IpYro MsICTO. AKO CUMMTOMUTE MPOAb/XaBaT, 06bpHeTe Ce 3a Ch/eNCTBIUE KbM
Balums nexysati, nekap.

I'Ipep,ynpe)KAeumr

T-Way e npeiBMAEHO 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. He nsnonsgaiite cnef cpoka ot 72 yaca,
3a Aja u3berHeTe ApasHeHe N KOXKHU UHDEKLMM, NPerbBaHe Ha NOAKOXHWS KaTeTbp
WM OT/enBaHe Ha NIeneHKaTa, KakTo U HenpaBuIHO NofiaBaHe Ha UHCYIH B MACTOTO
Ha MHXXeKTMpaHe.

T-Way e npoekT1paHo Aa Gbsie CbBMECTMO CbC CrielindnyHn urn. He usnonssaiite
M3/1e/IMETO C UINM U3BBH 06XBaTa Ha CbBMECTUMOCT.

TWay Moxe fja ce u3rnonsea Mo BpemMe Ha O6WUYaliHWTE eXeAHEBHW AeNHOCTH,
BKJIIOUUTENHO B3eMaHe Ha Ayll, KbhaHe u niyBaHe. Crney, noTansHETo BbB BojaTa
npoBepeTe Aanu B yCTPOCTBOTO HAMa TEYHOCT. B NpoTHBeH cryyail oTcTpaHeTe T-Way,
M3XBbpIIETE IO 1 MPUNOXETE HOBO YCTPOMCTBO.

MpoBepeTe 6nMcTepa U usgenveTo npeau ynotpe6a. He uanonssaiite T-Way, ako
onakoBKaTa € NoBpeAeHa WU OTBOPEHA, UMW aKo U3AENIMETO € CYYMEHO, Tbit KaTo
W“Ma OMacHOCT CTePUNIHOCTTa U/Wnn JeiCTBMETO fa ca HapylleHW. He usnonssaite
M3AENMETO, aKO WUrNaTa € U3KPUBEHA UK OrbHATa, MM aKo KaHtonata CTbpUu U3BbH
BKapBalliaTa urna.

VianonseaitTe U3fenneTo caMo B CbOTBETCTBUE C NPe/iHa3HaYeHNeTo, ykasaHusaTa 1
npeAnasH1Te Mepku Npu ynotpeba. HenpasunHata ynotpeba Ha U3fienneTo e U3BbH
OTrOBOPHOCTTA Ha MPOU3BOAUTENS.

He n3nonasaiite napdiomu, pasTBOPUTENN UK i€30[10paHTK BbpXy T-Way.
MpunaraHeTo Ha T-Way MoXe Jja MPUYMHI TUMNYHO yCelllaHe Ha ,oluunBaHe”. Mpu no-
0CTpa UnK NPOABLIKUTENHA Gorka ce 06bpHETe KbM Baluust niekyBall, iekap Unm KbM
CepBM3HOTO O6CNyxXBaHe Theras, UMK KbM ThproBelia Ha APeGHO 3a OTCTpaHsBaHe n
CMSIHa Ha U3/1eNINETO, aKo € HEO6XOANMO.

M36sreaiiTe npunaraHeto Ha TWay Ha MeCTa, Kb[eTO KoXaTa € C IbHKW, CUIHO
OKOCMeHa, C TaTyMPOBKM, GeHKM, MHDEKLINK, Benesu, TMnoancTpodum 1 CTpuy, 3a fia He
Ce HapyLUM YCBOSIBAHETO Ha UHCY/IMHA. U36srBaiiTe MecTa B NpsK JONUP C ipexu unn
aKcecoapy /v NOANOXEHU Ha CUITHO iPasHeHe OT MHTEH3MBHa (M3MYecKa [IeiHOCT.
He u3nonsBaiite U3AenneTo NOBTOPHO B CAyyait Ha HEYCMELLHO NPUOXKEHME.
Cnep npunaraHe Ha T-Way, npesi Aa NpoAb/XuTe ¢ ynoTpeGaTa My, NpoBepeTe Aann
Hanpae/siBalliaTa urna e npaBuHO 3aJibp)kaHa B Karnaukara.
Cnep npunaraHe Ha T-Way, He Npo61BaiiTe OTHOBO CUIMKOHOBaTa Mem6paHa [dur. 3C|
C BKapBaLLaTa urna, Tbil KaTo MoAKOXHaTa KaHto1a MoXe Aia Ce MOBPEeA, KaTo HapyLun
NpaBUIHOTO NofjaBaHe Ha UHCY/NH.
Mpu ynotpebaTa Moxe Aa ce HabntofaBa 06pa3yBaHETO Ha KOHAEHS B U3AeNNeTo: ToBa
He B/IVisie Ha NPaBUTHOTO My AENCTBUe.
B cnyyait Ha HEOBSCHUMO BUMCOKO HMBO Ha KpbBHaTa 3axap, OT/ensaHe W/wiu
pasmMecTBaHe Ha fleneHKaTa, 3Ha4YNTeNIHO 1 NPOABIKUTENHO N3TUYaHE Ha UHCYSINH OT
MeMmGpaHaTa Unu fieneHKaTa, Pe3UCTEHTHOCT Ha N casikaTa ro BpeMe Ha MHKEKTUPaHe,
OTCTpaHeTe U3[enveTo, U3XBBPIIETE IO 1 MPUIIOKETE HOBO Ha MSICTO 3a MHXKEKTUPaHe,
PasfIMYHO OT NPEAXOAHOTO UM TOKY-LLO U3MON3BAHOTO.
B cnyyaii Ha HexenaHu CbGUTUS, PasfMiHM OT ONUCaHUTE B HACTOSALLIOTO PbKOBOACTBO 3a
noTpe6uUTeNs, UK Npu 3710NONYKY, Bb3HUKHANW B pesynTaT Ha ynoTpeGaTa Ha T-Way, ce
NpenopbyBa NaUMeHTLT /U MEAULIMHCKUSIT MepcoHan Aa Cbo6LLW 3a CIY4YMUIIOTO Ce Ha
NPON3BOAVUTENSA UMM Ha ThproBeLia Ha APEGHO U/UNK Ha KOMMETEHTHNS IbPXKaBeH OpraH.
WHCTpyKuum 3a u3nonspaHe Ha uspenveto
T-Way Moxe fja ce npunara ¢ NoMoLLTa Ha CreLuanHoTo npucnocobneque T-Bridge unn
PBYHO.
MpunaraHe Ha T-Way upe3 npucnoco6nenueto T-Bridge
1. Cnea kaTo onpeAenuTe U MOArOTBATE MACTOTO Ha MPUIIOXEHWe, OTBOpeTe
onakoskara ¢ T-Bridge 1 ro u3sagere oT 3aLMTHOTO naukye [Our.6]
2. W3Bagerte T-Way ot 6nm1cTepa [®ur. 7], kaTo ro /bpxxuTe 0T CTpaHaTa Ha npeAnasurens
Ha urnata [dur. 2B]
. Bkapaitte T-Way B T-Bridge [®ur. 8] u ro HaTUcHeTe B oTBOpa Ha annukaTopa [ur. 5F]
4. OTcTpaHeTe NpeanasHuUTe eandeTa Ha ernexkara [dur. 9] v npegnasurens or urnara
[®ur. 2B], kaTo ro nperbHeTe 1 3anasuTe 3a NOCNEABALLOTO My U3xBbp/siHE [Gur. 10]
. 3apepete T-Bridge, kato usgbpnarte cuHboTo 6yTano [dur. 4D], gokato ce uye
NOTBbPAUTENHO ,LpaksaHe” [dur. 11]
. Jleko 3awmneTe ¢ NpbCTUTE KOXKATa Ha MACTOTO Ha npunaraHe u nocraseTte T-Bridge,
3apegeHo ¢ T-Way [dur. 12]
. HaTucHeTe eHOBPEMEHHO CTpaHWYHUTe 6yTOHM Ha T-Bridge [®ur. 4E], 3a na BKapaTe
T-Way [®ur. 13]
8. HaTucHeTe cuHbOTO GyTano Ha T-Bridge [®ur. 4D], Taka ye neneHkaTa Ha T-Way pa
npunenHe KbM Koxara [dur. 14]
9. Otpanevete T-Bridge OT TANOTO U C eAMH NPBCT HAaTUCHETE fieneHKaTa Ha T-Way, 3a Aa
A thukeupate gobépe [dur. 15]
10.Kato fppuTe T-Way HeroABIMKHO C MPBCTUTE, OTCTpaHeTe Karnaykara oT urnara [dur.
2A] [®ur. 16] n cnoxete npeanasutens [dur. 2B], npean aa naxsbpaute [dur. 17].
AKoO KamauykaTta Ha urnata [®ur. 2A] ocTaHe BbB BbTpellHOCTTa Ha T-Bridge, cnoxete
npeanasuTens Ha urnara [dur. 2B] u HaTucHeTe GyTanoto [dur. 4D], 3a Aa ce oTKaum.
PbyHo npunaraHe Ha T-Way
1. Cnep KaTto onpejenuTe 1 NoAroTBUTe MACTOTO 3a NpunaraHe, u3sagete T-Way ot
611cTepa, KaTo ro AbpXWTe OT cTpaHaTa Ha MpeanasuTens Ha urnata [dur. 2B]
[dur. 18 n 19]
2. OTcTpaHeTe npefrasH1Te eanyeTa Ha fienexkara [®ur. 20] u npeanasutens ot urnarta
[®ur. 2B], kaTo ro nperbHeTe 1 3anasuTe 3a NOCNEABALLOTO U3XBBP/sHE [Dur. 21]
3. BHMMaTeNHO 3alluMneTe ¢ NPBLCTUTE KoXaTa Ha MACTOTO 3a MpunaraHe U nocraBeTte
T-Way ¢ nek pbyeH Hatuck [dur. 22]
3akpeneTe U3leNMeTO BbPXY KoXaTa M OTCTpaHeTe Karaukara oT urnata [®ur. 2A],
KaKTo e onucaHo B pasaen ,lMpunaraHe Ha T-Way upe3 npucrnoco6neHueTo T-Bridge”.
MHchyKuuu 3a u3nonseaHe u oTcTpaHsiBaHe Ha T-Way
[LesunHdekumpanTe membpanata [dur. 3C] c Mapns v cnivpt [dur. 23]
Mpo6uitTe MeM6paHaTa B LieHTbpa, KaTo BKapaTe 6aBHO urnata Ha nucankara/
CMPWHLOBKATa B MepreHANKYNSPHO MONOXEeHWe: 3aBbpTeTe eKo nucankara/
CMPWHLOBKATa C NPBLCTUTE, 3@ fla YJIECHUTE LEHTPUPAHETO Ha urnata B KaHana
3a UHXXEKTUpaHe, A0 MbJHOTO M BausaHe [Gur. 24]. MHxekTupainTe fekapcTBoTO
1 n3vakainTe 5 CeKyHAM, Npean BHUMATENHO Aa U3BaAuTe Urnata Ha nucankara/
CMpWHLOBKATA.
3a fja oTcTpaHuTe T-Way, NOBAUTHETE NeneHKaTa 1 BHUMATENHO 51 OTAENeTe OT KoxaTa
[dur. 25].
PeluaBaHe Ha npo6nemu: AKo ce ycTaHoBM, Ye T-Way e AedeKTHO 1 uMa npo6ieMu, onmcaxm
B MpefXoAHUTe naparpadu, UM B Cy4ait Ha HeU3NPaBHOCTY, KOWTO He ca MOCOYEHN B
MHCTPYKLWUTE 3a ynoTpe6a, MoJisi, CBbPXKETE Ce C AeXYpHHs TenedoH Ha Theras, BanuaeH
3a TepuTopuATa Ha UTanuns; B NPOTUBEH CNyyaii ce 06bpHETe KbM ThbproseLia Ha ApeGHo.
WHcTpykumu 3a usxebpnisHe: Cnes ynotpe6a T-Way Tps6Ba Aa ce W3XBbpiM B
CHOTBETCTBME C AEACTBALMTE B GONHWLATA/KIMHUKATa pa3nopeabu W ykasaHusTa/
npoLieAypuUTe OTHOCHO ONACHUTE GOSIHUYHU MEAULIMHCKI OTNAABLM.
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-Ir bﬂdge Annukatop 3a T-Way PBbKOBOACTBO 3a NoTpe6utens TherasLifetech

I'Ipenuaauaueuue: aniMKkaTop 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a 3a ynecHABaHe Ha

NoCTaBAHETO Ha MeANLNHCKOTO nsgenve T'Way. npOMSBO,qMTeﬂ

OnucaHue Ha uspenueto: T-Bridge e annukaTopbT 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeta Ha T-Way.
W3penveTo ce npeanara otaenHo ot T-Way B eAMHWYHA, FoTOBa 3a yroTpe6a onakosKa.

MpepaHa3HayeHne/YKasaHus 3a ynotpe6a: T-Bridge e npeaBuaeHo Aa ynecHn npunaraHeTo
Ha T-Way npy naLueHTH, KOUTO Ce HYXAasT OT MHOrOKpaTHa UHXEeKLIMOHHa Tepanus 1
usnonseat T-Way, KaTo rapaHTMpa NoBTOPHO 1 Ge36onesHeHo usnonssaxe. T-Bridge moxe
[la ce 13Mon3Ba MHOTOKPATHO B PaMKWTe Ha efiHa rofiHa cnej, MbpBOTO MpuniaraHe.
T-Bridge TpsGBa fia ce U3nonasa B CbOTBETCTBME C PbKOBOJICTBOTO 3a NOTpebuTeNs 3a

HOMSD no Katanor

TWay. MapTuaeH Homep
MauneHTn u ueneeu nortpebutenu: Kakto T-Way u T-Bridge e npeaHasHauyeHo 3a

neavaTpuyHK (feua Haa 1 roanHa) U Bb3pacTHU NaLMEHTY C 4UabeT, KOUTO ce HyKAasT

OT MHOTOKpaTHa MHXXEKLMOHHA Tepanus 1 U3noN3BsaT MeAULNHCKOTO uagenve T-Way. &I [laTa Ha NPOU3BOACTEO
T-Bridge e oco6eHo NMOAXOAALLO 3a NALMEHTH, KOUTO U3NUTBAT CTpax oT urnu. T-Bridge

MOXXe Aa ce U3NoN3Ba 3a npunaraHe Ha T-Way OT CaMus NauueHT Uan OT aCUCTEHT.

MpeanasHu Mepku npu ynotpe6a:

+ MMouwnctete T-Bridge c Mapnsi U CNUPT Cnea ynoTpeta unv Npu Hanuume Ha cneam ot
KPbB UM ApYri 3aMbpCABaHUS.

+ CbxpaHsBaiiTe T-Bridge Ha UMCTO MACTO M B He3apeAeHO MOJIOXeHMe, 3a Aa ce
rapaHTMpa npaBUIHOTO (YHKLIMOHMPaHE 3a NpefiBUAEHNS Neproj OT BpeMe.

lpenopbyBa ce MbpBOTO npunaraHe Ha nsgenveto T-Way upes T-Bridge aa ce n3BbpLum

B IPUCBLCTBUETO Ha Balumsi nekap.

Cpok Ha rogHocT

MegavumHcko nsgenve

Mpepynpexaexus:

* WanonsgaiTe n3aenneTo camo B CbOTBETCTBUE C NpeAHa3Ha4YeHneTo My 1 yCnoBusTa,
NocoYeHn B Mpefina3H1Te Mepku 3a ynoTpeba. HenpaBunHata ynotpe6a Ha Usfenveto
€ U3BDbH OTFOBOPHOCTTA Ha NpousBoauTens.
lMpoBepeTe onakoBKaTa W W3AenneTo npean ynotpe6a. He wnsnonseaitte, ako
onakoBKaTa e NoBpefieHa U1 OTBOPEHa, UK aKo U3ZENIMETO e CUYNEeHO, Thbil KaTo
MMa 0NacHOCT CTEPUIHOCTTa W/UNK AeACTBUETO /la Ca HapyLUeHU.

B cnyyait Ha HeXKenaHn CbOUTUSA, PasNiHU OT ONUCAHNTE B HACTOALLOTO PbKOBOACTBO 3a

NOTPEBUTENS, UMK NPY 3M0MNONYKM, Bb3HUKHANN B pe3ynTaT Ha ynoTpe6ata Ha T-Bridge, ce

npenopb4YBa NauneHTbT n/vnn MeAULMHCKUAT NepcoHan aa C‘bOGLIJ,M 3a CNy4mnoTo ce Ha

npoun3soAnTeNs Uiu Ha Tbproeeva Ha ,u,pe6Ho W/VIN Ha KOMMNETEHTHWS AbpXXaBeH opraH.

CTepunusnpaHo ¢ eTuneH oKeug,

He cTepunuaupaiite NoBTOpPHO

He nsnonassaiite NOBTOPHO

WHCTpyKuun 3a u3nonseaHe Ha u3genuero: Buxre MHCTpykuuuTe 3a ynoTtpeba u
npunaraHe Ha T-Way ¢ T-Bridge.
YynnuBeo, 6opaBeTe BHUMATENHO

e 9| @

PewaeaHe Ha npo6nemu: Ako ce ycTaHoBw, Ye T-Bridge e fedekTHo 1 uma npobnemu,
onucaHu B npeaxoaHuTe naparpad)m, wim B Cl'ly‘-lalji Ha Heus3npaBHOCTU, KOMUTO He ca
MOCOYEHN B UHCTPYKLMWUTE 3a ynoTpeba, MOJIsi, CBbPXKETE ce C AeXypHUA TenedoH Ha

* N7
Theras, BanugeH 3a TeputopusiTa Ha MTanus; B NpoTMBEH Cnyyait ce o6bpHeTe KbM //T\ n
Tbpro.eLa Ha Ape6Ho. /-\\ aseTe OT CTbHYEBa CBET/IMHA

WHcTpykumn 3a usxebpnsHe: Cnep ynotpeba T-Bridge Tpsi6Ba Aa ce u3XBbpnu B
CbOTBETCTBUE C leNCTBALLMTE YKa3aHUs UK MPoLieaypu.

MopabpxaiiTe cyxo

BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTPe6UTENs

BHumaHue

HenuporexnHo

X B89

EAVH NaumMeHT MHOrOKpaTHa ynoTtpe6a

B

EAvHMYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

He VIGI'IOHBBEIZTE, aKo onakoBKaTa e noBpefeHa
1 BIKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a
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Inzulinovy port Theras

Cilové pouziti: Port pro podkozni davkovéni inzulinu.

Popis prostfedku: T-Way je pfistupovy port pro provadéni podkoznich injekei inzulinu.
Prostredek je uréen pouze pro jedno pouZiti a je distribuovan ve sterilnim stavu, v krabici
po 10 kusech, v samostatném baleni (blistr), pfipraven k pouziti.

Urcené pouZziti / pokyny pro pouZiti: T-Way je uren pro usnadnéni podkozniho podavani
inzulinu prostrednictvim stfikacek a pfednaplnénych per. Prostfedek miize byt aplikovan
na bficho, vrchni &ast nohou, zadni ¢ast pazi, boky a horni ¢ast hyzdi [obr. 1] a mlze
byt nasazen po dobu maximalné 72 hodin. Prostfedek je urcen pro pouziti v domacim
prostiedi i ve zdravotnickych zafizenich.

Pacienti a cilovi uZivatelé: T-Way je uren pro diabetické pacienty v détském véku
(pocinaje vékem 1 roku) i v dospélém véku, ktefi vyzaduji terapii vice injekcemi. T-Way
miiZe byt aplikovan samotnym pacientem nebo asistentem.

Klinicky pfinos: T-Way umoziuje zlepsit inzulinovou terapii vice injekcemi odstranénim
potfeby vice vpicht.

Opatrenl pro pouziti:

Pouzivejte T-Way podle pokyn(i svého o3etfujiciho Iékafe, pfedevsim co se tyce davek,

typli a zplisobl podavani inzulinu a zplisobt a intervalt méfeni glykemie.

Dusledné dodrzujte pokyny pro aplikaci, pouziti a odstranéni, uvedené v tomto navodu

k pouZziti.

+ T-Way pouzivejte s kompatibilnimi jehlami (s délkou od 4 do 6 mm, primér od 28
do 32G).

+ T-Way pouzivejte do data exspirace uvedeného na Stitku a uchovavejte jej podle

pokynt pro skladovéni uvedenych na baleni. Uvedené datum exspirace se vztahuje

na vyrobek uchovavany v neporuseném baleni a mimo pfimého vystaveni slune¢nimu

zafeni. V opac¢ném pfipadé sterilita, neporusenost a vlastnosti nejsou zarucené a

vznika riziko kontaminace, neti¢innosti, infekce nebo alergickych reakei.

T-Way aplikujte na uplné suchou pokozku, nejméné hodinu po sprchovani, a vyhnéte

se pfitom vihkym prostfedim nebo pouziti krémda.

T-Way aplikujte podle kritéria stridani moznych mist aplikace.

Zohlednéte, ze T-Way mé zbytkovy objem maximalné 1,1 pl (0,1 jednotky léku). Neni

znamo, zda uvedené mnozstvi zistava v katetru nebo je postupné uvolfiovano do

organismu. Pomaly inzulin podavejte nejméné 1 hodinu po podani rychlého inzulinu,

podava-li se také.

Do 2 hodin od aplikace nového T-Way zmérte glykemii, abyste se ujistili, Ze podani

inzulinu probéhlo spravné.

Doporucuje se provést prvni aplikaci prostfedku T-Way prostrednictvim pfislusenstvi

T-Bridge za pritomnosti lékare.
Kontraindikace: Nepouzivejte tento prostiedek u détskych pacientt mladsich 1 roku.

Nezadouci ucinky: Nédplast T-Way absolvovala studie biokompatibility a absence latek
zvysuijicich citlivost a alergend. V pfipadé vyskytu z¢ervenani, svédéni nebo podrazdéni
pokozky prostfedek odstrarite a provedte aplikaci nového na jiném misté. Pokud
priznaky dlouho pfetrvavaji, obratte se na svého osetiujiciho lékare.

Varovani:

Prostredek T-Way byl navrzen pro jedno pouziti. Nepouzivejte jej po uplynuti 72 hodin,
aby se zabrénilo podrazdéni nebo infekcim pokozky, pfetoceni a zalomeni podkozniho
katetru nebo ztraté tésnosti naplasti a nepresnému davkovani inzulinu v pfislusném
misté aplikace injekce.

T-Way byl navrzen tak, aby byl kompatibilni se specifickymi jehlami. Nepouzivejte
prostfedek s jehlami mimo rozsah kompatibility.

T-Way Ize pouzivat pfi béznych dennich ¢innostech, véetné sprchovéni, koupéni a
plavani. Po ponofeni do vody zkontrolujte, zda se uvniti prostfedku nenachazi zadna
tekutina. Jinak odstrarite prostfedek T-Way, zlikvidujte jej a aplikujte novy prostredek.
Pred pouzitim zkontrolujte blistr a prostfedek. Nepouzivejte T-Way, pokud bylo baleni
poskozeno nebo otevieno nebo kdyz prostfedek neni neporusen, protoze jeho sterilita
a/nebo vlastnosti by mohly byt ohroZeny. Nepouzivejte prostfedek, pokud je jehla
zkfivena nebo ohnuta nebo kdyz kanyla vy¢niva za zavadéci jehlu.

Prostredek pouzivejte vyhradné v souladu s cilovym pouzitim, pokyny a opatfenimi pro
pouziti. Nevhodné pouziti prostfedku prekracuje odpovédnost vyrobce.

Nepouzivejte na T-Way vonavky, rozpoustédla nebo deodoranty.

Aplikace prostiedku T-Way miize zplsobit typicky pocit ,Stipnuti”. V pfipadé, ze byste
pocitili ostiejsi nebo pretrvavajici bolest, obratte se na svého lékare, na sluzbu pomoci
ze strany firmy Theras nebo na pfislusného prodejce kvili pfipadnému odstranéni
nebo vyméné prostredku.

Zabrarite aplikaci prostfedku T-Way v oblastech, kde se pokozka vyznacuje pfitomnosti
zahyb(, vysoké hustoty ochlupeni, tetovani, matefskych znamének, infekci, jizev,
lipodistrofii a strii, aby nedochazelo k ohrozeni absorpce inzulinu. Vyhnéte se oblastem,
které jsou v kontaktu s odévy nebo doplriky, a/nebo oblastem velmi namahanym
intenzivni fyzickou aktivitou.

Pokud aplikace neprobéhla sprévné, prostiedek nepouzivejte.

TherasLifetech

Navod k pouziti

+ Po aplikaci prostfedku T-Way jesté pred jeho pouzitim zkontrolujte, zda byla vodici
jehla spravné zachycena ve viku.Po aplikaci prostfedku T-Way znovu nepropichujte
silikonovou prepdzku [obr. 3C] zavadéci jehlou, protoze by mohlo dojit k poskozeni
podkozni kanyly a ohroZeni spravného podévani inzulinu.

Béhem obdobi poZiti je mozné pozorovat jev tvorby kondenzatu uvnitf prostiedku:
tento jev neohrozuje spravnou ¢innost prostredku.

V pripadé nevysvétlitelné vysoké hodnoty glykémie, povoleni a/nebo presunu
ndplasti, konzistentniho a opakovaného dniku inzulinu z prepazky nebo naplasti,
odolnosti pera béhem injekce vidy odstrarite prostiedek, zlikvidujte jej a aplikujte
novy prostfedek na misto injekce odlisné od predchoziho nebo od pravé pouzitého.
V pfipadé nepfiznivych udélosti, odliSnych od téch, které jsou popsany v tomto névodu
k pouziti, nebo v pfipadé nehod, které se vyskytly po pouziti prostiedku T-Way, se
doporucuje, aby pacient a/nebo zdravotnicky pracovnik oznédmil danou udélost vyrobci,
pfislusnému prodejci a/nebo kompetentnimu statnimu organu.

Navod k poutziti prostfedku
T-Way muze byt aplikovan prostiednictvim specifického pfislusenstvi T-Bridge nebo
manudlné.

Apllkace prostiedku T-Way prosttednictvim pfislusenstvi T-Bridge
. Po vyhledani a pfipravé oblasti aplikace oteviete baleni pfislusenstvi T-Bridge a
vyjméte jej z ochranného sacku [obr. 6].
. Vyjméte T-Way z blistru [obr. 7] a drZte jej pfitom ze strany ochranné krytky jehly [obr. 2B].
3. Vlozte prostiedek T-Way dovnitf prislusenstvi T-Bridge [obr. 8] a usnadnéte zacvaknuti
v navéadécim Usti, které se nachazi na aplikatoru [obr. 5F].
. Odstranite ochranné kidélka ndplasti [obr. 9] a ochrannou krytku jehly [obr. 2B] jejim
ohnutim bokem a odloZte ji za G¢elem nasledné likvidace [obr. 10].
. Natahnéte pfisluSenstvi T-Bridge potahnutim modrého pistu [obr. 4D] az po potvrzujici
,cvaknuti” [obr. 11].
. Prsty lehce seviete pokozku v misté aplikace a umistéte natazené prislusenstvi
T-Bridge s prostiedkem T-Way [obr. 12].
7. Soucasné stisknéte boéni tlacitka na pfislusenstvi T-Bridge [obr. 4E] kvili vlozZeni
prostfedku T-Way [obr. 13].
8. Stisknéte modry pist pfislusenstvi T-Bridge [obr. 4D] kvili umoznéni pfilnuti néplasti
prostredku T-Way k pokoZzce [obr. 14].
9. Oddalte pfislusenstvi T-Bridge od téla a prstem prejdéte po néplasti prostiedku T-Way
kvdli jeho fadnému pfipevnéni [obr. 15].
10.Pridrzte prsty prostfedek T-Way bez pohybu, manudlné odstrarite nosné viko jehly
[obr. 2A] [obr. 16] a nasadte ochrannou krytku [obr. 2B] jesté pred likvidaci [obr. 17].
Kdyby nosné viko jehly [obr. 2A] zistalo uvnitf pfislusenstvi T-Bridge, nasadte ochrannou
krytku na jehlu [obr. 2B] a stisknéte pist [obr. 4D] kvili jeho odpojeni.
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Manudlni aplikace prostredku T-Way

1. Po vyhledani a pfipravé oblasti aplikace vyjméte prostfedek T-Way z blistru, pficemz
jej drzte ze strany krytky jehly [obr. 2B] [obr. 18 a 19].

2. Odstrante ochranné kfidélka naplasti [obr. 20] a ochrannou krytku jehly [obr. 2B] jejim
ohnutim bokem a odloZte ji za G¢elem nasledné likvidace [obr. 21].

3. Prsty lehce pichnéte do pokozky v misté aplikace a vloZte prostiedek T-Way mirnym
manualnim zatlacenim [obr. 22].

Pfipevnéte prostiedek k pokozce a odlozte nosné viko jehly [obr. 2A] v souladu s popisem v

Casti Aplikace prostiedku T-Way prostiednictvim pfislusenstvi T-Bridge"”.

Navod k poutziti a odstranéni prostfedku T-Way

Vydezinfikujte pfepazku [obr. 3C] gazou a alkoholem [obr. 23].

Proniknéte stfedem prepazky pomalym vniknutim jehlou pera/stfikacky v kolmé
poloze: prsty mirné pootocte perem/stfikackou kvili usnadnéni vystiedéni jehly ve
vstiikovacim kandlu, az do Uplného zasunuti jehly [obr. 24]. Provedte vstiiknuti léku,
vyckejte 5 sekund a teprve poté jemné vytdhnéte jehlu pera/stfikacky.

Pro odstranéni prostfedku T-Way nadzvednéte ndplast a jemné ji odtdhnéte od
pokozky [obr. 25].

ReSeni problémi: V piipadé, ze by byl prostiedek T-Way vadny, Ze by se vyznacoval
problémy popsanymi v pfedchazejicich odstavcich nebo v pfipadé problémd, které
nejsou uvedeny v ndvodu k pouziti, se prosim obratte na zelené ¢islo firmy Theras platné
pro italské Gzemi; v opaéném pfipadé se obratte na pfislusného prodejce.

Pokyny pro likvidaci: Po pouziti prostfedku T-Way je tfeba provést jeho likvidaci v
souladu s predpisy nebo zékladnimi pokyny/postupy platnymi v nemocnici/klinice pro
nebezpecny nemocniéni zdravotnicky odpad.




T brldge Aplikétor pro Névod k pouiti TherasLifetech

Cilové pouziti: Viceucelovy aplikator pro usnadnéni zasunuti zdravotnického prostredku
T-Way.

Popis prostiedku: T-Bridge je vicetcelovy aplikdtor prostfedku T-Way. Je distribuovan
oddélené od prostfedku T-Way, v samostatném baleni, pfipraveny k pouziti.

Vyrobce

Uréené pouziti / pokyny pro pouZiti: Pfislusenstvi T-Bridge je uréené pro usnadnéni aplikace
prostfedku T-Way u pacientd, ktefi vyzaduii terapii vice injekcemi a ktefi pouzivaji prostredek
T-Way, a umoziiuje opakovatelnou a bezbolestnou aplikaci. Pfislusenstvi T-Bridge mize
byt pouzito vickrat po dobu maximalné jednoho roku, pocinaje prvni aplikaci. Prislusenstvi
T-Bridge musi byt pouzivano v souladu s ndvodem k pouZiti prostiedku T-Way.

Katalogové cislo

) ; R o . Cislo sarze
Pacienti a cilovi uzZivatelé: Tak jako prostfedek T-Way je i pfisluSenstvi T-Bridge ur¢eno
pro diabetické pacienty v détském véku (pocinaje vékem 1 roku) i v dospélém véku, ktefi
vyzaduiji terapii vice injekcemi a ktefi pouzivaji zdravotnicky prostfedek T-Way. Prislusenstvi
T-Bridge je mimoradné vhodné pro pacienty, kteff trpi tryfanofobii. Pislusenstvi T-Bridge
Ize pouzit pro aplikaci prostfedku T-Way samotnym pacientem nebo asistentem.

Datum vyroby

Opatreni pro pouziti:

+  Prislusenstvi T-Bridge vyCistéte po pouziti nebo za pfitomnosti stop krve nebo jinych
kontaminantd gézou a alkoholem.

+ Prislusenstvi T-Bridge uchovévejte na Cistém misté a v poloze nenataZzeni pro
zaruceni sprdvné ¢innosti béhem uréené Zivotnosti.

Doporucuje se provést prvni aplikaci prostfedku T-Way prostrednictvim pfislusenstvi

T-Bridge za pfitomnosti Iékare.

Datum exspirace

Zdravotnicky prostredek

Varovani:

Prostifedek pouzivejte vyhradné v souladu s uréenym pouzitim a podminkami
pouziti uvedenymi v opatfenich pro pouziti. Nevhodné pouziti prostredku prekracuje
odpovédnost vyrobce.

Pred pouzitim zkontrolujte baleni a prostiedek. Prostfedek nepouzivejte, pokud bylo
baleni poskozeno nebo otevieno nebo kdyZz prostfedek neni neporusen, protoze
vlastnosti by mohly byt ohrozeny.

V pfipadé nepfiznivych udalosti, odli$nych od téch, které jsou popsany v tomto navodu
k pouziti, nebo v pfipadé nehod, které se vyskytly po pouziti pfislusenstvi T-Bridge, se
doporucuje, aby pacient a/nebo zdravotnicky pracovnik oznamil danou udalost vyrobci
nebo pfislusnému prodejci a/nebo kompetentnimu statnimu orgénu.

Sterilizovano ethylénoxidem

Znovu nesterilizujte

Nepouzivejte opétovné
Navod k pouziti prostfedku: Vychazejte z ndvodu k pouziti pro aplikaci prostfedku T-Way
s pfislusenstvim T-Bridge.

Reseni problémii: V pfipadé, ze by bylo prislusenstvi T-Bridge vadné, Ze by se vyznacovalo
problémy popsanymi v pfedchézejicich odstavcich nebo v pfipadé problém, které nejsou
uvedeny v navodu k pouziti, se obratte na zelené Cislo firmy Theras platné pro italské
tizemi; v opaéném pfipadé se obratte na pfislusného prodejce.
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Krehké, manipulujte opatrné

<l
Pokyny pro likvidaci: Po pouziti je tfeba prisluSenstvi T-Bridge zlikvidovat ve shodé s //|Y Uchovévejte mimo piimy dosah slunecénich paprskii
platnymi zakladnimi pokyny/postupy. /.\

Udrzujte v suchém stavu

Prectéte si ndvod k pouziti

Upozornéni

Nepyrogenni

X B89

B

Vicenasobné pouziti pro jednoho pacienta

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Nepouzivejte, kdyz je obal poskozeny,
a prectéte si ndvod k pouziti
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Theras Insulinport

Pataenkt anvendelse: Port til subkutan indgift af insulin.

Beskrivelse af udstyret: T-Way er en indgangsport il udfgrelse af subkutane injektioner af
insulin. Udstyret er til engangsbrug og distribueres sterilt i en zeske a 10 stk., i en enkelt
pakke (blisterpakning), klar til brug.

Patzenkt anvendelse/Brugsanvisning: T-Way er indikeret til at lette subkutan indgift
af insulin via sprejter og fyldte penne. Udstyret kan pafgres pa maven, den gverste del
af benene, forsiden af armene, hofterne og den gverste del af ballerne [Fig. 1] og ma
beeres i maksimum 72 timer. Udstyret er beregnet til at blive anvendt bade i hjiemmet og
i sundhedsvaesenet.

Patienter og tiltenkte brugere: T-Way er indikeret til diabetespatienter, bade bern (fra 1 ar)
og voksne, som har behov for behandling med mange indsprgjtninger. -Way kan paferes
af patienten selv eller af en hjeelper.

Kliniske fordele: T-Way hjeelper med at forbedre administrationen af behandling med
mange indsprgjtninger af insulin, fordi den fjerner generne fra de mange stik.

For gler ved

+ Anvend T-Way efter din praktiserende laeges anvisninger, iseer hvad angér doser, typer

og indgiftsmader af insulin og méalingsmader og -hyppighed af blodsukkeret.

Overhold p& det strengeste anvisningerne for pafering, anvendelse og fjernelse, som

star i denne brugsanvisning.

Anvend T-Way med forenelige nale (leengde mellem 4 og 6 mm, diameter mellem 28

0g 32G).

Anvend T-Way inden den udlgbsdato, der er anfort pa etiketten, og opbevar udstyret

i henhold til opbevaringsanvisningen pa pakken. Den angivne udlgbsdato henviser til

produktet, nar det opbevares i en intakt pakke og beskyttes mod eksponering for direkte

sol. Ellers garanteres produktets sterilitet, integritet og ydeevne ikke, hvilket kan udgere

en risiko for kontaminering, ineffektivitet, infektion og allergiske reaktioner.

Pafer T-Way pa fuldsteendig ter hud, mindst en time efter anvendelse af creme eller

brusebad, sa fugtige forhold undgés.

Pafor T-Way efter kriteriet med skiftende paferingssteder.

Teenk p4, at T-Way har en maks. residual volumen pa 1,1 pl (0,1 enhed af leegemidlet).

Det vides ikke, om denne rest forbliver i kateteret eller bliver frigivet gradvist i

organismen. Indgiv insulinen langsomt mindst 1 time efter indgift af den hurtige insulin,

hvis det er foreskrevet.

+ Mal blodsukkeret senest 2 timer efter pafgring af en ny T-Way for at sikre, at indgiften
af insulin er foregaet korrekt.

Det tilrddes at udfore den forste pafering af T-Way-udstyret med T-Bridge, mens en laege

er til stede

Kontraindikationer: Anvend ikke udstyret hos patienter, som er bgrn under 1 ar.

Bivirkninger: T-Way-plastret har gennemgaet forsgg vedrgrende biokompatibilitet og
fraveer af sensibiliserende stoffer og allergener. Hvis der skulle opstar redme, kige eller
irritation i huden, skal udstyret fjernes, og pafgringen skal forega pa et andet sted. Kontakt
din praktiserende laege, hvis symptomerne er varer ved.

Advarsler:

+ T-Way er beregnet til engangsbrug. Anvend det ikke i mere end 72 timer for at undga
irritation og infektioner i huden, bgjning af det subkutane kateter eller tab af plastrets
kleebeevne foruden en ungjagtig insulinlevering pa det bergrte injektionssted.

T-Way er designet til at veere forenelig med specifikke néle. Anvend ikke udstyret med
néle, der ikke er inden for det forenelige omrade.

T-Way kan bruges under normale, daglige aktiviteter som fx brusebad, badning og
svgmning. Kontrollér efter nedsaenkning i vand, at der ikke er vaeske inde i udstyret. | sa
fald fiern T-Way, bortskaf det og pafgr et nyt udstyr.

Efterse blisterpakningen og udstyret for brug. Anvend ikke T-Way, hvis pakken er
beskadiget eller abnet, eller hvis udstyret ikke er intakt, fordi det kan ga ud over
steriliteten og/eller ydeevnen. Anvend ikke udstyret, hvis nalen er skeev eller bgjet, eller
hvis kanylen rager ud over indfgringsnalen.

Anvend udelukkende udstyret i henhold til den tilteenkte anvendelse, brugsanvisningen og
forholdsreglerne for anvendelsen. Forkert anvendelse af udstyret er ikke producentens
ansvar.

Benyt ikke parfume, oplgsningsmidler eller deodoranter pa T-Way.

Paferingen af T-Way kan foles som et typisk “nap”. Hvis der skulle opsta smerte, der er
kraftigere eller vedvarende, skal du kontakte din egen leege eller Theras’ hjeelpeservice
eller din forhandler for eventuelt derefter at fjerne eller udskifte udstyret.

Undga pafering af T-Way pa omrader, hvor huden har folder, teette har, tatoveringer,
modermaerker, infektioner, ar, lipodystrofier og straeekmaerker for ikke at rejse tvivl om
absorberingen af insulin. Undga omrader, som er i taet kontakt med tgj eller tilbeher, og/
eller som belastes i hgj grad under intens fysisk aktivitet.

Anvend ikke udstyret, hvis pafgringen er mislykkedes.

Efter pafering af T-Way, skal du, inden du fortseetter anvendelsen, kontrollere, at den
styrende nal sidder korrekt i haetten.

Efter pafering af -Way ma du ikke igen lave hul i silikonemembranen [Fig. 3C] med
indferingsnalen, fordi det kan beskadige den subkutane kanyle og rejse tvivl om korrekt
indgift af insulin.

TherasLifetech

Brugsanvisning

Under anvendelsesperioden kan der opsta et faenomen med kondens inde i udstyret.
Dette faenomen anfaegter ikke udstyrets korrekte funktion.

| tilfeelde af uforklarligt hgje blodsukkerniveauer, lgsgorelse og/eller forskydning af
plastret, betydelig og gentagen udstrgmning af insulin fra membranen eller plastret,
modstand mod pennen under injektion skal du altid fierne udstyret, bortskaffe det og
péafare et nyt udstyr i et injektionssted, der er forskelligt fra det tidligere eller netop
benyttede.

I tilfeelde af bivirkninger, der er forskellige fra dem, der er beskrevet i denne brugsanvisning
eller i tilfeelde af opstaede uheld efter brugen af T-Way, anbefales det, at patienten og/eller
sundhedspersonen meddeler haendelsen til producenten eller forhandleren og/eller af de
kompetente myndigheder.

Brugsanvisning til udstyret
T-Way kan pafgres ved hjeelp af det beregnede T-Bridge-tilbehgr eller manuelt.

Pafgring af T-Way med T-Bridge-tilbehgret
. Efter at have bestemt og forberedt pafgringsomradet skal du abne pakken med T-Bridge
og tage beskyttelsespose ud [Fig.6]
. Tag TWay ud af blisterpakningen [Fig. 7], idet du holder om delen med nalens beskyttelse
[Fig. 28]
. Seet T-Way ind i T-Bridge [Fig. 8] ved hjeelp af paferingsudstyrets samling [Fig. 5F]
. Fjern plastrets beskyttelsesfolier [Fig.9] og nalens beskyttelse [Fig. 2B], idet du bgjer den
sidelaens, og gem den til efterfglgende bortskaffelse [Fig. 10]
. Lad T-Bridge ved at traekke i det bl stempel [Fig. 4D], indtil der lyder et bekraeftende “klik”
[Fig. 11]
6. Klem let med fingrene om huden pa pafgringsstedet, og anbring T-Bridge, der er ladet
med T-Way [Fig. 12]
7. Tryk samtidig p& trykknapperne p& siderne af T-Bridges [Fig. 4E] for at indseette TWay
[Fig. 13]
8. Tryk det bl stempel pé T-Bridge [Fig. 4D], s& T-Way-plastret kan klaebes p& huden [Fig. 14]
9. Fjern T-Bridge fra kroppen, og tryk en finger pa T-Way-plastret for at seette det godt fast
[Fig. 15]
10.Hold T-Way fast med fingrene, men du manuelt fjerner haetten til naleholderen [Fig. 2A]
[Fig. 16], og paseet beskyttelsen [Fig. 2B] for bortskaffelsen, [Fig. 17].
Hvis naleholderen [Fig. 2A] skulle forblive inde i T-Bridge, skal du pafere beskyttelsen pa
nalen [Fig. 2B] og trykke pa stemplet [Fig. 4D] for at frakoble det.
Manuel pafgring af T-Way
1. Efter at du har bestemt og forberedt pafgringsomradet, skal du tage T-Way ud af
blisterpakningen, idet du holder om delen med nalens beskyttelse [Fig. 2B] [Fig.18 og 19]
2. Fjern plastrets beskyttelsesfolier [Fig.20] og nélens beskyttelse [Fig. 2B], idet du bgjer
den sidelaens, og gem den til efterfolgende bortskaffelse [Fig.21
3. Klem let med fingrene om huden p& péferingsstedet, og indseet -Way med et let
manuelt tryk [Fig. 22]
Fastger udstyret pa huden, og fjern haetten til naleholderen [Fig. 2A], som beskrives i
punktet “Pafgring af T-Way med T-Bridge-tilbehgret”.

Brugsanvisning og fiernelse af T-Way
Desinficer membranen [Fig. 3C] med gaze og alkohol [Fig. 23]

+ Gennemtreeng membranen i midten ved langsomt at stikke pennens/sprgjtens nal
ind i en vinkelret position. Udfgr en let rotation af pennen/sprgjten med fingrene for
styre nalens centrering i injektionskanalen indtil dens fuldsteendig indszettelse i ndlen
[Fig. 24]. Udfer injektionen af laegemidlet, og vent 5 sekunder med at traekke pennens/
sprgjtens nal forsigtigt ud

+ Fjern T-Way ved at Igfte plastret og forsigtigt traekke det af huden [Fig. 25].

Losning af problemer: Hvis T-Way skulle veere fejlbehaeftet, og der opstér problemer som

beskrevet i ovenstéende punkter, eller hvis problemerne ikke er angivet i Brugsanvisningen,

bedes du kontakte Theras' italienske gratis telefonnummer eller kontakte din forhandler.
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Bortskaffelsesforhold: Efter brugen skal T-Way bortskaffes efter reglerne eller de
geeldende retningslinjer/procedurer pa sygehuset/klinikken for farligt sygehusaffald.




-Ir bﬂdge Pafgringsudstyr til T-Way Brugsanvisning TherasLifetech

Pataenkt anvendelse: Pafgringsudstyr til flergangsbrug til nem indseettelse af det

icinske T-Way- .
medicinske T-Way-udstyr. Producent

Beskrivelse af udstyret: T-Bridge er et pafgringsudstyr til flergangsbrug til T-Way.
Udstyret distribueres separat fra T-Way i én enkelt pakke, klar til brug.

Pataenkt anvendelse/Brugsanvisning: T-Bridge er indikeret til at lette pafgringen af
T-Way hos patienter, som har behov for behandling med mange indsprgjtninger, og som
bruger -Way med henblik pa gentagen og smertefri pafering. T-Bridge kan anvendes
flere gange i maksimum et ar fra forste pafering. T-Bridge skal bruges i henhold til
T-Ways brugsanvisning.

Patienter og tiltaenkte brugere: Ligesom T-Way er T-Bridge indikeret til diabetespatienter,
bade barn (fra 1 ar) og voksne, som har behov for behandling med flere indsprojtninger
og anvender det medicinske T-Way-udstyr. T-Bridge er seerlig indikeret for patienter med
nalefobi. T-Bridge kan anvendes til pafering af T-Way af patienten selv eller en hjeelper.

Katalognummer

Partinummer

Fremstillingsdato

Forholdsregler ved anvendelsen:

+ Rens T-Bridge med gaze og alkohol efter brug eller ved tilstedeveerelse af spor af blod
eller andre kontaminerende materialer.

+ Opbevar T-Bridge pé et rent sted og i en afladet position for at garantere den korrekte UdlIgbsdato
funktion under den fastsatte varighed.

Det tilrddes at udfore den forste pafering af T-Way-udstyret med T-Bridge, mens en laege

er til stede. -

Advarsler: Medicinsk udstyr

+ Anvend udelukkende udstyret i henhold til den fastsatte anvendelse og de
anvendelsesforhold, der star under forholdsreglerne for anvendelsen. Forkert
anvendelse af udstyret er ikke producentens ansvar.

Efterse pakken og udstyret fgr brug. Anvend det ikke, hvis pakken er beskadiget eller
&bnet, eller hvis udstyret ikke er intakt, fordi det kan g& ud over steriliteten og/eller
ydeevnen.

I tilfeelde af bivirkninger, der er forskellige fra dem, der er beskrevet i denne brugsanvisning,
eller i tilfeelde af opstéede uheld efter brugen af T-Bridge, anbefales det, at patienten og/
eller sundhedspersonen meddeler haendelsen til producenten eller forhandleren og/eller
af de kompetente myndigheder.

Steriliseret med ethylenoxid

Skal ikke steriliseres igen

Brugsanvisning for udstyret: Se brugsanvisningen for pafering af T-Way med T-Bridge Ma ikke genbruges

Losning af problemer: Hvis T-Bridge skulle veere fejlbeheeftet, og der opstar problemer som
beskrevet i ovenstéende punkter, eller hvis problemerne ikke er angivet i Brugsanvisningen,
bedes du kontakte Theras’ italienske gratis telefonnummer eller kontakte din forhandler.
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Skrgbeligt, skal handteres forsigtigt
Bortskaffelsesforhold: Efter brug skal T-Bridge bortskaffes i overensstemmelse med
gaeldende retningslinjer eller procedurer.
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Bor ikke udsaettes for sollys

S/
i

Skal opbevares tgrt

Se brugsanvisningen

Pas pa!

Ikke-pirogen

X B89
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Til flergangsbrug pa én enkelt patient

Enkelt sterilt barrieresystem

Ma ikke anvendes, hvis emballagen ikke er intakt,
og lees brugsanvisningen
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Theras Insulinport

Verwendungszweck: Port fiir die subkutane Verabreichung von Insulin.
Geratebeschreibung: Der T-Way ist ein Zugangsport zur Verabreichung subkutaner
Insulininjektionen. Das Gerat ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt und wird steril, in einer
Schachtel a 10 Stiick, einzeln verpackt (Blisterverpackung) und gebrauchsfertig geliefert.
Ver | eck/ d inweise: Der T-Way soll die subkutane Verabreichung
von Insulin mittels vorab aufgezogener Spritzen und Pens erleichtern. Das Gerat kann
am Bauch, am Oberschenkel, an der Riickseite des Arms, an der Hiifte und am oberen
GeséRbereich angebracht [Abb. 1] und bis zu 72 Stunden getragen werden. Das Gerat
ist fiir den Einsatz sowohl im haduslichen Umfeld als auch in Gesundheitseinrichtungen
vorgesehen.

Patienten und Empfénger der Anwendung: Der T-Way ist bei Diabetespatienten
im péadiatrischen Alter (ab 1 Jahr) und Erwachsenen angezeigt, die eine multiple
Injektionstherapie bendtigen. Der T-Way kann vom Patienten selbst oder von einem
Assistenten angebracht werden.

Klinische Vorteile: Der T-Way ermdglicht es, die Handhabung einer multiplen Insulin-
Injektionstherapie zu verbessern, indem Beschwerden aufgrund vielfacher Einstiche
beseitigt werden.
Vorsit Rnat fiir die
+ Verwenden Sie den T-Way gemaR den Anweisungen lhres Arztes, insbesondere
hinsichtlich der Dosierung, der Art und Weise der Insulinverabreichung sowie der Art und
der Haufigkeit der Blutzuckermessung.

Befolgen Sie sorgfaltig die Anweisungen beziiglich der Anbringung, der Verwendung und
der Entfernung, gemé&R der Abbildungen in dieser Gebrauchsanleitung.

Verwenden Sie den T-Way mit kompatiblen Nadeln (Ldnge zwischen 4 und 6 mm,
Durchmesser zwischen 28 und 32 G).

Verwenden Sie den T-Way innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums
und bewahren Sie das Gerat gemaR den Lagerungsanweisungen auf der Verpackung
auf. Das angegebene Verfallsdatum bezieht sich auf das in intakter Verpackung
und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagerte Produkt. Andernfalls sind
Sterilitét, Integritdt und Leistungsfahigkeit nicht gewéhrleistet, wodurch das Risiko einer
Kontamination, Ineffizienz, Infektion oder allergischer Reaktionen entsteht.

Bringen Sie den T-Way mindestens eine Stunde nach dem Duschen auf der vollstandig
trockenen Haut an, vermeiden Sie dabei feuchte Umgebungen oder die vorherige
Verwendung von Cremes.

Bringen Sie den TWay entsprechend dem Rotationsschema der mdglichen
Anbringungsstellen an.

Beachten Sie, dass der T-Way ein maximales Restvolumen von 1,1 pl (0,1 Einheit insulin)
hat. Es ist nicht bekannt, ob dieser Riickstand im Katheter verbleibt oder allmahlich in
den Korper abgegeben wird. Falls entsprechend vorgesehen, verabreichen Sie langsam
wirkendes Insulin mindestens 1 Stunde nach der Verabreichung von schnell wirkendem
Insulin.

Messen Sie lhren Blutzucker innerhalb von 2 Stunden nach dem Anbringen eines neuen
T-Way, um sicherzustellen, dass das Insulin richtig verabreicht wurde.

Es wird empfohlen, das erste Anbringen des T-Way-Gerits lber die T-Bridge im Beisein eines
Arztes durchzufiihren

Kontraindikationen: Verwenden Sie das Gerét nicht bei Patienten in padiatrischem Alter
unter 1 Jahr.

Nebenwirkungen: Das T-Way-Pflaster hat Studien zur Biokompatibilitdt und zur Abwesenheit
sensibilisierender Substanzen und Allergene bestanden. Falls R6tungen, Juckreiz oder
Hautreizungen auftreten sollten, entfernen Sie das Gerat und bringen Sie ein Neues an einer
anderen Stelle an. Sollten die Beschwerden langer anhalten, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.
Warnhinweise:

+ Der T-Way ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert. Verwenden Sie das Gerét nicht
iber den Zeitraum der 72 Stunden hinaus, um Reizungen oder Infektionen der Haut,
ein Abknicken des subkutanen Katheters oder ein Nachlassen der Haftung des
Klebepflasters sowie eine ungenaue Insulinabgabe an der betroffenen Injektionsstelle
zu vermeiden.

Der T-Way ist fiir eine Kompatibilitat mit bestimmten Nadeln konzipiert. Verwenden Sie
das Gerat nicht mit Nadeln auBerhalb des Kompatibilitatsbereichs.

Der TWay kann bei alltdglichen Tétigkeiten wie Duschen, Baden und Schwimmen
verwendet werden. Uberpriifen Sie nach dem Eintauchen in Wasser, ob im Inneren des
Gerats Flissigkeit vorhanden ist. Entfernen Sie in diesem Fall den T-Way, entsorgen Sie
ihn und bringen Sie ein neues Gerat an.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Blisterverpackung und das Gerat. Verwenden Sie
den T-Way nicht, wenn die Verpackung besch&digt oder gedffnet oder das Gerét nicht
unversehrt ist, da die Sterilitadt und/oder Leistungsfahigkeit beeintrachtigt sein kénnten.
Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die Nadel schief oder gebogen ist oder wenn die
Kaniile tiber die Einfiihrnadel hinausragt.

Benutzen Sie das Gerat ausschlieRlich dem Verwendungszweck, den Anweisungen und
VorsichtsmaRnahmen entsprechend. Bei einer unsachgeméfen Verwendung des Geréts
ist die Haftung des Herstellers ausgeschlossen.

Verwenden Sie keine Parfiime, Losungsmittel oder Deodorants auf dem T-Way.

Beim Anbringen des T-Way kann ein Zwickgefiihl auftreten. Sollten Sie ein starkeres oder
anhaltendes Schmerzempfinden verspiiren, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder den
Theras-Kundendienst oder den zusténdigen Héndler, um eventuell mit der Entfernung und
dem Ersatz des Geréts fortzufahren.

TherasLifetech

Gebrauchsanweisung

Um die Insulinaufnahme nicht zu beeintrachtigen, vermeiden Sie die Anbringung

des T-Way in Zonen mit Hautfalten, hoher Haardichte, Tatowierungen, Muttermalen,

Infektionen, Narben, Lipodystrophien und Dehnungsstreifen. Vermeiden Sie Zonen, die

engem Kontakt mit Kleidung oder Accessoires ausgesetzt sind und/oder durch intensive

korperliche Aktivitat stark beansprucht werden.

Falls die Anbringung nicht erfolgreich war, verwenden Sie das Gerét nicht erneut.

Uberpriifen Sie nach der Anbringung des T-Way und bevor Sie mit der Verwendung

fortfahren, dass die Fiihrungsnadel richtig in der Kappe gehalten wird.

Durchstechen Sie nach der Anbringung des T-Way das Silikonseptum nicht erneut [Abb.

3C] mit der Einfihrnadel, da die subkutane Kaniile beschadigt werden kdnnte, was zu

einer Beeintrachtigung der ordnungsgemalen Verabreichung von Insulin fiihren konnte.

Wahrend der Nutzungsdauer kann es zu Kondensation im Inneren des Geréts kommen:

Dieses Phanomen stellt keine Beeintrachtigung der ordnungsgemaRen Funktion des

Geréts dar.

Im Falle eines unerklérlich hohen Blutzuckerwerts, einer Lockerung und/oder

Verschiebung des Pflasters, eines starkem und wiederholten Austretens von Insulin

aus dem Septum oder Pflaster, eines Widerstands des Pen wahrend der Injektion,

entfernen Sie stets das Gerat, entsorgen Sie es und bringen Sie ein neues Gerét an einer
anderen als der zuvor oder vor Kurzem verwendeten Injektionsstelle an.

Im Falle anderer als der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen unerwiinschten

Ereignisse oder im Falle von Unfallen nach der Verwendung des T-Way wird dem Patienten

und/oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlen, den Vorfall dem Hersteller oder

dem zustandigen Handler und/oder der zusténdigen staatlichen Behorde zu melden.
Anweisungen zur Verwendung des Gerits
T-Way kann (iber das spezielle T-Bridge-Zubehor oder manuell angebracht werden.
Anbringung des T-Way mithilfe des T-Bridge-Zubehérs
. Nachdem Sie den Bereich fiir die Anbringung ausgewahlt und vorbereitet haben, 6ffnen
Sie die Verpackung der T-Bridge und nehmen Sie sie aus dem Schutzbeutel [Abb.6].
2. Nehmen Sie den T-Way aus der Blisterverpackung [Abb. 7], indem Sie ihn an der Seite mit
dem Nadelschutz halten [Abb. 2B]
. Fihren Sie den T-Way in die T-Bridge ein [Abb. 8] und achten Sie auf das Einrasten in der
Nut, die der Applikator aufweist [Abb. 5F]
. Entfernen Sie die Schutzlaschen des Pflasters [Abb.9] und den Nadelschutz [Abb. 2B],
indem Sie ihn seitwérts wegklappen und fiir die spatere Entsorgung zur Seite legen [Abb.
10]
. Ziehen Sie die T-Bridge auf, indem Sie an dem blauen Kolben [Abb. 4D] bis zur Best&tigung
durch ein ,Klick“-Gerdusch ziehen [Abb. 11]
. Driicken Sie die Haut der Anbringungsstelle leicht mit den Fingern zusammen und
platzieren Sie die mit dem T-Way beladene T-Bridge [Abb. 12]
. Driicken Sie gleichzeitig die Seitentasten der T-Bridge [Abb. 4E], um den T-Way einzufiihren
[Abb. 13]
8. Uben Sie Druck auf den blauen Kolben der T-Bridge [Abb. 4D] aus, damit das T-Way-
Pflaster auf der Haut haften kann [Abb. 14]

9. Entfernen Sie die T-Bridge vom Korper und streichen Sie mit dem Finger tiber das T-Way-
Pflaster, um es gut anzudriicken [Abb. 15]

10.Halten Sie den T-Way mit den Fingern ruhig, entfernen Sie manuell die Kappe des
Nadelhalters [Abb. 2A] [Abb. 16] und setzen Sie den Schutz [Abb. 2B] vor der Entsorgung
[Abb. 17] auf.

Falls die Kappe des Nadelhalters [Abb. 2A] in der T-Bridge bleiben sollte, setzen Sie den Schutz

auf die Nadel [Abb. 2B] und iiben Druck auf den Kolben aus [Abb. 4D], um ihn zu I6sen.

Manuelle Anwendung des T-Way

. Nachdem Sie den Bereich der Anbringung ausgewahlt und vorbereitet haben, nehmen Sie
den T-Way aus der Blisterverpackung, indem Sie ihn an der Seite mit dem Nadelschutz
halten [Abb. 2B] [Abb.18 und 19]

2. Entfernen Sie die Schutzlaschen des Pflasters [Abb. 20] und den Nadelschutz [Abb. 2B],

indem Sieihn seitwérts wegklappen und fiir die spatere Entsorgung zur Seitelegen [Abb. 21]

3. Driicken Sie die Haut der Anbringungsstelle leicht mit den Fingern zusammen und

platzieren Sie den T-Way mit leichtem manuellem Druck [Abb. 22]

Befestigen Sie das Gerét auf der Haut und entfernen Sie die Kappe des Nadelhalters [Abb.

2A] wie im Abschnitt ,Anbringung des T-Way mithilfe des T-Bridge-Zubehérs” beschrieben.

Anleitung zur Verwendung und Entfernung des T-Way

+ Desinfizieren Sie das Septum [Abb. 3C] mit Gaze und Alkohol [Abb. 23]

Stechen Sie in die Mitte des Septums und dringen Sie dabei langsam mit der Nadel des

Pen/der Spritze in senkrechter Position ein: Drehen Sie den Pen/die Spritze leicht mit

den Fingern, um die Zentrierung der Nadel im Injektionskanal zu begiinstigen, bis die

Nadel vollstandig eingefiihrt ist [Abb. 24]. Injizieren Sie das Arzneimittel und warten Sie 5

Sekunden, bevor Sie vorsichtig die Nadel des Pen/der Spritze entfernen

Um den T-Way zu entfernen, heben Sie das Pflaster an und ziehen es vorsichtig von der

Haut ab [Abb. 25].

Fehlerbehebung: Sollte der -Way defekt sein und in den vorherigen Absétzen beschriebene

Probleme aufweisen oder Probleme aufweisen, die nicht in der Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, kontaktieren Sie bitte die fiir das italienische Inland giiltige gebiihrenfreie

Theras-Rufnummer; andernfalls kontaktieren Sie bitte den zusténdigen Handler.

Entsorgungsbestimmungen: Nach seiner Verwendung muss der TWay gemaR den im

Krankenhaus/der Klinik geltenden Vorschriften oder Richtlinien/Verfahren fiir gefahrliche

Krankenhausabfélle entsorgt werden.
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-Ir bﬂdge Applikator fiir den T-Way Gebrauchsanweisung TherasLifetech

Verwendungszweck: Mehrzweck-Applikator zur Erleichterung des Anbringens des

medizinischen Gerats T-Way. Hersteller

Geratebeschreibung: T-Bridge ist der Mehrzweck-Applikator von T-Way. Das Gerat wird
separat vom T-Way in einer Einzelverpackung gebrauchsfertig vertrieben.

Ver eck/ Die T-Bridge soll die Anbringung des T-Way
bei Patienten erleichtern, die eine multiple Injektionstherapie bendtigen und den T-Way
verwenden, wobei eine wiederholbare und schmerzfreie Anbringung unterstiitzt wird.
Die T-Bridge kann ab der ersten Anbringung mehrmals fiir einen Zeitraum von maximal
einem Jahr verwendet werden. Die T-Bridge muss gemaR der T-Way-Gebrauchsanweisung
verwendet werden.

Katalognummer

Chargennummer

Patienten und Empfianger der Anwendung: Wie der T-Way, ist die T-Bridge bei
Diabetespatienten im pé&diatrischen Alter (ab 1 Jahr) und Erwachsenen angezeigt, die
eine multiple Injektionstherapie bendtigen und das medizinische Gerat T-Way verwenden. @
Die T-Bridge ist besonders fiir Patienten mit Nadelphobie geeignet. Die T-Bridge kann fiir
die Anbringung des T-Way durch den Patienten selbst oder einen Assistenten verwendet

werden.
Vorsi Bnah fiir die A d g Verfallsdatum

Reinigen Sie die T-Bridge nach dem Gebrauch oder bei Vorhandensein von Blutspuren
oder anderen Verunreinigungen mit Gaze und Alkohol.

Bewahren Sie die T-Bridge an einem sauberen Ort in entleertem Zustand auf, um eine
ordnungsgemaéfe Funktion fiir die vorgesehene Dauer zu gewahrleisten.

Es wird empfohlen, das erste Anbringen des T-Way-Geréts (iber die T-Bridge im Beisein eines
Arztes durchzufiihren.

Herstellungsdatum

Medizinisches Gerat

Warnhinweise:

+ Verwenden Sie das Geréat ausschlieflich gemaB seinem Verwendungszweck und den in
der Gebrauchsanweisung angegebenen Nutzungsbedingungen. Bei einer unsachgemalien
Verwendung des Gerates ist die Haftung des Herstellers ausgeschlossen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Blisterverpackung und das Gerét. Verwenden
Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet oder das Geréat
nicht unversehrt ist, da die Leistungsfahigkeit beeintréchtigt sein kénnte.

Im Falle anderer als der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen unerwiinschten
Ereignisse oder im Falle von Unféllen nach der Verwendung der T-Bridge, wird dem
Patienten und/oder dem medizinischen Fachpersonal empfohlen, den Vorfall dem
Hersteller oder dem zusténdigen Handler und/oder der zustandigen staatlichen Behorde
zu melden.

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Zerbrechlich — mit Vorsicht behandeln

e 9| @

zur Ver dung des Gerats: Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung
fiir die Anbringung des T-Way mithilfe der T-Bridge.

Fehlerbehebung: Sollte die T-Bridge defekt sein und in den vorherigen Absatzen

4
beschriebene Probleme aufweisen oder Probleme aufweisen, die nicht in der >/T< . .
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, kontaktieren Sie bitte die fir das italienische /.\\ Vor Sonnenlicht schiitzen

Inland giiltige gebiihrenfreie Theras-Rufnummer; andernfalls kontaktieren Sie bitte den
zustandigen Handler.

Entsorgungsbestimmungen Nach der Verwendung muss die T-Bridge den Richtlinien oder
geltenden Verfahren gemaR entsorgt werden.

Trocken aufbewahren

Die Gebrauchsanweisung zur Kenntnis nehmen

Achtung

Nicht pyrogen

X B89

B

Mehrzweckgerat fir einen einzelnen Patienten

Einfaches Sterilbarrieresystem

Nicht verwenden, wenn die Verpackung nicht intakt ist
und die Gebrauchsanweisung zur Kenntnis nehmen

@0
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OUpa evécewv LVvoouAivng Theras

Tway

MpoopLopdg xprong: BUPa LTOSOXIG EVEGEWY yLa TNV UTIOSOPLA XOPIYNON LVGOUAIVNG.
Mepypapni Tou BonbAparog: To TWay eivat pia 80pa MPOORACNG yla va XOpPNyeiTe LTOSOPIEG
£vEoeLg VaoLAivng. To BoriBnpa givat piag xpriong kat StavépeTal oTeipo, péoa oe cuokevaoia 10
Tepaxiwy, o pepovwpevn cuokevaoia (blister), £Towpo yia xprion.
MpoBAenopevn xpnon/0dnyies xpRong: To TWay evbeikvutat yia va S1euKoAUVEL TV unodopla
XOPMYNON WVGOUAIVNG PE GUPLYYEG KAl TIPOYEHLOUEVEG CUOKEVEG TUTOL TEvag. To Bonenua pnopei
Va EQAPHOCTEL 0TNV KOLALAKI XWPQ, 0TO Avw PEPOG TNG KVIAKNG, OTO oW HEPOG Tou Bpaxiova,
GTOUG YOPOUG KAl OTO Avw PEPOG TwV YAouTwy [Etk. 1] Kat pmopei va gopebei yLa HEYIOTO XPOVIKO
Staotnua 72 wpwv. To Borénua poopieTal yla Xprion TO00 Ge OIKIAaKO TePBAANOV 000 Kal oe
UYELOVOHLIKEG EYKATACTACELG.
AcBeveig Kal XpAoTEG Tipoopiopol: To T-Way evdeikvutal yla toug madlatpikodg dtapntikong
aoBeveig (aro6 v nAwkia tov T £Toug) Kat yia Toug eVAAKEG SLapnTikolg aoBeVeig Tou xprZouv
LATPLKNG aywynG He TOANATAEG eyxUoeLg. To T-Way propei va epappooTei aro Tov i5lo Tov acBevn
1} aro karotov Bon8o.
KAwikd op€hn: To TWay oag divet tn duvatotnTa va BEATIWOETE TN Slaxeiplon TG LaTpkng
aywyng e TIOAAMAEG EYXUCELG LVOOUAIVNG eV TapdAANAa arnaAAdooet and Tn SUoXEpeLa Tou
TIPOKAAOLV OL TIOAAEG EVETELG.
"POﬁPU)\GEﬂt xpriong:
Xpnoluonou—:ns T0 TWay o0ppwva pe Tig oﬁr]vu—:q TOoU espcmovm latpol oag, Wlaitepa
avagopikd pe T Sooohoyia, Ta i Kal Toug TPOTOUG XOPryNoNG TNG VGOUAIVNG Kat Toug
TPOTIOUG KAl TN CUXVOTNTA PETPNONG TWV ETUMESWY CAKXAPOU.
Tnpeite oXOAaOTIKA TIG 0BNYiEG yla TNV €pappoyn, TN Xpnon Kat TNV apaipecn Tov
avaypagovTal TLG TIapovseg 08NYieg Xpriong.
Xpnotporoteite To TWay pe oupBateg BeAOVeS (Unkoug peTagl 4 kat 6 XiA, SLapETpou peTagh
28 kat 32G).
Xpnotporoteite o T-Way mptv and tnv npepopnvia Agng mov avaypd@eTat oTny ETIKETA Kat
PUAAOCETE TO BorBNHA COHPWVA HE TIG 0BNYIEG AMOBNKEVONG TIOL AVAYPAPOVTAL TAVW TN
ouokevacia. H avaypagopevn npepopnvia AMgNg avagEpeTtal oTo MPoidv Tou PUAACCETAL OE
GUOKELAOLA IOV BPICKETAL OE APLOTN KATAGTAON KAt HAaKPLA and Thv Apecn NALAKN akTivoBoAia.
Te avtiBeTn nepintwon, dev eEacpalileTal n anooTeipwon, N ApLoTN KATAoTacH Kat n arnodoon
ETUPEPOVTAG TOV KivBUVO HOALVONG, N amodOTIKAG Aeltoupyiag, AOiHwENG 1 aAAEPYIKWV
avTIdpacewv.
Epappoote 1o TWay 0e eVIEAWG OTEYVO SEPHA, GE XPOVIK AMOCTACT TOUAAXIOTOV piag wpag
HETA TO PMAVLO KAl ATOQUYETE TNV EPAPHOY GE LYPO TIEPIBANAOV I} HETA TN XPriON KPEHAS.
Epappoote To TWay cOH@wva e To KPLTpLo evahAayng Twv Teaviy onpeiwv e@appoync.
YrevBupiZetat 6Tt To T-Way EXet P€yLOTO LTIOAELMOPEVO 6yKo 1,1 pl (0,1 povada pappdkov). Aev
€lval yvwoTo £av To v AOyw UMOAELPHA TIAPAKEVEL EVTOG TOU KABETNPA } aneAevBepwveTal
otadlaka oTov opyaviopd. Xopnynote Tnv Lvooulivn Bpadeiag dpdang TouAdxiatov 1 wpa Petd
TN X0prynon Tng oovAivng Taxeiag Spdong, av poBAENEeTaL.
MPoXwpPNOTE OTN PETPNON TWV ETUMESWY GAKXAPOL 2 WPEG HETA TNV EQPAPHOY EVOG VEOL
T-Way, TtpoKeLp£VOU va BEBALWBEITE OTL N XOPAYNON TNG VGOLAIVNG TIPAYHATOTOWBNKE HE 0pBd
TpoTO.
JuvioTdTat va mpaypatonouoeTe TNV MpwTn epapuoyn Tou Bonbripato¢ TWay pe to T-Bridge,
napovoia tatpod.

Avtevbei€elg: Mnyv xpnotponoleite To Bonbnua ce madlatpikols acBeveis nAkiag KAtw tov 1

£TOUG.

AvemuBOpNnTeS evépyeles: To emiBepa Tou T-Way €Xel QuTamokplBel emUTUXWG OTIG HEAETNG

BlocuuButhr]mc Kal anouciag euatoBnTomoLwy Kat u)\)\spvlovévwv 0UCLWY. Z& TEEPIMTWON TIoU

su(pavtcrsl £p0BNUa, KVNOWOG 1y spselcpoc Tou &épuarog, u(patpsurg T0 Bor]enuu KaL epappooTe

£va KaoUPLO OE BLAPOPETIKG ONpIEID. T€ TIEPITTLON TIOL TA CUPTTTWHATA ETULEVOLV Yia HEYGAO

XPOVLKO SLACTNHA, ETUKOVWVACTE Pe Tov BepArovTa Latpd oag.

I'Iposl&onolnoslc
To TWay £xel oxedlaotel yia pia povo xpnon. Mnv XpnotpomoLeiTe PETA TNV TapeAevon 72
WPWV TIPOKELHEVOL Va ATOPUYETE TUXOV EPEBLOHOUG ) PAEYHOVEG TOL SEPPATOG, GUGTPOPN
TOU UTIOSEPHLKOD KABETNAPA 1} AMWAELA TIPOGPUONG TOL AUTOKOAANTOL ETUBEPATOC, TIEPAV TNG
£VOEXOPEVNG AVAKPLBOUG AMOSEGHEVONG LVGOUALVNG OTO €V AOYW GNUELO £yXUONG.

+  To T-Way €xel oxeblaoTel woTe va ival oupPatod pe e6IKEG BEAGVES. MV XpnotoToLEiTE TO
BorBnua e PEAOVES TIEPAV TOL PACHATOG CUPBATOTNTAG.

+ To T-Way priopei va xpnolpomotn6ei katd tn SIevEpyela Twv Kabnpepvwy Spactnplotitwy

OTIWG TO VTOUG, TO PMAVLO Kat N KOAOPBNon. Metd tnv katdaduon ato vepo, BeBatwbeite OTL dev

UMApXEeL LYPO péca oTo BorBnpa. Z& avtiBeTn MepinTwon, apatpécte To T-Way, anoppipte To

KaL EQAPHOCTE €va VEO BorBnua.

EAéygte To blister kat To Bor@npa mpty T xprion. Mnv xpnotporoleite To TWay o mepintwon

TIOU ) CUOKELAGLA EXEL UTOOTEL (PBOPA ) EAV EivaL QVOLXTH 1} O TiEPITTTWON TIoL TO BorBnpa dev

BpiokeTal og ApLOTN KATACTAON KABWG EVOEXETAL va €xouv PELWBEL Ta enineda anddoong Kat

anooteipwong. Mnv xpnatpomoleite To Borndnua oe TEepinTwon Tou n BeAdva exet Avyicet

OTPABWOEL, I OE TIEPITITWON TIOL O EYXUTAPAG EEEXEL ATO TN BEAOVA ELOAYWYNG.

+  XpnOLHOTIOLEITE TO BONBNHA AMOKAELCTIKA COHPWVA HE TNV TPOOPLIOHEVN XPROT), TIG EVOEIEELG
KAl TIG TPOYUAGEELG Xpriong. Tuxdv akatdaAAnAn xpnon Ttou BonBhpaTog eKTMTeL and TV
£UBUVN TOU KATAOKELAOTH).

* MnV XpnoLHOTIOLEITE ApWHATA, SLAAUTIKA I ATOCHNTIKA ETAVW 0To T-Way.

H epappoyr) Tov T-Way Pmopei va TipoKaAEeL T XapakTNPLOTIK aioBnon evog «TOLHMAHATOGY.

Je mepinTwon mov n aichnon TPOCOUOLAZEL TIEPLOCOTEPO OE OEL I TIAPATETAMEVO TOVO,

EMUKOWVWVIOTE HE TOV YLATPO 0ag 1) PE TO KEVTPO £EUMNPETNONG Theras 1} IE TOV QVTUTPOoWIO

avapopag, TIPOKELPEVOL VA APALPETETE I VA AVTIKATACTACETE EVOEXOEVWG TO Bonenpa.

+ ANo@UYETE va e@appooeTe To TWay Oe TIEPLOXEG OMOUL TO SEppa eppavifel TTUXWOELG,
5acUTPIXIOHO, TaTovdl, ortiloug, HOALVON, OUAEG, AmoduaTpopia Kat payddes, TIPOKEIEVOL
va pnv avatpedei n anoppopnon TG VGoUAIVNG. ATIOPUYETE TIEPLOXEG TIOL EPXOVTAL OE OTEVH
€Magn pe evdopata 1 aecovdp Kay/f MEPLOXEG TIOL KATATIOVOUVTAL AMO EVIOVN CWHATIKN
SpactnplotnTa.

TherasLifetech

0bnyiec xpAong

Mnv enavaxpnotlpomoLeiTe To BorBnpa, Oe TEPITITWON TIOL 1) EQUPHOYT SEV TAV ETUTUXIG.
Meta v epappoyr Tov T-Way, iptv ipoBeite oTn xprijon Tov, BeBatwBeite 6Tt n BeAdva-0dnyog
£XEL TIAPAPEIVEL OTIWG TIPETEL PEGA OTO KATAKL.
Metd v e@appoyr] Tov TWay, pnv TpUToeTe €K vEou TN pepBpavn othikovng [Ew. 3C] pe
Tn BeAdva eloaywyng Kabwg evoexetat va mpokAnBel BAARN OTOV LMOSEPHLKO EYXUTHPA Kat
OUVETIWG Va avatpeBei n opBI) Xoprynaon VGouAvNG.
Katd tnv mepiodo xprong, evOEXETAL va TAPATNPIOETE CUUTUKVWON OTO ECWTEPIKO TOU
BonBruatog: To pavopevo auvto dev emnpedlet TV opbr) Aettoupyia Tou BonerpatTog.
Ze MePIMTWON MoV Ta ETNESA 0akxapou eppavicovy avegiyntn peydin avodo, To emibepa
XaAGpWOEL Kal/n PeTatomioTei, mapatnpnbei ouvexng Kat emavelAnpuévn Swappor g
WVGOLAIVNG amod TN pepPPAvN r aro To eNiBepa, N TEva CUVAVTHOEL QVTiOTAON KATd TV £yXuor),
apatpeite mavta to Bonénua, anoppiyTe Kal eQApHOoTE €va veo PBorBnua oe éva onueio
£YXUONG TIOU VA NV CUTIITTTEL PE TO TIPONYOVUHEVO I} HE QUTO TIOL HOALG XPNOLHOTOLOATE.
Te mepintwon averBupnTou cupPavtog Tou Slagpépel amd ekeiva oL avaypdgoval oTiG
TapoLoeg 0dNyieg Xprong, n aTuxApPatog HETA TNV e@appoyr) Tou T-Way, ouviotdtat otov
aoBevi} kal/f oTov emayyeApartia Lyeiag va KOLVOTOLAOEL TO CLMPAY OTOV KATAOKELAOTH) 1) OTOV
QAVTITPOOWTIO AVapopdg Kat/f oTnv appodia KpaTik Apxr).
08nyieg xpriong Tou BonéApatog
To T-Way pmopei va epappooTei kat pe tn BoriBeta Tou e1dikod egaptripatog T-Bridge f pe Taxépia.
Eq)appovn Tou T-Way pe to e§aptnpa T-Bridge
. Aol evTOTOETE Kal TIPOETOWUACETE TNV TIEPLOXT) EPAPHOYNG, AVOIETE TN CUOKELAGia TOU
T-Bridge kat ByAATE To ATd TO MPOCTATEVTIKO PakeAAKt [Eik.6].
. Bydkte to TWay and 1o blister [Ew. 7], idvovTdg to and tnv mAeupd Tou TPOCTATEVTIKOL TG
Behovag [Ew. 2B]
. ToroBetriote 1o TWay péoa oto T-Bridge [Ew. 8], evy tautoxpova SLEUKOAUVETE TNV
avTLoTOiXNoN He Tov oTOX0 ot didtagn epappoyng [Ew. 5F]
4. AQAIPESTE TA TIPOOTATEVTIKA TITEPLYLA and To emiBepa [Ek.9] Kal TO TPOCTATEUTIKO TNG
Belovag [Ew. 2B] apol To SurhwoeTe ota mhdyta Kat QUAGETE To yia va To anoppiwete [Eik. 10]
. OmhAiote to T-Bridge tpapwvtag to prie £ppoAo [Ew. 4D] péxpl va aKOUOETE TO «KALK» TIOU
eruBePatvel tnv evépyeta [Ew. 11]
. Avaonkwote ehappd To deppa TuéZovtag pe ta daxtula oTic SUO TAELPEG OTO OnpEio
£pApLOYNG Kat TonoBeTrote To T-Bridge pe To T-Way evowpatwpévo [Ewk. 12]
7. TatAoTe TauToXpova Ta MAEVPLKA KoupTid Tou T-Bridge [Ek. 4E] yia va toroBetroete to TWay
[Ew. 13]
8. Matfote to prke €uPolo oto T-Bridge [Ew. 4D] yia va odnyrnoete to eniBepa tov TWay va
KoM\joet oto 8¢ppa [Ewk. 14]
9. Anopakpuvete To T-Bridge and to owpa Kat pe To dAxTulo MatioTe eAappad To emMiBepa Tou
T-Way yia va 1o otepewoete Kahd [Ek. 15]
10.Kpatrote otabepo to T-Way pe Ta SAXTUAA TOU EVOG XEPLOD KAL TAUTOXPOVA HE TO AANO XEpPL
apatpéoTe TO KAmakt and To otrptypa g Behovag [Ew. 2A] [Ew. 16] kat Torobetnote T0
TPOOTATELTIKO [Etk. 2B] mipuv To anoppiyeTte, [Ewk. 17]
Y€ TepinTwon Tov TO KaMdkL and To othplypa tng Berovag [Ew. 2A] peivel péoa oto T-Bridge,
TOTIOBETAOTE TO TPOCTATEVTIKO otV i5la tn BeAova [Ew. 2B] kat matrote 1o éppolo [Ew. 4D] ya
Vv TO anacpalioeTe.
Enpappovn Tou T-Way pe ta xépla
- ApOD EVTOTICETE KAl TIPOETOWIAETE TNV TIEPLOXI] EpappoyrG, Bydlte To TWay and o blister
TUAVOVTAG TO art6 TNV TAELPA TOU TIPOOTATEVTIKOL TNG BeAdvag [Ewk. 2B] [Ewk.18 kat 19]
2. AQALPETE TA TPOCTATEVTIKA TITEPUYLA arod To emibepa [Ek.20] Kat TO MPOCTATELTIKO TNG
Belovag [Ew. 2B] apol To SImwoeTe oTa mhdyta Kat GUAGETE To yla va To anoppipete [Ewk.21]
3. Avaonkwote ehappd To déppa TuéZovtag pe Ta dAxtula oTic SUO TAELPEG OTO OnpEio
£PAPLOYNG KAl TOMOBETHOTE To TWay aokwvtag eAappd Tieon pe ta xépta oag [Ewk. 22]
STEPEWOTE TO BOrBNUA 0TO SEPHA KAL APALPETTE TO KAMAKL AT TO aTrptypa g BeAovag [Ewk. 2A]
Onwg neptypdpeTal oTny evotnta «Epappoyn Tov T-Way pe to e€aptnua T-Bridge».
OEnvlec Xpriong Kat agaipeong Tov T-Way
AnoAupdvete tn pepBpavn [Ewk. 3C] pe yaZa kat owornvevpa [Ewk. 23]
Tpuriote T pepPpavn OTo KEVTPO TUETOVTAG eAappd pE Tn BeAdva NG Tevag/cuplyyag
oe KABeTN BEON, KAl 0T CUVEXELA OTPEWPTE EAAPPA TNV TEVA/CUPLYYa HE TA SAXTUAA yid va
SLEVKOAVVETE TNV ELOXWPNON NG BEAGVAG 0T 51050 £yXLONG WOTIOL Va ELOXWPNOEL ONOKANPN
n Behova [Ew. 24]. MpoxwpnaTe 0TV £yXUar TOU GAPUAKOL Kal TEEPLPEVETE 5 deuTEpONETTA
TIPLV APALPECTE [ie AnaAEG KIVAOELG TN BEAOVA TNG TEVAG/c0pLyyag
la va apapecete 10 TWay, avaonkwoTe To enibepa Kat Tpapngte To arnakd va EeKoANoeL
ano to 8éppa [Ew. 25].
EniAvon twv ipoPAnpatwy: Te Mepintwon mou to TWay eival eNaTTwHaTIKO Kat TapoucLaceL
Ta TPoBAAPATA TIOU TEPLYPAPOVTAL OTIG TIPONYOULEVES TAPAYPAPOUG 1} TPOBARUATa Tou dev
avaypdpovTal aTLg 08Nyieg yia TN Xprior), MApaKAAEioTe va KAAETETE Tov aptBpo Xwpig XpEwan TG
eTapeiag Theras MO LOXVEL OTNV ITANLKI] ETUKPATELD. T€ SLAPOPETIKI TIEPITITWOT), ETUKOWVWVACTE
JIE TOV QVTITPOCWTIO AVAPOPAG.
0b8nyieg yia v andppupn: MeTa T xprion, To T-Way TipETeL va anoppupbei cupPwva Pe Toug
KQvoVIoHOUG 1 HE TIG KATEVBULVTAPLES YPAPHEC/OBNYIEG TIOL LOXVOULV GTO VOCOKOHEID/TTNY KAWVIKN
QVapopIKd PE Ta ETIKIVOLVA VOCOKOpELaKA anoBANTa.
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-Ir bﬂdge Awara&n epappoyng yta T-Way 06nyisg xpnong Theraslifetech

MpooptZopevn xprion: Statagn €@appoyng TOANAMAWY XPOEWV TIOU OLEUKOAUVEL TNV
TOMOBETNON TOU LATPOTEXVOAOYLKOL BonBripatog T-Way. X
. . . . . X , B} Kataokevaotng
Meptypapn tov BonBrpatog: To T-Bridge sival diatagn epappoyng MOAAATAWY XprICEWY TOU

T-Way. To Bon@nua mapéxetal Eexwplota anod to T-Way, oe pHeEHOVWHEVN CUOKELAGLA, ETOIHO
yla xpron.

MpoBAemopevn xpron/0dnyies xprong: To T-Bridge evdeikvutal yia va SLEUKONOVEL TNV
e@appoyn Tov T-Way 6Toug acBeveig Tou XpriZou LaTPIKAG aywyng pe TIOANATAEG eyXUOELG Kal
XPNOLUOTIOLOLY To T-Way, evw apdAAnAd TpodyeL TNV avanapaywyyn Kat avwduvn epappoyn.
To T-Bridge pmopei va xpnotpomnotneei MOANEG QOPEG Yia PEYLOTN XPOVIK SLAPKEL EVOG £TOUG
ano v mpwTn pappoyn. To T-Bridge Tpémet va xpnotporoteital coppwva pe Tig 0dnyieg

ApLBuOG Kataloyou

xpriong To0 T-Way. ApBpuodg maptidag
AcBeveig Kat XpoTeG TpoopLopol: Onwe LoxVeL yla to T-Way, to T-Bridge evdeikvutat ya

Toug madlatpikolg StapnTikoug acheveig (anod tnv NAKia Tou 1 £Toug) Kal yia Toug EVAAIKEG

81apNTIKOLG ACBEVELG TTIOL XPTZOULY LATPLKAG AYWYNG HE TIOAAATAEG EYXOOELG KAl XPNOLHOTIOLOUV : .
TO latpotexvoloylko BorBnpa T-Way. To T-Bridge evdeikvutal 1dlattépws yia acbeveiq mou Huepopnvia napackevng
popouvtat Tig Behoves. To T-Bridge pmopei va xpnotpomotnei yia tnv epappoyn Tov T-Way and

Tov {610 Tov acBevr | anod karotov Boneo.

TMpopuAdgeLs xpAong: Hpepounvia Angng

+  KaBapiote to T-Bridge pe yaZa kat owvomveupa PETA T Xpron f) O TePIMTWON ToL UTIAPXOLY
ixvn aipatog i AAAWV ETHOALVTWY.

+  ®uhagte To T-Bridge oe kaBapd PEPOG Kal pn OTMALOHEVO yla va S1ac@aliceTe TNV opbr
AetToupyia Tou oe OAN TNV poPAeTOPEVN dlapketa JwrG.

SuvioTdtat va mpayuatonoljoeTe TNV NpWTN epappoyr Tov Bonbripatog T-Way pe to T-Bridge,

napovaia tatpou.

1aTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

Mposidononosig:

+  XpnotyoToleiTe To BoriBnpa anokAELOTIKA COPPWVA e TNV TIPOBAETIOHEVN XPriON KAl JE TOUG
6poUG XPNONG TOL avaypAPoVTaL OTLG TPOPUAGEELG Xprong. Tuxov akatdAAnAn xpron Tou
BoNBAHATOG EKTUTEL AMO TNV EVBVVN TOU KATACKELATTH).

+ EAéy€te Tn cuokevacia kat to Bordnua mpw Tn xpnon. Mnv XxpnotyomoLeiTe oe mepinTwon
TIOL ) OUOKELASIA €XEL LTIOCTEL POOPA ] EAV Eival QVOLXTH 1 OE MEPIMTWON ToL To BorBnpa
bev Bpioketal oe APLOTN KATAOTAON KABWG evBEXeTal va €xouv pelwBel Ta emimeda
anodoong.

Y& MePIMTWON averuBOUNToL CLPPAVTOG TIOL SlapEpPel amod ekeiva oL avaypdpovral oTiG

Tapovoeg odnyieg xprong, f ATuUXAPATOG PETA TNV epappoyr Tov T-Bridge, ouviotatat otov

aoBevr) Kal/n oTov enayyeApatia vyeiag va KoworotioeL To CuPBAV OTOV KATAOKEVAOTH) ) OTOV

QVTUMPOCWTIO avapopag Kat/n oTny apposdia kpatiki Apxr.

ATOCTELPWHEVO pe 0EeidL0 Tou atBuleviou

MnV enavanocTeELpWVETE

Mnv enavaxpnotpomnoteite

06nyieg xpriong Tou Bondrpatog: AvatpeETe OTIG 08Nyieg Xprong yia tnv epappoyr Tov T-Way
pe to T-Bridge

e 9| @

Enilvon twv rtpoBAnpatwy: Ie nepintwon nou to T-Bridge eivat EAATTWHATIKO KAL TIAPOUGLATEL E0BpavoTo, xelpiceoTe MPooeKTIKA

Ta POPANHATA TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTIG TIPONYOUHEVES Tapaypdpous 1 poPARpata mov dev
avaypagpovtal oTig 0dnyieg xprong, MapakaleioTe va KAAECETE TOV aptBpod xwpig xpéwan

: ) . . N ! 1
™G etalpeiag Theras mou toxUel oTNV LTAAIKY ETUKPATELN. ZE SLAPOPETIKN TEpinTWON, >\o/< X X X
ETUKOLVWVAOTE PE TOV QVTLPOOWIIO QVaPOPAG. A\ ®UAACOETE PAKPLA ATIO TO PWG
[ ]

06nyieg yta v anoéppupn: MeTa ™ xprion, To T-Bridge MpEMeL va anoppipBel cuPPWva PE TG
LOXUOUCEG KATEVBUVTPLEG YPAUHES 1) 0dnyieg.

Alatnpnote og GTeyVr KATAoTAON

SupBouAeubeite TIG 0dnyieg xpRong

Mpoaooxn

Mn rwpetoyovo

X B89

la évav povo acBevr) TOANATAEG XPHOELG

B

Movo cbotnpa oteipov Ppaypol

Mnv xpnolpomoleite €av To MePLTUALYpA gival
QavoLYPEVO Kal CUPBOUAEVBELTE TIG 06nYieg yla T xprion

@0

()
m

S0pBolo CE

24 25



26

Tway

Puerto de inyeccion de insulina Theras

Uso previsto: puerto de administracién subcutanea de insulina.

Descripcion del dispositivo: T-Way es un puerto de entrada para las inyecciones
subcutaneas de insulina. El dispositivo es desechable y se distribuye estéril, en una caja
de 10 piezas, en un Unico envase (blister), listo para su uso.

Utilizacion prevista/Indicaciones de uso: T-Way estd indicado para facilitar la
administracién subcutédnea de insulina mediante jeringas y plumas precargadas. El
dispositivo puede aplicarse en el abdomen, la parte superior de las piernas, la parte
posterior de los brazos, las caderas y la parte superior de los gliteos [Fig. 1] y puede
llevarse hasta un méximo de 72 horas. El dispositivo esta pensado para su uso tanto en el
4dmbito doméstico como en centros sanitarios.

Pacientes y usuarios destinatarios: T-Way estd indicado en pacientes diabéticos
pediétricos (a partir de 1 afio de edad) y adultos que requieran una terapia multiinyeccion.
T-Way puede aplicarlo el propio paciente o un asistente.

Beneficios clinicos: T-Way permite mejorar la gestion de la terapia de insulina
multiinyeccion, eliminando la molestia de las mdiltiples punciones.

Precauciones de uso:

Utilizar T-Way de acuerdo con las indicaciones del médico, en particular en lo que
se refiere a dosis, tipos y métodos de administracion de insulina y la modalidad y la
frecuencia de medicion de la glucemia.

Seguir escrupulosamente las instrucciones de aplicacion, uso y retirada de estas
instrucciones de uso.

Utilizar T"Way con agujas compatibles (longitud entre 4 y 6 mm, didmetro entre 28 y
326G).

Utilizar T-Way antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta y guardar el
dispositivo segun las instrucciones de conservacion del envase. La fecha de caducidad
indicada se refiere al producto guardado en un envase sin abrir y protegido de la
exposicion directa al sol. De lo contrario, la esterilidad, la integridad y el rendimiento no
estan garantizados, lo que introduce el riesgo de contaminacion, ineficacia, infeccion
o reacciones alérgicas.

Aplicar T-Way sobre la piel completamente seca, al menos una hora después de la
ducha, evitando ambientes himedos. No aplicar después de utilizar cremas.

Aplicar T-Way segun el criterio de rotacién de los posibles puntos de aplicacion.
Considerar que T-Way tiene un volumen residual maximo de 1,1 pl (0,1 unidades de
farmaco). Se desconoce si este residuo permanece en el interior del catéter o se libera
gradualmente en el organismo. Administrar insulina lenta al menos 1 hora después de
la administracién de insulina répida, si esté prevista.

Medir la glucemia en las 2 horas siguientes a la aplicacion de un nuevo T-Way para
asegurarse de que la administracion de insulina ha sido correcta.

Se recomienda realizar la primera aplicacion del dispositivo T-Way a través del T-Bridge en
presencia del médico.

Contraindicaciones: No utilizar el dispositivo con pacientes pediatricos menores de 1 afio.

Efectos no deseados: La tirita de T-Way ha superado estudios de biocompatibilidad y no
contiene sensibilizantes ni alérgenos. Si se produce enrojecimiento, picor o irritacion de la
piel, retirar el dispositivo y proceder a la aplicacion de uno nuevo en un punto diferente. Si
los sintomas persisten durante mucho tiempo, consultar al médico.

Advertencias:

+ T-Way esta disefiado para un solo uso. No utilizar después de 72 horas para evitar
irritaciones o infecciones cutaneas, dobleces del catéter subcutaneo o pérdida de
sujecion de la tirita, asi como administracién imprecisa de insulina en el punto de
inyeccion afectado.

T-Way estad disefiado para ser compatible con agujas especificas. No utilizar el
dispositivo con agujas fuera del rango de compatibilidad.

T-Way puede utilizarse durante las normales actividades diarias, incluidas la ducha, el
bafio y la natacién. Tras su inmersién en agua, comprobar que no haya liquido en el
interior del dispositivo. De lo contrario, retirar T-Way, desecharlo y aplicar un dispositivo
nuevo.

Inspeccionar el blister y el dispositivo antes de su uso. No utilizar T-Way si el envase
estd dafiado o abierto o si el dispositivo no esta intacto, ya que la esterilidad y/o el
rendimiento pueden verse comprometidos. No utilizar el dispositivo si la aguja esta
torcida o doblada, o si la canula sobresale de la aguja introductora.

Utilizar el dispositivo exclusivamente de acuerdo con el uso previsto, las indicaciones
y las precauciones de uso. El uso indebido del aparato no es responsabilidad del
fabricante.

No aplicar perfumes, disolventes ni desodorantes en T-Way.

La aplicacién de T-Way puede provocar la tipica sensacion de «pellizco». Sila sensacion
de dolor es més aguda o persistente en el tiempo, contactar con el médico o con el
servicio técnico de Theras o con el distribuidor de referencia, para proceder, en su caso,
ala extraccion y sustitucion del dispositivo.

Evitar la aplicacion de T-Way en zonas donde la piel presente pliegues, alta densidad de
vello, tatuajes, lunares, infecciones, cicatrices, lipodistrofia y estrias, para no perjudicar
la absorcién de la insulina. Evitar las zonas en estrecho contacto con ropa o accesorios
y/o muy estresadas por una actividad fisica intensa.

TherasLifetech

Instrucciones de uso

No reutilizar el dispositivo en caso de que la aplicacién haya fallado.

Tras la aplicacion de T-Way, antes de proceder a su uso, comprobar que la aguja-guia ha
quedado correctamente retenida en el capuchén.

Tras la aplicacion de T-Way, no volver a perforar el septo de silicona [Fig. 3C] con
la aguja introductora, ya que la cédnula subcutanea podria dafiarse, afectando a la
correcta administracion de insulina.

Durante el periodo de uso, puede observarse condensacion en el interior del dispositivo:
este fendmeno no afecta al correcto funcionamiento del dispositivo.

En caso de un valor de glucemia inexplicablemente elevado, aflojamiento y/o
desplazamiento de la tirita, pérdida constante y repetida de insulina por el septo o
la tirita, resistencia de la pluma durante la inyeccion, retirar siempre el dispositivo,
desecharlo y aplicar un nuevo dispositivo en un punto de inyeccién diferente al
anterior o al recién utilizado.

En caso de eventos adversos distintos a los descritos en estas instrucciones de uso, o en
caso de accidentes ocurridos como consecuencia del uso de T-Way, se recomienda que
el paciente y/o el profesional sanitario comuniquen el incidente al fabricante o distribuidor
de referencia y/o a la autoridad estatal competente.

Instrucciones de uso del dispositivo
T-Way puede aplicarse con el accesorio especifico T-Bridge o manualmente.

Aplicacion de T-Way con el accesorio T-Bridge
. Una vez localizada y preparada la zona de aplicacion, abrir el envase del T-Bridge y
sacarlo de la bolsa protectora [Fig.6]
. Extraer el T-Way del blister [Fig. 7], sujetandolo por el lado de la proteccién de la aguja
[Fig. 2B]
. Introducir el -Way dentro del T-Bridge [Fig. 8], favoreciendo su encaje en la hendidura
del aplicador [Fig. 5F]
. Retirar las tiras protectoras de la tirita [Fig.9] y la proteccién de la aguja [Fig. 2B]
plegéndola hacia un lado y guardandola para su posterior eliminacion [Fig. 10]
. Cargar el T-Bridge tirando del émbolo azul [Fig. 4D] hasta oir el «clic» de confirmacion
[Fig. 11]
. Realizar una ligera pinzadura de la piel en el punto de aplicacion con los dedos y colocar
el T-Bridge cargado con el T-Way [Fig. 12]
. Pulsar simultaneamente los botones laterales del T-Bridge [Fig. 4E] para introducir el
T-Way [Fig. 13]
8. Presionar el émbolo azul del T-Bridge [Fig. 4D] para permitir que la tirita del -Way se
adhiera a la piel [Fig. 14]
9. Alejar el T-Bridge del cuerpo y pasar un dedo sobre la tirita del T-Way para fijarla bien
[Fig. 15]
10.Mientras se sujeta el T-Way con los dedos, retirar manualmente el capuchén
portaagujas [Fig. 2A] [Fig. 16] y aplicar la proteccion [Fig. 2B] antes de la eliminacion
[Fig. 17]
Si el capuchdn portaagujas [Fig. 2A] se queda dentro del T-Bridge, aplicar la proteccion a la
aguja [Fig. 2B] y presionar el émbolo [Fig. 4D] para desengancharlo.
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Aplicacién manual de T-Way

1. Tras localizar y preparar la zona de aplicacion, extraer el T-Way del blister, sujetdndolo
por el lado de la proteccion de la aguja [Fig. 2B] [Fig.18 y 19]

2. Retirar las tiras protectoras de la tirita [Fig.20] y el protector de la aguja [Fig. 2B]
plegéandolo hacia un lado y guardéndolo para su posterior eliminacion [Fig.21]

3. Realizar una ligera pinzadura de la piel en el punto de aplicacion con los dedos e
introducir el T-Way con una leve presién manual [Fig. 22]

Sujetar el dispositivo en la piel y retirar el capuchén portaagujas [Fig. 2A] como se describe

en la seccién «Aplicacion de T-Way con el accesorio T-Bridge».

Instrucci deusoy da de T-Way

+ Desinfectar el septo [Fig. 3C] con gasa y alcohol [Fig. 23]

+ Penetrar el septo por el centro, entrando lentamente con la aguja de la pluma/
jeringa, en posicion perpendicular: hacer una ligera rotacién de la pluma/jeringa con
los dedos para facilitar el centrado de la aguja en el canal de inyeccion, hasta la
introduccién completa de la aguja [Fig. 24]. Inyectar el farmaco y esperar 5 segundos
antes de retirar suavemente la aguja de la pluma/jeringa
Para retirar el T-Way, levantar la tirita y separarla con cuidado de la piel [Fig. 25]

Solucion de problemas: Si el T-Way resultara defectuoso, presentando los problemas
descritos en los parrafos anteriores o en caso de problemas no mencionados en las
instrucciones de uso, contactar con el nimero gratuito de Theras valido para el territorio
italiano; de lo contrario, contactar con el distribuidor de referencia.

Disposici parala el Después de su uso, T-Way debe eliminarse de acuerdo
con las normativas o directrices/procedimientos vigentes en el hospital/clinica para
residuos sanitarios hospitalarios peligrosos.
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-Ir bﬂdge Aplicador para T-Wa Instrucciones de uso TherasLifetech

Uso previsto: Aplicador polivalente para facilitar la insercién del producto sanitario T-Way.

Descripcion del dispositivo: T-Bridge es el aplicador multiusos de T-Way. El dispositivo se
distribuye por separado por T-Way, en un Unico envase, listo para usar.

Fabricante

Utilizacion prevista/Indicaciones de uso: T-Bridge estd indicado para facilitar la aplicacion
de T-Way en pacientes que requieran una terapia multiinyeccién y que utilizan T-Way,
favoreciendo una aplicacion reproducible e indolora. T-Bridge puede utilizarse varias veces
durante un periodo maximo de un afio tras la primera aplicacion. T-Bridge debe utilizarse
de acuerdo con las instrucciones de uso de T-Way.

Ndmero de catalogo

Paci y usuarios desti ios: Aligual que T-Way, T-Bridge estd indicado en pacientes
diabéticos pedidtricos (a partir de 1 afio de edad) y adultos que requieran una terapia
multiinyeccion y que utilicen el producto sanitario T-Way. T-Bridge esta especialmente
indicado para pacientes con fobia a las agujas. T-Bridge puede utilizarse para la aplicacion
de T-Way por el propio paciente o un asistente.

Nudmero lote

Fecha de fabricacion

Precauciones de uso:

+ Limpiar el T-Bridge con una gasa y alcohol después de su uso o en presencia de restos
de sangre u otros contaminantes.

+ Guardar el T-Bridge en un lugar limpio y en posicién descargada, para garantizar el
correcto funcionamiento durante la vida util prevista.

Se recomienda realizar la primera aplicacién del dispositivo T-Way a través del T-Bridge en

presencia del médico.

Fecha de caducidad

Advertencias: Producto sanitario

Utilizar el dispositivo exclusivamente de acuerdo con el uso previsto y las
condiciones indicadas en las precauciones de uso. El uso indebido del aparato no es
responsabilidad del fabricante.

Inspeccionar el envase y el dispositivo antes de su uso. No utilizar si el envase esta
dafiado o abierto o si el dispositivo no estd intacto, ya que el rendimiento puede verse
comprometido.

En caso de eventos adversos distintos a los descritos en estas instrucciones de uso, o
en caso de accidentes ocurridos como consecuencia del uso de T-Bridge, se recomienda
que el paciente y/o el profesional sanitario comuniquen el incidente al fabricante o
distribuidor de referencia y/o a la autoridad estatal competente.

I
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Esterilizado con éxido de etileno

No reesterilizar

Instrucciones de uso del dispositivo: Consultar las instrucciones de uso para la
aplicacion de T-Way con T-Bridge.

No reutilizar

Solucion de problemas: Si el T-Bridge resultara defectuoso, presentando los problemas
descritos en los parrafos anteriores o en caso de problemas no mencionados en las
instrucciones de uso, contactar con el nimero gratuito de Theras valido para el territorio
italiano; de lo contrario, contactar con el distribuidor de referencia.

Fragil, manipular con cuidado

Z
~

Mantener alejado de la luz

S/
i

Mantener seco

Consultar las instrucciones de uso

Atencion

No pirégeno

X B89

Un solo paciente uso mdltiple

B

Sistema Unico de barrera estéril

No utilizar si el embalaje no esté intacto
y consultar las instrucciones de uso
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Theras insuliini siistepo

Kasutusotstarve. Siisteport insuliini naha alla manustamiseks.

Seadme kirjeldus. T-Way on siisteport insuliini naha alla siistimiseks. See on iihekorraseade,
mis tarnitakse steriilsena, 10 tikki karbis. Need on eraldi pakitud (mullpakendis) ja
kasutusvalmis.

K: ve/l ingi d. -Way on ette ndhtud insuliini stistla voi penstistiaga
naha alla manustamise hdlbustamiseks. Seadet saab kasutada kohul, reitel, kdsivarte
tagakaiiljel, taljel vi tuharate iilaosas [joonis 1] ja seda vaib kanda kuni 72 tundi. Seade on
ette nahtud kasutamiseks kodus vai tervisekeskuses.

Ettendhtud k jad ja p lid. -Way sobib diabeetikutest laps- (vdhemalt 1 aasta
vanustele) ja talskasvanud patsientidele, kes vajavad mitmesdstiravi. T-Way vdib nahale
kinnitada patsient ise vdi abiline.

Kliiniline kasu. T-Way parandab mitmesiisti-insuliinravi korraldust, aidates valtida tiilikaid
rohkeid siiste.

Ettevaatusabindud kasutamisel.

+ Kasutage T-Wayd vastavalt oma raviarsti juhistele, eriti mis puudutab annuseid, insuliini
manustamise tiilipe ja meetodeid ning vere gliikoosisisalduse mddtmise meetodeid
ja sagedust.

Jargige hoolikalt neis kasutusjuhistes sisalduvaid kinnitamis-, kasutamis- ja
eemaldamisjuhiseid.

Kasutage T-Wayd sobivate ndeltega (pikkus 4-6 mm ja labimoot 28-32G).

Kasutage T-Wayd ainult kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéevani ja séilitage seadet
karbil toodud hoiutingimustes. Naidatud aegumiskuup&ev kehtib ainult toodetele, mida
on hoitud vigastamata originaalpakendis ja péikesevalguse eest kaitstult. Vastasel
juhul ei ole seadme steriilsus, puutumatus ja toimivus tagatud ning esineb saaste-,
ebatdhusus-, nakkus- vdi allergilise reaktsiooni oht.

Kinnitage T-Way téiesti kuivale nahale vahemalt {iks tund parast pesemist. Viltige
seadme kinnitamist p&rast naha kreemitamist voi niiskes keskkonnas.

Kinnitage T-Way kinnituskoha liikuvust arvestades.

Pange tahele, et Way jadkkogus on kuni 1,1 pl (0,1 ravimitihikut). Teadmata on, kas
nimetatud jadgid jaavad kanidli voi vabanevad jark-jargult organismi. Manustage pika
toimeajaga insuliini vahemalt 1 tund pérast kiiretoimelise insuliini manustamist, kui see
on ette nahtud.

M0ootke vere gliikoosisisaldust 2 tunni jooksul parast uue T-Way paigaldamist, et
kontrollida, kas insuliini manustatakse digesti.

Kui paigaldate seadet T-Way T-Bridge'i abil esimest korda, on seda soovitatav teha arsti
juuresolekul.

Ettevaatusabindud. Arge kasutage seadet alla 1 aasta vanustel lapspatsientidel.

Ebasoovitav korvaltoime. T-Way liimiriba on labinud katsed, mis néitavad selle biotihilduvust
ning nahka sensibiliseerivate ainete ja allergeenide puudumist. Kui tekib nahaérritus, nahk
ldheb punaseks voi hakkab siigelema, siis eemaldage seade ja kinnitage uus seade teise
kohta. Stimptomite puisimise korral vbtke ihendust oma raviarstiga.

Téhelepanu!

+ T-Way on mé&eldud {ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seadet iile 72 tunni, et
véltida nahaérritust, nakkust, nahaaluse kaniiiili deformeerumist, liimiriba kleepuvuse
kadumist ja insuliini ebatépset manustamist siistekohta.

T-Way on kasutatav ainult teatud ndeltega. Arge kasutage seadet ebasobivate ndeltega.
T-Wayd véib kasutada igap&evatoiminguid tehes, sealhulgas ka dusi all, vannis ja
ujudes. Kui seade on olnud vee all, kontrollige, et seadmesse poleks tunginud vedelikku.
Kui seadmes on vett, tuleb TWay eemaldada, Gigesti kdrvaldada ja paigaldada uus
seade.

Enne kasutamist kontrollige mullpakendit ja seadet. Arge kasutage T-Wayd, kui pakend
on kahjustatud voi avatud v&i kui seade ei tundu olevat puutumatu, kuna need tegurid
véivad méjutada seadme steriilsust ja/v&i toimivust. Arge kasutage seadet, kui néel on
kdver voi painutatud voi kui kandidl ulatub aplikaatorindela otsast vélja.

Kasutage seadet alati vastavalt selle kasutusotstarbele, kasutusjuhistele ja
ettevaatusabindudele. Tootja ei vastuta seadme vale kasutamise eest.

Arge kasutage T-Wayl parfiiime, lahusteid ega deodorante.

T-Way kinnitamisel voite tunda napistustunnet. Kui tunnete dgedamat valu vdi pisivat
aistingut, votke iihendust oma arsti, ettevotte Theras klienditoe voi edasimiitijaga, et
seade vajaduse korral eemaldada ja asendada.

Selleks, et insuliin saaks takistamatult absorbeeruda, tuleb valtida T-Way kinnitamist
nahavoltidele, eriti tihedalt karvadega kaetud kohtadesse, tatoveeringutele,
stinnimérkidele, armidele, venitusarmidele ja nakatunud voi lipodiistroofilistesse
kohtadesse. Valtige nahapiirkondi, kus riided voi aksessuaarid on tihedalt vastu keha
ja/voi kus intensiivse fiiiisilise tegevuse t6ttu on suur lihasepinge.

Arge kasutage seadet uuesti, kui kinnitamine ei dnnestunud.

Kui olete T-Way kinnitanud, kontrollige enne kasutamist, kas juhtndel on korrektselt
korgis.

Kui olete T-Way kinnitanud, &rge torgake silikoonvaheseina [joonis 3C] uuesti
aplikaatorindelaga l4bi, kuna see vdib nahaalust kanidli kahjustada ja takistada
insuliini 6iget manustamist.

TherasLifetech

Kasutusjuhised

Kasutamise ajal voib seadmes tekkida kondensatsioon, kuid see ei m&juta seadme
korrektset toimimist.

Kui vere glilkoositase touseb seletamatult kdrgeks, liimiriba tuleb lahti ja/v&i nihkub kohalt,
vaheseina vai liimiriba kaudu lekib olulisel mé&éral ja korduvalt insuliini voi stistimise ajal
esineb penststlale takistus, tuleb seade alati eemaldada, digesti kdrvaldada ja kinnitada
uus seade teise siistekohta, mitte eelnevalt vdi dsja kasutatud kohta.

Kui esineb korvaltoimeid, mis siinkirjeldatutest erinevad, v&i kui parast T-Way kasutamist
esineb problee peaks patsient ja/v6i tervishoiutdotaja neist juhtumitest teatama
tootjale, edasimi le ja/voi vastavale riigiametile.

Seadme kasutusjuhised

T-Wayd saab kinnitada kas spetsiaalse tarvikuga T-Bridge vi késitsi.

T-Way kinnitamine tarvikuga T-Bridge
. Kui olete seadme kinnituskoha vilja valinud ja ette valmistanud, avage T-Bridge'i
pakend ja vtke see kaitsekotist vélja [joonis 6].
. Vétke T-Way mullpakendist vilja [joonis 7], hoides kinni ndelakaitsmest [joonis 2B].
. Pange T-Way T-Bridge'i sisse [joonis 8], likates selle aplikaatoris olevasse hoidikusse
[joonis 5F].
. Eemaldage liimiribalt kaitseribad [joonis 9] ja ndelakaitse [joonis 2B], likates selle tihele
kiiljele ja pannes kdrvale, et see hiliem kdrvaldada [joonis 10].
. Laadige T-Bridge, tdmmates sinist kolbi [joonis 4D], kuni kuulete kidpsu [joonis 11].
. VGtke kinnituskohas nahk kergelt sormede vahele ja asetage T-Wayga laaditud T-Bridge
kohale [joonis 12].
7. Vajutage korraga mdlemat T-Bridge'i kiilgmist nuppu [joonis 4E], et -Way sisestada
[joonis 13].
8. Vajutage T-Bridge'il sinist kolbi [joonis 4D], et T-Way riba kleepuks naha kiilge [joonis 14].
9. Votke T-Bridge keha kiiljest dra ja tdmmake sérmega iile T-Way riba, et veenduda selle
kindlas kinnitumises [joonis 15].
10.Hoides T-Wayd kindlalt sérmedega paigal, eemaldage késitsi ndelahoidiku kork [joonis
2A] [joonis 16], pange kaitse peale [joonis 2B] ja kdrvaldage see siis [joonis 17].
Kui ndelahoidiku kork [joonis 2A] on T-Bridge'i sisse kinni ja&nud, pange kaitse ndelale
peale [joonis 2B] ja vajutage vabastamiseks kolbi [joonis 4D].

w N

IS

oo

T-Way kasitsi kinnitamine
. Kui olete seadme kinnituskoha vélja valinud ja ette valmistanud, vétke T-Way
mullpakendist vélja, hoides kinni ndelakaitsmest [joonis 2B] [joonised 18 ja 19].

2. Eemaldage liimiribalt kaitseribad [joonis 20] ja ndelakaitse [joonis 2B], likates selle
tihele kiiljele ja pannes kérvale, et see hiliem kdrvaldada [joonis 21].

3. Vétke kinnituskohas nahk kergelt sérmede vahele ja sisestage T-Way, seda kdega
kergelt surudes [joonis 22].

Kinnitage seade nahale ja eemaldage ndelahoidiku kork [joonis 2A], nagu on kirjeldatud

jaotises , T-Way kinnitamine tarvikuga T-Bridge".

T-Way | is- ja isjuhised

+ Desinfitseerige vahesein [joonis 3C] alkoholiga niisutatud marliga [joonis 23].

Torgake vahesein keskelt 14bi, likates (pen)stistla nGela aeglaselt risti sisse; keerake

(pen)sustalt veidi sérmedega, et ndel laheks kergemini sistekanalisse, kuni ndel on

taielikult sisestatud [joonis 24]. Siistige ravimit, oodake 5 sekundit ja tommake siis

(pen)sistla ndel ettevaatlikult valja.

T-Way eemaldamiseks kergitage liimiriba ja tdmmake see ettevaatlikult naha kiiljest

lahti [joonis 25].

Veaotsing. Kui -Way on defektne, sellel esineb mdni ilalkirjeldatud vai kasutusjuhistes

kirjeldamata probleem, helistage ettevdtte Theras tasuta numbrile (ltaalia) voi votke

ihendust oma edasimiiiijaga.

Korvaldamisjuhised. Parast kasutamist tuleb T-Way korvaldada kooskdlas kehtivate
eeskirjadega v&i haiglas/kliinikus kehtiva ohtlike meditsiinijagtmete kdrvaldamise
juhendi/tookorraga.
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Aplikaator T-Way

Kasutusotstarve. Taaskasutatav aplikaator meditsiiniseadme T-Way kinnitamise
hdlbustamiseks.

Seadme kirjeldus. T-Bridge on taaskasutatav aplikaator T-Way jaoks. Seadet miitiakse
T-Wayst eraldi, see on iihes pakendis ja kasutusvalmis.

K: ve/k i . T-Bridge on mdeldud TWay kinnitamise
hdlbustamiseks patsientidel, kes vajavad mitmesiistiravi ja kasutavad T-Wayd, aidates
seadet korduvalt ja valutult paigaldada. T-Bridge'i voib kasutada mitu korda, kuni tiks
aasta alates esimesest kasutuskorrast. T-Bridge'i tuleb kasutada kooskdlas T-Way
kasutusjuhistega.

Et jad ja iendid. Nagu ka T-Way, sobib T-Bridge diabeetikutest laps-
(vahemalt 1 aasta vanustele) ja taiskasvanud patsientidele, kes vajavad mitmesiistiravi
ja kasutavad meditsiiniseadet T-Way. Eriti on T-Bridge soovitatav ndelafoobiaga
patsientidele. T-Bridge'i vdib T-Way kinnitamiseks kasutada kas patsient ise vdi abiline.

Et bindud isel

+ Pérast iga kasutuskorda voi kui sellel on verd voi muid saasteaineid, tuleb T-Bridge
alkoholiga niisutatud marliga puhastada.

+ Hoidke T-Bridge'i puhtas kohas ja vabastatud olekus, et tagada korrektne toimimine
kogu selle kasutusea jooksul.

Kui paigaldate seadet T-Way T-Bridge'i abil esimest korda, on seda soovitatav teha arsti

juuresolekul.

Téhelepanu!

+ Kasutage seadet alati vastavalt selle kasutusotstarbele ja ettevaatusabindudes kirjas
olevates kasutustingimustes. Tootja ei vastuta seadme vale kasutamise eest.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja seadet. Arge kasutage seadet, kui pakend on
kahjustatud v&i avatud voi kui seade ei tundu olevat puutumatu, kuna need tegurid
voivad mojutada seadme toimivust.

Kui esineb ebasoovitavaid kdrvaltoimeid, mis siinkirjeldatutest erinevad, voi kui parast
T-Bridge'i kasutamist esineb probleeme, peaks patsient ja/vdi tervishoiutdotaja neist
juhtumitest teatama tootjale, edasimiiiijale ja/voi vastavale riigiametile.

Seadme kasutusjuhised. Vaadake T-Way T-Bridge'i abil kinnitamise kasutusjuhiseid.
Veaotsing. Kui T-Bridge on defektne, sellel esineb méni iilalkirjeldatud voi kasutusjuhistes
kirjeldamata probleem, helistage ettevotte Theras tasuta numbrile (Itaalia) voi votke
ihendust oma edasimijaga.

Korvaldamisjuhised. Pérast kasutamist tuleb T-Bridge kdrvaldada kooskdlas kehtiva
juhendi voi tookorraga.

Kasutusjuhised

TherasLifetech

Tootja

Katalooginumber

Partiinumber

Tootmiskuupéev

Aegumiskuupéev

Meditsiiniseade

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte resteriliseerida

Mitte taaskasutada

Habras, kasitseda ettevaatlikult

Mitte hoida paikesevalguses

Hoida kuivana

Lugege kasutusjuhiseid

Hoiatus

Mittepilirogeenne

=

Mitmekordselt kasutatay, tihele patsiendile

Uhekordne steriilse barjaéri siisteem

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud,
ja lugege kasutusjuhiseid

Cce

CE-maérgis
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Theras-injektioportti

Kayttotarkoitus: portti insuliinin ihonalaiseen annosteluun.

Laitteen kuvaus: T-Way on portti ihonalaisten insuliinipistosten tekemiseen. Laite on
kertakdyttdinen ja se toimitetaan steriilind ja kdyttovalmiina 10 kappaleen laatikossa,
yksittdispakkauksessa (lapipainopakkauksessa).

Kayttotarkoitus/kayttoaiheet: T-Way on tarkoitettu helpottamaan insuliinin ihonalaista
annostelua esiladattujen ruiskujen ja kynien avulla. Laitetta voidaan kayttaa vatsassa,
jalkojen yldosassa, kasivarsien takaosassa, lantiossa ja pakaroiden yldosassa [kuva
1] ja sitd voidaan kayttdd enintddn 72 tuntia. Laite on tarkoitettu kéytettdvaksi sekd
kotiympéristossé etta terveyskeskuksissa.

(1-vuotiaasta alkaen) ja aikuisille diabeetikoille, jotka tarvitsevat monipistoshoitoa. T-Way-
laitetta voi kayttaa itse potilas tai avustaja.

Kliiniset edut: T-Way parantaa monipistoksinsuliinihoidon hallintaa ja poistaa useiden
injektioiden aiheuttaman epdmukavuuden.

Kayttoon liittyvat varotoimet:

+ Kéaytd T-Way-laitetta laakérisi ohjeiden mukaan, erityisesti insuliiniannosten, -tyyppien

ja-annostelumenetelmien seka verensokerin mittausmenetelmien ja -tiheyden osalta.

Noudata huolellisesti tassa kayttoohjeessa annettuja asetus-, kayttd- ja poisto-ohjeita.

Kayta T-Way-laitetta yhteensopivien neulojen kanssa (pituus 4-6 mm, halkaisija 28—

32G).

Kéytd T-Way-laitetta ennen etiketissd ilmoitettua viimeistd kayttopdivamaaraa ja

séilyta laitetta pakkauksessa olevien sailytysohjeiden mukaisesti. llmoitettu viimeinen

kéaytt: £l 4 koskee tuotetta, jota on séilytetty ehjassa pakkauksessa ja joka on

suojattu suoralta auringonvalolta. Muussa tapauksessa tuotteen steriiliyttd, eheytta ja

suorituskykya ei taata, mikd aiheuttaa kontaminaation, tehottomuuden, infektion tai

allergisten reaktioiden riskin.

Aseta T-Way tdysin kuivalle iholle vahintdan tunti suihkun jalkeen vélttden kosteaa

ympéristoa tai voiteiden kéyttod sitd ennen.

Aseta T-Way mahdollisten kayttokohtien kiertokriteerin mukaan.

Huomaa, ettd T-Wayn suurin jaanndstilavuus on 1,1 pl (0,1 laakeyksikkod). Ei ole

varmuutta siitd, jaako tdma jaannos katetrin sisddn vai vapautuuko se vahitellen

kehoon. Annostele hidasta insuliinia vahintdan 1 tunti nopean insuliinin annostelun

jalkeen, jos mahdollista.

+ Mittaa verensokerisi 2 tunnin sisélla uuden T-Wayn kayttoonotosta varmistaaksesi, etta
insuliini on annettu oikein.

T-Wayn ensimméinen kéyttokerta on suositeltavaa suorittaa T-Bridgen kautta ldékarin lasna

ollessa.

Vasta-aiheet: Al4 kéyt4 laitetta alle 1-vuotiaille lapsipotilaille.

Sivuvaikutukset: T-Way-laastari on |apéissyt bioyhteensopivuustutkimukset ja on todettu,
ettei se sisélla herkistavia aineita ja allergeeneja. Jos iholla esiintyy punoitusta, kutinaa
tai drsytystd, poista laite ja jatka laittamalla uusi laite toiseen kohtaan. Jos oireet jatkuvat
pitk&an, ota yhteys laakariin.

Varoitukset:

+ T-Way on suunniteltu kertakayttdiseksi. Ald kayta yli 72 tunnin jalkeen valttaaksesi
arsytyksen tai ihoinfektiot seka ihonalaisen katetrin taipumisen tai kiinnityslaastarin
tehokkuuden heikkenemisen seka epatarkan insuliinin annostelun pistoskohtaan.
T-Way on suunniteltu kédytettavéksi tiettyjen neulojen kanssa. Al kéyté laitetta neuloilla,
jotka eivét ole yhteensopivia.

T-Way-laitetta voidaan kayttdad normaalien péivittdisten toimien aikana (esim.
suihkussa, kylvyssa ja uimisen aikana). Kun laite on upotettu veteen, tarkista ettei sen
siséén ole paassyt vettd. Poista ja havitd muussa tapauksessa T-Way ja ota kdyttoon
uusi laite.

Tarkista lapipainopakkaus ja laite ennen kayttoa. Ala kayta T-Way-laitetta, jos pakkaus
on vaurioitunut tai avattu tai jos laite on vaurioitunut, koska steriiliys ja/tai suorituskyky
voivat vaarantua. Al kdyta laitetta, jos neula on vinossa tai taipunut tai jos kanyyli
tyontyy ulos sisdénvientineulan yli.

Kéyta laitetta yksinomaan sen kéyttotarkoituksen, ohjeiden ja kayttoon liittyvien
varotoimien mukaisesti. Valmistaja ei ota vastuuta laitteen vaarinkaytosta.

Al4 kéyta hajusteita, liuottimia tai deodorantteja T-Wayssa.

T-Wayn kaytto voi aiheuttaa tyypillisen “puristamisen” tunteen. Jos tunnet akuutimpaa
tai jatkuvaa kipua ajan my6té, ota yhteys la&kariin tai Theras-tukeen tai asianomaiseen
jalleenmyyjaan, jotta laite voidaan tarvittaessa poistaa ja vaihtaa.

Valta T-Wayn kayttoa alueilla, joissa on ihopoimuja, tihedsti karvoja, tatuointeja,
luomia, infektioita, arpia, lipodystrofiaa ja raskausarpia, jotta se ei vaikuttaisi insuliinin
imeytymiseen. Valta alueita, jotka ovat ldheisessd kosketuksessa vaatteiden tai
asusteiden kanssa ja/tai intensiivisen fyysisen toiminnan rasittamia alueita.

Ala kéyta laitetta uudelleen, jos kéyttd ei onnistunut.

Tarkista T-Wayn asettamisen jélkeen ja ennen sen kayton jatkamista, ettd ohjausneula
on kunnolla kiinni korkissa.

Ala puhkaise silikoniseindmaa uudelleen T-Wayn asettamisen jélkeen [kuva 3C]
sisaanvientineulalla, koska ihonalainen kanyyli voi vaurioitua, mika voi vaikuttaa
insuliinin oikeaoppiseen annosteluun.

TherasLifetech

Kayttoohjeet

Kayton aikana laitteen sisélld on mahdollista havaita kondensaatiota: tdma ilmi6 ei
vaikuta laitteen virheettdmaan toimintaan.

Jos verensokeriarvo on selittdméattoman korkea, laastari |6ystyy ja/tai siirtyy,
insuliinia vuotaa jatkuvasti ja toistuvasti seindmasté tai laastarista, kynéd vastustaa
injektion aikana, irrota ja havita laite ja kiinnita uusi laite toiseen, edellisestd kohdasta
poikkeavaan pistoskohtaan.

Mikali tapahtuu muita kuin ndissa kéyttdohjeissa kuvattuja haittavaikutuksia tai T-Wayn
kdytostd aiheutuvia onnettomuuksia, potilasta ja/tai terveydenhuollon ammattilaista
pyydetdan ilmoittamaan tapahtumasta valmistajalle tai asianomaiselle jélleenmyyjélle ja/
tai valtion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kayttoohjeet
T-Way voidaan kiinnittda T-Bridge-lisavarusteen kautta tai manuaalisesti.
T-Wayn inen T-Bridge-lisévar Il
. Kun olet paikantanut ja valmistellut kiinnitysalueen, avaa T-Bridge-pakkaus ja poista se
suojapussista [kuva 6].
. Poista TWay lapipainopakkauksesta [kuva 7] pitamall4 sitd neulan suojapuolelta [kuva
2B].
. Aseta T-Way T-Bridgen sis&an [kuva 8] varmistaen, etta se sopii asettimen uraan [kuva 5F].
. Poista laastarin suojaldpat [kuva 9] ja neulansuojus [kuva 2B], taita se sivulle ja ota se
talteen myShempéaa havittdmista varten [kuva 10].
. Lataa T-Bridge vetamalla sinisestd mannéasté [kuva 4D], kunnes se napsahtaa [kuva 11].
. Purista kevyesti ihoa asetuskohdassa sormillasi ja aseta kohtaan T-Bridge, johon on
ladattu T-Way [kuva 12].
7. Paina T-Bridgen sivupainikkeita samanaikaisesti [kuva 4E] asettaaksesi T-Wayn
paikoilleen [kuva 13].
8. Paina T-Bridgen sinistd mantééa [kuva 4D], jotta T-Way-laastari kiinnittyy inoon [kuva 14].
9. Siirrd T-Bridge poispéin vartalosta ja kiinnité se kunnolla viemalld sormi T-Way-laastariin
[kuva 15].
10.Pid& T-Way paikallaan sormillasi ja poista neulansuojus manuaalisesti [kuva 2A] [kuva
16] ja aseta suoja paikoilleen [kuva 2B] ennen sen havittamista [kuva 17].
Jos neulansuojus [kuva 2A] j&& T-Bridgen sis&an, suojaa neula [kuva 2B] ja paina mantaa
[kuva 4D] sen irrottamiseksi.
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T-Wayn manuaalinen kaytto
. Kun olet paikantanut ja valmistellut asetusalueen, poista T-Way lapipainopakkauksesta
pitden sita neulan suojapuolelta [kuva 2B] [kuvat 18 ja 19].

2. lIrrota laastarin suojaldpét [kuva 20] ja neulansuojus [kuva 2B, taita se sivulle ja ota se
talteen mydhempéa havittamisté varten [kuva 21].

3. Purista ihoa kevyesti asetuskohdassa sormillasi ja aseta T-Way paikalleen kevyelld
manuaalisella painalluksella [kuva 22].

Kiinnitd laite ihoon ja poista neulansuojus [kuva 2A] kohdassa "T-Wayn asettaminen

T-Bridge-lisavarusteella” kuvatulla tavalla.

T-Wayn kaytto- ja poisto-ohjeet

Desinfioi seindmé [kuva 3C] sideharsolla ja alkoholilla [kuva 23].

Lapéise seindma keskelté ja vie kynaa tai ruiskun neulaa hitaasti sisaan kohtisuorassa
asennossa: kaanna kynaa/ruiskua hieman sormillasi, jotta neula keskittyy
injektiokanavaan, kunnes neula on tydnnetty kokonaan sisdén [kuva 24]. Pista laake
ja odota 5 sekuntia ennen kuin poistat neulan varovasti kynasta/ruiskusta.

Poista T-Way nostamalla laastari ja vetamall4 se varovasti pois iholta [kuva 25].

Vianmaédaritys: Jos T-Way on viallinen, siind esiintyy edellisissa kappaleissa kuvattuja
ongelmia tai muita kuin ohjeissa mainittuja ongelmia, ota yhteytta Therasin maksuttomaan
numeroon (vain Italiassa), tai muussa tapauksessa jélleenmyyjaan.

Havittaminen: K&yton jalkeen T-Way on hévitettava sairaalassa/klinikalla voimassa olevien

terveydenhuollon vaarallisia jatteita koskevien maéraysten tai ohjeiden/menettelytapojen
mukaisesti.
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T-Way-asetin

Kayttotarkoitus: Monikayttdinen asetin laakinnallisen T-Way-laitteen kéyton helpottamiseen.

Laitteen kuvaus: T-Bridge on monikayttdinen T-Way-laitteen asetin. T-Way toimittaa
kayttovalmiin laitteen erikseen yksittdispakkauksessa.

Kayttotarkoitus/kayttoohjeet: T-Bridge on tarkoitettu helpottamaan T-Wayn kéyttoa
potilailla, jotka tarvitsevat monipistoshoitoa ja jotka ké&yttavat T-Wayta. Se tukee
toistettavaa ja kivutonta kayttod. T-Bridged voidaan kayttaa useita kertoja enintdan vuoden
ajan ensimmaéisestd kayttokerrasta alkaen. T-Bridged tulee kayttaa T-Wayn kayttdohjeiden
mukaisesti.

lapsipotilaille  (1-vuotiaasta alkaen) ja aikuisille diabeetikoille, jotka tarvitsevat
monipistoshoitoa ja jotka kayttavat lagkinnallista T-Way-laitetta. T-Bridge sopii erityisen
hyvin neulafobisille potilaille. Itse potilas tai avustaja voi kayttaa T-Bridged T-Wayn
asettamiseen.

Kayttoon liittyvat varotoimet:

+ Puhdista T-Bridge sideharsolla ja alkoholilla kdyton jalkeen tai jos siind on verta tai
muita epdpuhtauksia.

+ Sdilyta T-Bridgea puhtaassa paikassa ja tyhjennetyssa asennossa varmistaaksesi sen
virheettdman toiminnan ja suunnitellun kéyttoian.

T-Way-laitteen ensimmadinen kdyttokerta T-Bridgen kautta on suositeltavaa suorittaa ldékarin

ldsné ollessa.

Varoitukset:

Kéyta laitetta yksinomaan sen suunniteltuun kayttotarkoitukseen ja kayttoa koskevissa
varotoimissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei ota vastuuta laitteen
vaarinkaytosta.

Tarkasta pakkaus ja laite ennen kayttoa. Ald kayté laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut
tai avattu tai jos laite on vaurioitunut, silld sen suorituskyky voi vaarantua.

Mikali tapahtuu muita kuin néissa kéyttoohjeissa kuvattuja haittavaikutuksia tai T-Bridgen
kaytosta aiheutuvia onnettomuuksia, potilasta ja/tai terveydenhuollon ammattilaista
pyydetaan ilmoittamaan tapahtumasta valmistajalle tai asianomaiselle jalleenmyyjélle ja/
tai valtion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kayttoohjeet: Katso T-Wayn ja T-Bridgen kayttoohjeet

Vianmadritys: Jos T-Bridge on viallinen, siiné esiintyy edellisissa kappaleissa kuvattuja
ongelmia tai muita kuin ohjeissa mainittuja ongelmia, ota yhteytta Therasin maksuttomaan
numeroon (vain Italiassa), tai muussa tapauksessa jélleenmyyjaan.

olevien ohjeiden tai menettelytapojen mukaisesti.

Kayttoohjeet

TherasLifetech

Valmistaja

Luettelonumero

Erdnumero

Valmistuspadivamaara

Viimeinen kéyttopaivamaara

Laéakinnallinen laite

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Sarkyvé, kasittele varoen

Suojaa auringonvalolta

Suojattava kosteudelta

Katso kayttoohjeet

Huomio

Ei-pyrogeeninen

=

Monikéayttdinen laite yhdelle potilaalle

Steriili yhden esteen jarjestelma

Ei saa kaytta4, jos pakkaus on vaurioitunut
ja katso kayttdohjeet

Cce

CE-merkki
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Port d'injection d’insuline Theras

Destination d'utilisation : port pour injection sous-cutanée d'insuline.

Description du dispositif : T-Way est un port d'accés pour effectuer des injections sous-
cutanées d'insuline. Le dispositif est prévu pour un usage unique et il est distribué stérile,
dans une boite contenant 10 piéces, dans un emballage individuel (blister), prét a 'emploi.
Utilisation prévue/Indications pour I'utilisation : T-Way est indiqué pour faciliter I'injection
sous-cutanée d'insuline par le biais de seringues et de stylos préchargés. Le dispositif peut
étre appliqué sur 'abdomen, la partie supérieure des jambes, la partie arriére des bras, les
hanches et la partie haute des fesses [Fig. 1] et peut étre porté pendant un maximum de 72
heures. Le dispositif est destiné a étre utilisé tant dans un contexte domestique que dans
des établissements de soins de santé.

Patients et utilisateurs destinataires : T-Way est adapté pour les patients diabétiques
pédiatriques (a partir d'1 an) et adultes nécessitant une thérapie par multi-injections.
T-Way peut étre appliqué par le patient lui-méme ou par un assistant.

Avantages cliniques : T-Way permet d'améliorer la gestion de la thérapie insulinique par
multi-injections, en éliminant la géne des piqdres multiples.

Précautions pour l'utilisation :

Utiliser T-Way selon les indications de son médecin traitant, notamment en ce qui
concerne les doses, les types et les modes d'administration d'insuline, de méme que
les modes et la fréquence de mesure de la glycémie.

Respecter a la lettre la notice d'instructions pour I'application, I'utilisation et le retrait
figurant dans cette notice d'instructions d'utilisation.

Utiliser TWay avec des aiguilles compatibles (longueur comprise entre 4 et 6 mm,
diameétre compris entre 28 et 32 G).

Utiliser -Way avant la date d'expiration indiquée sur I'étiquette et conserver le dispositif
selon les indications de stockage figurant sur 'emballage. La date d’expiration indiquée
se référe au produit conservé dans un emballage intact et a I'abri de 'exposition directe
au soleil. Dans le cas contraire, la stérilité, I'intégrité et les performances ne sont pas
garanties, introduisant ainsi le risque de contamination, d'inefficacité, d'infection ou de
réactions allergiques.

Appliquer T-Way sur la peau complétement séche, au moins une heure aprés la douche.
Eviter I'application dans des milieux humides ou aprés I'utilisation de crémes.
Appliquer T-Way selon le critére de rotation des sites d’application possibles.

Tenir compte du fait que T-Way présente un volume résiduel maximum de 1,1 pl (0,1
unité de médicament). On ignore si ce résidu reste a l'intérieur du cathéter ou s'il est
progressivement libéré dans l'organisme. Injecter l'insuline lente au moins 1 heure
apres l'injection de l'insuline rapide, le cas échéant.

-Mesurer la glycémie dans les 2 heures a compter de I'application d’'un nouveau T-Way,
pour s'assurer que I'insuline a été administrée correctement.

Il est conseillé d'effectuer la premiére application du dispositif T-Way au moyen du T-Bridge
en présence du médecin.

Contre-indications : Ne pas utiliser le dispositif avec des patients pédiatriques de moins
d'1an.

Effets indésirables : Le pansement adhésif de T-Way a passé avec succés les études
de biocompatibilité et d'absence de substances sensibilisantes et allergénes. Si des
rougeurs, des démangeaisons ou une irritation de la peau devaient se manifester, retirer
le dispositif et en appliquer un neuf sur un site différent. Si les symptémes persistent
pendant longtemps, contacter son médecin traitant.

Mises en garde :

+ T-Way est congu pour une seule utilisation. Ne pas utiliser outre les 72 heures afin
d'éviter les irritations ou les infections cutanées, les plis du cathéter sous-cutané ou
les pertes de tenue du pansement adhésif, en plus d’'une administration peu précise
d'insuline sur le site d'injection concerné.

T-Way est congu pour étre compatible avec des aiguilles spécifiques. Ne pas utiliser le
dispositif avec des aiguilles dépassant la plage de compatibilité.

T-Way peut étre utilisé durant les activités normales du quotidien, telles que la douche,
le bain et |la natation. Aprés avoir plongé dans I'eau, vérifier que le dispositif ne présente
pas de liquide a l'intérieur. Dans le cas contraire, retirer T-Way, I'éliminer et appliquer un
nouveau dispositif.

Inspecter le blister et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser T-Way si I'emballage
est abimé ou ouvert ou si le dispositif n'est pas intact, dans la mesure ou la stérilité
et/ou les performances pourraient étre compromises. Ne pas utiliser le dispositif si
l'aiguille est tordue ou pliée ou si la canule dépasse de l'aiguille d'introduction.

Utiliser le dispositif exclusivement dans le respect de la destination d'utilisation, des
indications et des précautions pour 'utilisation. Lutilisation inadaptée du dispositif
dépasse la responsabilité du fabricant.

Ne pas utiliser de parfums, solvants ou déodorants sur T-Way.

Lapplication de T-Way peut entrainer une sensation typique d’un « pincement ». Si une
sensation de douleur plus intense ou persistante dans le temps devait se manifester,
contacter son médecin, le service d’assistance Theras ou le détaillant de référence,
pour le retrait et le remplacement éventuels du dispositif.

Eviter 'application du T-Way dans des zones ot la peau présente des plis, une haute
densité de poils, des tatouages, des grains de beauté, des infections, des cicatrices, des
lipodystrophies et des vergetures, afin de ne pas compromettre |'efficacité d’absorption
d'insuline. Eviter les zones en contact étroit avec des vétements ou des accessoires et/
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ou fortement sollicitées par une activité physique intense.

Ne pas réutiliser le dispositif en cas d'échec de I'application.

Apreés l'application de T-Way, avant son utilisation, vérifier que l'aiguille guide a été
correctement retenue dans le capuchon.

Apres l'application de T-Way, ne pas percer a nouveau le septum en silicone [Fig. 3C]
avec l'aiguille d'insertion dans la mesure ou la canule sous-cutanée pourrait s'abimer,
compromettant ainsi la bonne administration d'insuline.

Durant la période d'utilisation, il est possible de constater un phénoméne de condensation
dans le dispositif : ce phénomene ne compromet pas le bon fonctionnement du dispositif.
En cas de valeur de la glycémie élevée inexpliquée, de décollement et/ou de
déplacement du pansement adhésif, de fuite d'insuline constante et répétée du septum
ou du pansement adhésif ou de résistance du stylo lors de l'injection, toujours retirer le
dispositif, le jeter et appliquer un nouveau dispositif sur un site d'injection différent du
précédent ou de celui qui vient d'étre utilisé.

Encas d'effetsindésirables autres que ceux qui sont décrits dans cette notice d'instructions,
ou en cas d'accident survenu lors de I'utilisation du T-Way, il est recommandé au patient
et/ou au professionnel de la santé de signaler I'incident au fabricant ou au détaillant de
référence et/ou a l'autorité nationale compétente.

Notice d'instructions pour I'utilisation du dispositif

T-Way peut étre appliqué par 'intermédiaire de I'accessoire T-Bridge prévu a cet effet ou
manuellement.

Application de T-Way par I'intermédiaire de I'accessoire T-Bridge
. Aprés avoir identifié et préparé la zone d'application, ouvrir 'emballage de T-Bridge et
le prélever du sachet protecteur [Fig.6]
. Prélever T-Way du blister [Fig. 7], en le tenant du c6té de la protection de l'aiguille
[Fig. 2B]
. Insérer T-Way dans T-Bridge [Fig. 8], en favorisant I'emboitement dans le logement
prévu dans I'applicateur [Fig. 5F]
. Retirer les ailettes protectrices du pansement adhésif [Fig.9] et la protection de
l'aiguille [Fig. 2B] en la pliant de c6té et en la conservant pour I'élimination ultérieure
[Fig. 10]
. Charger T-Bridge entirantle piston bleu[Fig. 4D] jusqu'au «clic » de confirmation [Fig. 11]
. Pincer légérement la peau du site d'application avec les doigts et placer T-Bridge
chargé avec T-Way [Fig. 12]
7. Presser simultanément les boutons latéraux de T-Bridge [Fig. 4E] pour insérer T-Way
[Fig. 13]

8. Presser sur le piston bleu de T-Bridge [Fig. 4D] pour permettre au pansement adhésif
de T-Way d'adhérer a la peau [Fig. 14]

9. Eloigner T-Bridge du corps et passer un doigt sur le pansement adhésif de T-Way pour
bien le fixer [Fig. 15]

10.En maintenant T-Way immobile avec les doigts, retirer manuellement le capuchon
porte-aiguille [Fig. 2A] [Fig. 16] et y apposer la protection [Fig. 2B] avant I'élimination
[Fig. 17]

Si le capuchon porte-aiguille [Fig. 2A] devait demeurer dans T-Bridge, appliquer la

protection sur l'aiguille [Fig. 2B] et presser le piston [Fig. 4D] pour le décrocher.

Application manuelle de T-Way

1. Aprés avoir identifié et préparé la zone d'application, prélever T-Way du blister, en le
tenant du coté de la protection de I'aiguille [Fig. 2B] [Fig.18 et 19]

2. Retirer les ailettes protectrices du pansement adhésif [Fig.20] et la protection de
l'aiguille [Fig. 2B] en la pliant de c6té et en la conservant pour I'élimination ultérieure
[Fig.21]

3. Pincer légérement la peau du site d'application avec les doigts et insérer T-Way en
exercant une légére pression manuelle [Fig. 22]

Fixer le dispositif sur la peau et retirer le capuchon porte-aiguille [Fig. 2A] comme le décrit

la section « Application de T-Way par I'intermédiaire de I'accessoire T-Bridge ».

Instructions pour l'utilisation et le retrait de T-Way

+ Désinfecter le septum [Fig. 3C] avec une gaze et de I'alcool [Fig. 23]

Pénétrer au centre du septum, en insérant lentement l'aiguille du stylo/de la seringue,
en position perpendiculaire : effectuer une Iégére rotation du stylo/de la seringue
avec les doigts pour favoriser le centrage de I'aiguille dans le canal d'injection, jusqu'a
I'insertion compléte de l'aiguille [Fig. 24] Injecter le médicament et attendre 5 secondes
avant d’extraire délicatement l'aiguille du stylo/de la seringue

Pour retirer T-Way, soulever le pansement adhésif et le retirer délicatement de la peau
[Fig. 25]

Résolution des problemes : Si T-Way s'avéere défaillant, présentant les problemes décrits
aux paragraphes précédents ou en cas de problémes n'étant pas décrits dans la notice
d'instructions pour I'utilisation, priére de contacter le numéro vert de Theras valable pour
le territoire italien. En alternative, contacter le détaillant de référence.
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Dispositions pour ['élimination : Aprés son utilisation, TWay doit étre éliminé
conformément aux réglementations ou aux lignes directrices/procédures en vigueur dans
I'hopital/la clinique relatives aux déchets médicaux hospitaliers dangereux.
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Destination d'utilisation : applicateur a usages multiples pour faciliter I'insertion du
dispositif médical T-Way. .

P Y Fabricant
Description du dispositif : T-Bridge est I'applicateur a usages multiples de T-Way. Le
dispositif est distribué séparément de T-Way, dans un emballage individuel et prét a
I'emploi.

Utilisation prévue/Indications pour I'utilisation : T-Bridge est adapté pour faciliter Numéro de catalogue
I'application de T-Way dans les patients nécessitant de thérapie par multi-injections
et qui utilisent T-Way, en favorisant une application reproductible et indolore. T-Bridge
peut étre utilisé plusieurs fois pendant une période maximale d'un an, a compter de la
premiére application. T-Bridge doit étre utilisé conformément a la notice d'instructions
pour l'utilisation de T-Way.

Numéro lot

Patients et utilisateurs destinataires : Comme pour T-Way, T-Bridge est adapté pour les
patients diabétiques pédiatriques (a partir d'1 an) et adultes nécessitant une thérapie par
multi-injections et qui utilisent le dispositif médical T-Way. T-Bridge est particulierement
adapté pour les patients bélénophobes. T-Bridge peut étre utilisé pour I'application de
T-Way par le patient lui-méme ou par un assistant.

Date de fabrication

Précautions pour I'utilisation : Date d'expiration

+ Nettoyer T-Bridge avec une gaze et de I'alcool aprées I'utilisation ou en présence de
traces de sang ou d’autres éléments contaminants.

+ Conserver T-Bridge dans un endroit propre et en position déchargée, pour garantir le
bon fonctionnement pendant la durée prévue.

Il est conseillé d'effectuer la premiére application du dispositif -Way au moyen du

T-Bridge en présence du médecin.

Dispositif médical

I

|\ ® |5l 5] Al R

Mises en garde :

+ Utiliser le dispositif exclusivement conformément a [l'utilisation prévue et aux
conditions d'utilisation figurant dans les précautions pour I'utilisation. Lutilisation
inadaptée du dispositif dépasse la responsabilité du fabricant.

Inspecter I'emballage et le dispositif avant ['utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage
est abimé ou ouvert ou si le dispositif n‘est pas intact, dans la mesure ou les
performances pourraient étre compromises.

En cas d'effets indésirables autres que ceux qui sont décrits dans cette notice
d'instructions, ou en cas d'accident survenu lors de l'utilisation du T-Bridge, il est
recommandé au patient et/ou au professionnel de la santé de signaler l'incident au
fabricant ou au détaillant de référence et/ou a I'autorité nationale compétente.

Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne

Ne pas stériliser a nouveau

Ne pas réutiliser

Instructions pour l'utilisation du dispositif : Se référer a la notice d'instructions pour
I'application de T-Way avec T-Bridge. Fragile, manipuler avec précaution
Résolution des problémes : Si T-Bridge s'avere défaillant, présentant les problemes

décrits aux paragraphes précédents ou en cas de problemes n'étant pas décrits dans la

Y
notice d'instructions d'utilisation, priére de contacter le numéro vert de Theras valable >/T< 5 Iabri a lumié
pour le territoire italien. En alternative, contacter le détaillant de référence. /-\\ Garder & I'abri de la lumiére

Dispositions pour I'élimination : Aprés son utilisation, T-Bridge doit étre éliminé
conformément aux lignes directrices ou procédures en vigueur.

Maintenir sec

Consulter la notice d'instructions pour l'utilisation

Attention

Non pyrogéne

X B89

Patient unique, usages multiples

B

Systéme unique de barriére stérile

Ne pas utiliser si 'emballage n'est pas intact
et consulter la notice d'instructions pour I'utilisation

@0
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m
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Port Insline Theras

Usaid at4 beartaithe: port chun inslin a thabhairt go fo-chraicneach.

Cur sios ar an bhfeiste: Is port € T-Way a éascaionn instealladh insline go fo-chraicneach.
Is feiste aon-Usaide i agus solathraitear steiritil i, i mbosca de 10 bpiosa. T4 gach ceann
clidaithe ina haonar (spuaicphaca) agus réidh le hisdid.

Uséid atd beartaithe/Tésca Usaide: Té4 T-Way oiriinach chun inslin a thabhairt go fo-
chraicneach a éasc tri steallairi né tri phinn réamhluchtaithe. Is féidir an fheiste a fhorchur
ar an abdéman, ar uachtar na gcos, ar chul na ldimhe, ar an gcoim agus ar uachtar na mas
[Fior 1] agus is féidir i a chaitheamh ar feadh 72 uair an chloig ar a mhéad. T4 sé beartaithe
go n-Usaidfear an fheiste sa bhaile né in ionad sléinte.

Uséideoiri agus othair ar beartaiodh déibh an fheiste: T4 T-Way oiriinach d'othair
phéidiatraiceacha (1 bhliain d'aois ar a laghad) agus d'othair fhasta a bhfuil diaibéitis orthu
agus a dteastaionn céiredil il-insteallta uathu. Is féidir leis an othar féin né le cuntdir -Way
a fhorchur.

Sochair chlinicitla: Feabhsaionn T-Way bainistii céiredla insline il-insteallta, agus
seachnaionn an g4 le neart instealltai a thabhairt.

Réamhchuraimi dsaide:

Bain Usdid as T-Way de réir threoracha do dhochttra, go héirithe maidir leis na déileoga,
na cinedlacha agus na modhanna a bhaineann le hinslin a thégdil, agus maidir leis na
modhanna agus a mhinice a dhéantar siticra fola a thomhas.

Lean go ctiramach na treoracha maidir leis an bhfeiste a fhorchur, a tsaid agus a bhaint
mar a |éiritear sna treoracha Usaide seo.

Bain Usdid as T-Way le snathaidi comhoiritinacha (fad idir 4 agus 6mm agus trastomhas
idir 28 agus 32G).

Bain Usdid as T-Way laistigh den data éaga a thaispeantar ar an lipéad agus stérdil an
fheiste i gcomhréir leis na treoracha stéréla a léiritear ar an mbosca. T4 an déta éaga
a shonraitear baili do thdirgi a stérdiltear ina bpacdistiocht shlan agus a chosnaitear 6
sholas direach na gréine. | gcdsanna eile, ni féidir steiriliocht, sldine agus feidhmiocht
a rathd, rud a fhagann go bhfuil baol éillithe agus ionfhabhtaithe ann né gur féidir
frithghniomhd ailléirgeach né neamhéifeachtulacht a bheith i gceist.

Tar éis tha féin a ni, fan ar a laghad uair an chloig roimh an T-Way a fhorchur ar
chraiceann iomlan tirim. Seachain forchur tar éis uachtair a chur ort nd i dtimpeallachtai
tais.

Forchuir T-Way ar bhonn sealaiochta ar na codanna den chorp is féidir é a Gsaid.
Tabhair faoi deara go bhfuil uastoirt iarmharach de 1.1 pl (0.1 aonad cégais) i gceist
le T-Way. Ni fios an bhfanann an t-iarmhar sin sa channdl né an scaoiltear isteach san
organach de réir a chéile é. Tdégtar inslin fhadghniomhach 1 uair an chloig ar a laghad
tar éis inslin mhearghniomhaithe a thabhairt ma fhorailtear dé.

Déan leibhéil siticra san fhuil a thomhas laistigh de 2 uair an chloig én gcéad uair a
forchuirtear an T-Way nua chun a chinntit go bhfuil an inslin 4 tabhairt mar ba cheart.
Sa chds go bhforchuirfear an fheiste T-Way le T-Bridge den chéad uair, moltar go ndéanfar
sin i Iathair dochttra.

Réamhchuraimi: Na husaid an fheiste ar othair phéidiatraiceacha atd nios dige na 1 bhliain
daois.

Fo-iarmhairt neamh-inmhianaithe: Thainig an paiste greamaitheach T-Way slan as
trialacha a bhain le bith-chomhoiritinacht agus easpa substainti agus ailléirgini ata iogair
don chraiceann. | gcés deargadh, tochas nd greannui ar an gcraiceann, bain an fheiste
agus forchuir feiste nua ar shuiomh eile. Md leanann na hairionna, déan teagmhail le do
dhochtdir.

Aird:

+ Ceapadh T-Way le haghaidh Gsdid aonuaire. Chun greannu ar an gcraiceann agus
ionfhabhtt agus cor sa channdl fo-chraicneach agus lagt greamaitheachta an phaiste
ghreamaithigh, chomh maith le tabhairt mhicruinn insline sa suiomh insteallta a
sheachaint, nd husaid ar feadh tréimhsi nios faide n& 72 uair an chloig.

Ceapadh T-Way le bheith in oiritiint do shnéthaidi sonracha. Na husdid an fheiste le
snathaidi lasmuigh den raon comhoiritinachta.

Is féidir TWay a usaid le linn gnathghniomhaiochtai laethdila, lena n-diritear folcadh
agus snamh. Tar éis tumadh in uisce, seicedil nach bhfuil aon leacht tar éis dul isteach
san fheiste. Ma ta uisce tar éis dul isteach ann, bain an T-Way, faigh réidh leis mar is
cui agus forchuir feiste nua.

Déan seic ar an spuaicphaca agus ar an bhfeiste roimh usaid. Na hisaid TWay mas
costil go ndearnadh damaiste don phacdistiocht né go bhfuil sé oscailte, n6 mas
costil nach bhfuil an fheiste slan, mar féadfaidh sé gur baineadh de steiriliocht agus/
n6 d'fheidhmiocht na feiste. N& hisaid an fheiste mas costil go bhfuil an tsnathaid
cuartha né lubtha né ma ta an cannul ag bri amach 6 dheireadh fhorchuradéir na
snathaide.

Uséid an fheiste don Usdid atéd beartaithe amhain, i gcomhréir leis na treoracha Usaide
agus leis na réamhchuraimi Uséide, gan eisceacht. Nil an monardir freagrach as Usaid
mhichui na feiste.

Na cuir cumhran, tuaslagairi na dibholaigh ar T-Way.

Nuair a fhorchuirtear T-Way ort, féadfaidh tt “liomdg” a bhrath. Ma bhraitheann td pian
nios géire n6 pian leantnach, déan teagmhail le do dhochtdiir, le tacaiocht Theras nd
le do mhiondioltéir chun an fheiste a bhaint agus ceann eile a fhail ina hait, mas ga.

TherasLifetech
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Seachain T-Way a fhorchuir ar limistéir ina bhfuil an craiceann fillte, ar shuiomhannaina
bhfuil gruaig an-dltth, ar thattinna, ar bhaill dobhrain, ar shuiomhanna ionfhabhtuithe, ar
choilm, ar shuiomhanna ina bhfuil lipea-diostréife né marcanna sinteacha, ionas nach
geuirfear bac ar ionsu insline. Seachain suiomhanna atd i ndluth-theagmhéil le héadai
no le hoiridinti agus/nd is féidir a bheith teannta ag dianghniomhaiocht coirp.

Na hathlsaid an fheiste sa chas nach n-éirionn leat i a fhorchur.

Tar éis T-Way a fhorchur agus roimh Usdid a bhaint as, seicedil gur coinniodh an
tsnéthaid treorach i gceart sa chaipin.

Tar éis duit T-Way a fhorchur, nd poll an seipteam sileacéin aris [Fior 3C] leis an
bhforchuradéir snéthaide, n6 féadfaidh sé sin damaiste a dhéanamh don channdl fo-
chraicneach, rud a chuirfidh bac ar thabhairt chui insline.

Agus an fheiste in Usdid, féadfaidh comhdhluthi teacht taobh istigh di; ni dhéanfaidh sé
sin aon dochar d'fheidhmiu cui na feiste.

| gcds leibhéil sitcra san fhuil a bheith ard gan mhinid, an paiste greamaitheach
scaoileadh agus/né aistriti, sceitheadh suntasach insline aris agus aris eile 6n
seipteam nd on bpaiste greamaitheach, né cur i gcoinne an phinn le linn instealladh,
bain an fheiste i gconai, faigh réidh Iéi mar is cui, agus forchuir feiste nua ar shuiomh
insteallta eile.

| gcasanna ata difritil 6 na cdsanna a leagtar amach anseo, né i gcas fadhbanna tar éis
T-Way a Usdid, moltar don othar agus/né don oibri sldinte na himeachtai sin a thuairiscia
don mhonaréir né don mhiondioltéir agus/né do na hidaréis Stait lena mbaineann.
Treoracha maidir le hiisaid na feiste

Is féidir T-Way a fhorchur leis an oiritiint thiomnaithe T-Bridge né de laimh.

T-Way a fhorchur leis an oiritiint T-Bridge
. Tar éis duit an limistéar forchurtha a shainaithint agus a ullmhd, oscail an pacaiste
T-Bridge agus bain as an tiachég chosanta é [Fior 6].
. Bain T-Way den spuaicphaca [Fior 7], agus do ldmh ar an gcosantéir snathaide [Fior 2B].
. Cuir T-Way isteach sa T-Bridge [Fior 8], trina chur isteach sa bhearna ar an bhforchuradéir
[Fior 5F].
. Bain na cluaisini cosanta as an bpaiste greamaitheach [Fior 9] agus as an gcosantéir
snathaide [Fior 2B] trina bhrd go taobh amhéin. Cuir i leataobh é lena dhitscairt nios
déanai [Fior 10].
. Tarraing ar an suncaire gorm [Fior 4D] go dti go gcloisfidh tu clicedil [Fior 11] leis an
T-Bridge a luchtu.
. Faisc an craiceann beagan leis na méara sa limistéar forchurtha agus cuir an T-Bridge
ata luchtaithe le T-Way [Fior 12] in ait.
. Brdigh an da chnaipe ar thaobh an T-Bridge ag an am céanna [Fior 4E] chun an T-Way
a chur isteach [Fior 13].
8. Bruigh ar an suncaire gorm ar an T-Bridge [Fior 4D] chun ligean don phaiste ar an T-Way
greamd leis an gcraiceann [Fior 14].

9. Tarraing an T-Bridge den chorp agus cuimil méar ar an bpaiste T-Way lena chinntiti go
bhfuil sé greamaithe go maith [Fior 15].

10.Agus an T-Way & choinnedil go daingean in &it leis na méara, bain caipin coinnedla
na snathaide le do lamh [Fior 2A] [Fior 16] agus cuir an cosantéir air [Fior 2B] roimh
dhitscairt [Fior 17].

Sa chas go bhfuil caipin coinneédla na snathaide [Fior 2A] fés i bhfostu laistigh den

T-Bridge, cuir an cosantdir ar an tsnathaid [Fior 2B] agus brdigh an suncaire [Fior 4D] lena

scaoileadh.
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T-Way a fhorchur de laimh

1. Tar éis duit an limistéar forchurtha a shainaithint agus a ullmhd, bain an T-Way den
spuaicphaca, agus greim agat ar an gcosantoir snathaide [Fior 2B] [Fioracha 18 agus 19].

2. Bain na cluaisini cosanta as an bpaiste greamaitheach [Fior 20] agus as an gcosantéir
snathaide [Fior 2B] trina bhri go taobh amhain. Cuir i leataobh é lena dhitscairt nios
déanai [Fior 21].

3. Faisc an craiceann beagén leis na méara sa limistéar forchurtha agus cuir isteach an
T-Way ach brt go héadrom air le do lamh [Fior 22].

Greamaigh an fheiste leis an gcraiceann agus bain caipin coinnedla na snathaide [Fior 2A]

mar a leagtar amach in “T-Way a fhorchur leis an oiridint T-Bridge”.

Treoracha maidir le T-Way a Gsaid agus a bhaint

Dighalraigh an seipteam [Fior 3C] le huige agus alcdl [Fior 23].

+ Poll an seipteam sa lar, ach snéthaid an phinn/steallaire a bhri go mall trid go
hingearach; cas an steallaire/peann beagan leis na méara chun gur féidir leis an
tsndthaid dul isteach sa chainéal insteallta, go dti go mbeidh sé go hiomlan istigh
ann [Fior 24]. Insteall an cégas agus fan ar feadh 5 soicind roimh shnéthaid an phinn/
steallaire a bhaint go réidh.

Chun T-Way a bhaint, t6g an paiste agus tarraing den chraiceann go réidh é [Fior 25].

Fabhtcheartii: M4 tharlaionn go bhfuil do T-Way lochtach, agus na fadhbanna sonraithe
thuas le sonrt ann, né i gcas fadhbanna nach bhfuil sonraithe sna treoracha Uséide, déan
teagmhail le Theras ar an uimhir saor in aisce ma té td san lodail. Seachas sin, déan
teagmhail le do mhiondioltéir.

Treoracha maidir le ditscairt: Tar éis an T-Way a Usaid, ni mor é a dhidscairt de réir na
rialachén né na dtreoirlinte/gnathaimh reatha ata i bhfeidhm san ospidéal/clinic maidir le
drambhail ghuaiseach leighis.
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-Ir bﬂdge Forchuradéir T-Way Treoracha usaide TherasLifetech

Uséid ata beartaithe: forchuradéir in-athdsaidte chun an fheiste leighis T-Way a fhorchur

o héasca. .
9 Monar6ir

Cur sios ar an bhfeiste: Is é T-Bridge an forchuradéir in-athisdidte le haghaidh T-Way.
Déiltear an fheiste i bpacaiste amhdin ar leithligh 6 T-Way, agus é réidh le husaid.

Uséid ata beartaithe/Tdsca usaide: T4 T-Bridge oiritinach chun forchur T-Way a éasct
d'othair a Usdideann T-Way agus a dteastaionn céiredil il-insteallta uathu, rud a chuidionn
le forchur aris agus aris eile gan phian. Is féidir T-Bridge a tsaid go minic ar feadh bliana
ar a mhéad én gcéad fhorchur. Ni mér T-Bridge a Usdid i gcomhréir le treoracha tsaide
T-Way.

Usaideoiri agus othair ar beartaiodh déibh an fheiste: Maidir le T-Way, t4 T-Bridge
oiriunach d'othair phéidiatraiceacha (1 bhliain d’aois ar a laghad) agus d'othair fhasta a
bhfuil diaibéitis orthu agus a dteastaionn céireail il-insteallta uathu agus a Usaideann an
fheiste leighis T-Way. Moltar T-Bridge d'othair a bhfuil eagla orthu roimh shnathaidi go
hairithe. Is féidir leis an othar féin n6 le cuntdir T-Bridge a Usaid chun T-Way a fhorchur.

Uimhir chataldige

Baiscuimhir

Déta monaraithe

Réamhchuraimi usaide:

+ Glan T-Bridge le huige agus alcdl tar éis é a Usdid nd sa chas go bhfuil rianta fola n6é
dbhar salaithe eile ann.

+  Storail T-Bridge in &it ghlan agus i riocht scaoilte, chun feidhmid ceart a ratha don ré
ata beartaithe.

Sa chds go bhforchuirfear an fheiste T-Way le T-Bridge den chéad uair, moltar go ndéanfar

sin i lathair dochtura.

Aird:

- Usaid an fheiste don (séid atd beartaithe amhain agus i gcomhréir leis na
coinniollacha Usdide a léiritear sna réamhchuraimi Usaide, gan eisceacht. Nil an
monardir freagrach as Usdid mhichui na feiste.

Déan seic ar an bpacdistiocht agus ar an bhfeiste roimh dsdid. Na hisaid mas cosuil
go ndearnadh damdiste don phacdistiocht né go bhfuil sé oscailte, né mas cosuil
nach bhfuil an fheiste slén, mar féadfaidh sé gur baineadh d'fheidhmiocht na feiste.

| gcésanna dochracha até difridil 6 na cédsanna a leagtar amach anseo, nd i gcas

fadhbanna tar éis T-Bridge a Usaid, moltar don othar agus/né don oibri sldinte na

himeachtai sin a thuairiscit don mhonaréir né don mhiondioltéir agus/né do na hidarais

Stéit lena mbaineann.

Déta éaga

Feiste Leighis

Sterilithe le hocsaid eitiléine

Na hathsteiriligh

Na hathusaid
Treoracha usdide na feiste: Ceadaigh na treoracha Usdide chun T-Way a fhorchur le
T-Bridge.

Fabhtchearti: Ma tharlaionn go bhfuil do T-Bridge lochtach, agus na fadhbanna
sonraithe thuas le sonrd ann, né i gcas fadhbanna nach bhfuil sonraithe sna treoracha
Usaide, déan teagmhail le Theras ar an uimhir saor in aisce ma t4 tu san lodail. Seachas
sin, déan teagmhail le do mhiondioltéir.
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Sobhriste, laimhsigh go ciramach

-
o;
Treoracha maidir le diuscairt: Tar éis € a Gsdid, ni mor T-Bridge a dhitscairt de réir na 7\& Coinnigh 6 sholas direach na gréine
dtreoirlinte né na nésanna imeachta reatha. )

Coinnigh tirim

Ceadaigh na treoracha roimh tsaid

Rabhadh

X B89

Neamh-phirigineach

Is féidir a Usdid roinnt uaireanta leis an othar céanna

B

Coras bacainne steiritla aonair

Na husaid ma t4 an pacdiste damaistithe
agus ceadaigh na treoracha Usdide
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Theras prikljucak za inzulin

Namjena: priklju¢ak za supkutanu primjenu inzulina.

Opis uredaja: T-Way je ulazni priklju¢ak za supkutanu primjenu injekcija inzulina. Uredaj
je jednokratan i isporucuje se sterilan, u kutiji od 10 komada, u pojedinacnom blister
pakiranju, spreman za uporabu.

Pr jena/Upute za T-Way je indiciran za olak$avanje supkutanog
uzimanja inzulina pomo¢u prethodno napunjenih $trcaljki i olovki. Uredaj se moze
primijeniti na trbuhu, gornjem dijelu nogu, straznjoj strani ruku, bokovima i gornjem dijelu
straznjice [SI. 1] i moze se nositi najvise 72 sata. Uredaj je namijenjen za uporabu u
kuénom okruzenju i u zdravstvenim ustanovama.

b

Pacijenti i korisnici kojima je uredaj namijenjen: T-Way je indiciran u pedijatrijskih
pacijenata (od navr$ene 1 godine starosti) i odraslih pacijenata oboljelih od dijabesa
kojima je potrebna terapija s vise injekcija. T-Way moze primijeniti sam pacijent ili njegov
asistent.

Klinicke koristi: T-Way omogucuje bolje upravljanje inzulinskom terapijom s vise injekcija,
uklanjanjem nelagode visestrukih uboda.

M]ere opreza pri uporabi:

TWay koristite sukladno uputama svog lijecnika, osobito u vezi doziranja, vrste i
nacina uzimanja inzulina te nacina i ucestalosti mjerenja razine glukoze u krvi.
Pazljivo slijedite upute za primjenu, uporabu i uklanjanje sadrzane u ovim uputama
za uporabu.

T-Way koristite s kompatibilnim iglama (duljine izmedu 4 i 6 mm, promjera izmedu
28132G).

+ T-Way koristite unutar roka valjanosti navedenog na etiketi i Cuvajte ga sukladno
uputama za skladistenje istaknutim na pakiranju. Navedeni rok valjanosti odnosi se na
proizvod skladiSten u neoste¢enom pakiranju i zasti¢en od izravnog izlaganja suncu.
U suprotnom slucaju njegova sterilnost, cjelovitost i ucinkovitost nisu zajamcene, $to
dovodi do rizika od kontaminacije, neucinkovitosti, infekcije ili alergijskih reakcija.
T-Way stavite na potpuno suhu koZzu najmanje sat vremena nakon tusiranja,
izbjegavajuci pritom njegovu primjenu u vlaznim okruZenjima ili nakon koristenja
krema.

T-Way stavite prema kriteriju rotacije moguc¢ih mjesta primjene.

Uzmite u obzir da T-Way ima maksimalan rezidualni volumen od 1,1 pl (0,1 jedinica
lijeka). Nije poznato ostaje li taj ostatak unutar katetera ili se postupno otpusta u
tijelo. Primijenite spori inzulin najmanje 1 sat nakon primjene brzog inzulina, ako je
predviden.

Izmijerite razinu glukoze u krvi unutar 2 sata od primjene novog T-Waya kako biste bili
sigurni da je inzulin pravilno doziran.

Preporucujemo vam da prvu primjenu T-Way uredaja pomocu T-Bridgea izvrSite u prisustvu
lijecnika

Kontraindikacije: Nemojte koristiti uredaj na pedijatrijskim pacijentima mladim od 1
godine.

NeZeljeni uéinci: T-Way flaster prosao je istrazivanja biokompatibilnosti i odsutnosti
senzibilizirajucih tvari i alergena. U slucaju pojave crvenila, svrbeza ili iritacije koze,
uklonite uredaj i nastavite s primjenom novog uredaja na drugome mjestu. U slucaju da
simptomi potraju dulje vrijeme, obratite se svom lijecniku.

Upozoren]a

T-Way je dizajniran za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga koristiti nakon isteka roka
od 72 sata kako biste izbjegli iritacije ili infekcije koZe, savijanje subkutanog katetera
ili gubitak brtvljenja ljepljivog flastera, kao i neto¢no ubrizgavanje inzulina na mjestu
ubrizgavanja.

T-Way je dizajniran kako bi bio kompatibilan s odredenim iglama. Nemojte koristiti
uredaj s iglama izvan raspona kompatibilnosti.

T-Way se moze koristiti tijekom uobi¢ajenih dnevnih aktivnosti, ukljucujuci tusiranje,
kupanje i plivanje. Nakon uranjanja u vodu, provjerite ima li u unutradnjosti uredaja
tekucine. Ukoliko ima, uklonite T-Way, nastavite s njegovim zbrinjavanjem i stavite novi
uredaj.

Pregledajte blister pakiranje i uredaj prije uporabe. Nemojte koristiti T-Way ako je
pakiranje osteceno ili otvoreno ili ako je uredaj ostecen jer njegova sterilnost i/ili rad
mogu biti ugrozeni. Nemojte koristiti uredaj ako je igla kriva ili savijena ili ako kateter
strsi izvan uvodne igle.

Uredaj koristite iskljuCivo sukladno njegovoj namjeni, uputama i mjerama opreza pri
uporabi. Proizvoda¢ nije odgovoran za nepravilnu uporabu uredaja.

Nemojte koristiti parfeme, otapala ili dezodoranse na T-Wayu.

Primjena T-Waya moze izazvati tipican osjecaj ,Stipanja“. Ako se tijekom vremena
pojavi osjecaj akutnije ili dugotrajnije boli, obratite se svom lije¢niku ili Theras
korisni¢koj sluzbi ili svom trgovcu, radi eventualnog uklanjanja i zamjene uredaja.
Izbjegavajte primjenu T-Waya na podrucjima gdje je koZa naborana, gdje ima veliku
gustocu dlaka, tetovaze, madeze, infekcije, oZiljke, lipodistrofije i strije, kako bi izbjegli
njihov utjecaj na apsorpciju inzulina. Izbjegavajte podrucja koja su u bliskom kontaktu
s odje¢om ili dodacima i/ili pod velikim pritiskom zbog intenzivne tjelesne aktivnosti.
Nemojte ponovno koristiti uredaj ako njegova primjena nije bila uspjesna.

TherasLifetech

Upute za uporabu

+ Nakon primjene T-Waya, a prije nego $to nastavite s njegovom uporabom, provjerite je
liigla-vodilica ispravno zadrzana u kapici.

Nakon primjene T-Waya, nemojte ponovno busiti silikonski septum [SI. 3C] uvodnom
iglom jer bi se subkutani kateter mogao ostetiti, $to bi moglo utjecati na pravilno
doziranje inzulina.

Tijekom razdoblja uporabe moguce je primijetiti pojavu kondenzacije unutar uredaja:
ova pojava ne utjeCe na ispravan rad uredaja.

U slu¢aju neobjasnjivo visokog o€itanja razine glukoze u krvi, popustanja i/ili pomicanja
flastera, znacajnog i opetovanog curenja inzulina iz septuma ili flastera, otpora olovke
tijekom ubrizgavanja, uvijek uklonite uredaj, nastavite s njegovim zbrinjavanjem i
stavite novi uredaj na novo mjesto ubrizgavanja, razli¢ito od prethodnog ili nedavno
koristenog.

U slu¢aju pojave $tetnih dogadaja koji nisu opisani u ovim uputama za uporabu ili u
incidenata koji se dogode uporabom T-Waya, preporuc¢ujemo da pacijent i/ili zdravstveni
djelatnik taj dogadaj prijavi proizvodacu ili svom trgovcu i/ili nadleznom tijelu drzave.

Upute za uporabu uredaja
T-Way se moze primjenjivati pomoc¢u namjenskog T-Bridge uredaja ili ru¢no.

Primjena T-Waya pomo¢u T-Bridge dodatka
. Nakon $to ste odredili i pripremili podru¢je primjene, otvorite pakiranje i izvadite
T-Bridge iz zastitne vrecice [S1.6]
. Izvadite T-Way iz blister pakiranja [SI. 7] drze¢i ga na dijelu gdje je zastita igle [SI. 2B]
. Umetnite T-Way u T-Bridge [SI. 8] pazeci pritom da ude u utor u aplikatoru [SI. 5F]
. Uklonite zastitna krilca flastera [S1.9] i zastitu igle [SI. 2B] tako da je presavijete u stranu
te je zatim sacuvajte za kasnije zbrinjavanje [SI. 10]
. Napunite T-Bridge povlacenjem plavog klipa [SI. 4D] dok ne ¢ujete potvrdni ,klik” zvuk
[SI.11]
. Prstima lagano ustipnite koZu na mjestu primjene i postavite T-Bridge u kojem se
nalazi T-Way [SI. 12]
. Istovremeno pritisnite boénu dugmad T-Bridge uredaja [SI. 4E] kako biste umetnuli
T-Way [SI. 13]
8. Pritisnite plavi klip T-Bridgea [S. 4D] kako bi se flaster T-Waya mogao zalijepiti za kozu
[SI. 14]
9. Odmaknite T-Bridge od tijela i prijedite prstom preko flastera T-Waya kako biste ga
dobro pricvrstili [SI. 15]
10.Drzec¢i T-Way pritisnut prstima, ruéno uklonite kapicu nosaca igle [SI. 2A] [SI. 16] i
stavite zastitu na iglu [SI. 2B] prije zbrinjavanja [SI. 17].
Ako kapica nosaca igle [SI. 2A] ostane unutar T-Bridgea, stavite zastitu na iglu [SI. 2B] i
pritisnite klip [SI. 4D] kako biste ga otpustili.
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Rucna primjena T-Waya
. Nakon sto ste odredili i pripremili podrucje primjene, izvadite T-Way iz blister pakiranja
drzeci ga za zastitu igle [SI. 2B] [SI.18i 19]

2. Uklonite zastitna krilca flastera [SI.20] i zastitu igle [SI. 2B] tako da je presavijete u
stranu te je zatim saCuvajte za kasnije zbrinjavanje [SI.21]

3. Prstima lagano ustipnite koZu na mjestu primjene i umetnite T-Way laganim pritiskom
ruke [SI. 22]

PriCvrstite uredaj na kozu i uklonite kapicu nosaca igle [SI. 2A] sukladno opisu u odjeljku

JPrimjena T-Waya pomo¢u T-Bridge dodatka"“.

Upute za uporabu i uklanjanje T-Waya

Dezinficirajte septum [SI. 3C] gazom i alkoholom [SI. 23]

Probusite septum u sredini, ulaze¢i polako iglom olovke/Strcaljke, u okomitom
polozaju: lagano rotirajte olovku/$trcaljku prstima kako biste olak$ali centriranje igle u
injekcijskom kanalu, sve do potpunog umetanja igle [SI. 24]. Ubrizgajte lijek i pricekajte
5 sekundi prije nego $to njezno izvadite iglu olovke/strcaljke

Kako biste uklonili -Way, podignite flaster i njezno ga skinite s koze [SI. 25].

RjeSavanje problema: Ako utvrdite da je T-Way neispravan i ukazuje na probleme opisane
u prethodnim odjeljcima ili ako dode do pojave problema koji nisu navedeni u Uputama
za uporabu, nazovite besplatan telefonski broj Theras korisnicke sluzbe koji vrijedi na
podrugju Italije; u protivnom se obratite svom trgovcu.

Upute za zbrinjavanje: T-Way se nakon uporabe mora zbrinuti u skladu s propisima ili
smjernicama/postupcima za zbrinjavanje opasnog medicinskog otpada na snazi u
bolnici/klinici.

47



-Ir bﬂdge Aplikator za T-Way Upute za uporabu Theraslifetech

Namjena: viSenamjenski aplikator za olak$avanje umetanja medicinskog uredaja T-Way.

Opis uredaja: T-Bridge je viSenamjenski aplikator za T-Way. Uredaj se isporuuje odvojeno
od T-Waya, u pojedinacnom pakiranju, spreman za uporabu.

Proizvodac

Predvidena namjena/Upute za uporabu: T-Bridge je indiciran za lak$u primjenu T-Waya u
pacijenata kojima je potrebna terapija s vise injekcija i koji koriste T-Way i to na nacin da
omogucuje njegovu visekratnu i bezbolnu primjenu. T-Bridge se moze koristiti viSe puta u
razdoblju od najvise godinu dana, pocevsi od prve primjene. T-Bridge se mora koristiti u
skladu s uputama za uporabu T-Waya.

Broj kataloga

Pacijenti i korisnici kojima je uredaj namijenjen: Isto kao i T-Way i T-Bridge je indiciran u
pedijatrijskih pacijenata (od navrsene 1 godine starosti) i odraslih pacijenata oboljelih od
dijabesa kojima je potrebna terapija s vise injekcija i koji koriste medicinski uredaj T-Way.
T-Bridge je posebno prikladan za pacijente koji imaju fobiju od igle. T-Bridge mozZe koristiti
za primjenu T-Waya sam pacijent ili njegov asistent.

Serijski broj

Datum proizvodnje

Mijere opreza pri uporabi:

+ Ocistite T-Bridge gazom i alkoholom nakon uporabe ili u slu¢aju prisutnosti tragova
krvi ili drugih kontaminanata.

- Cuvajte T-Bridge na &istome mijestu i u slobodnom polozaju kako biste zajaméili
njegovo ispravno funkcioniranje tijekom ocekivanog roka trajanja.

Preporu¢ujemo vam da prvu primjenu T-Way uredaja pomocu T-Bridgea izvrSite u prisustvu

lijecnika.

Rok valjanosti

. Medicinski uredaj
Upozorenja:

Uredaj koristite iskljuc¢ivo sukladno njegovoj namijeni i uvjetima koristenja koji su
navedeni u mjerama opreza pri uporabi. Proizvoda¢ nije odgovoran za nepravilnu
uporabu uredaja.

Pregledajte pakiranje i uredaj prije uporabe. Nemojte koristiti uredaj ako je pakiranje
osteceno ili otvoreno ili ako je uredaj ostecen jer njegova funkcionalnost moze biti
ugrozena.

U slucaju pojave Stetnih dogadaja koji nisu opisani u ovim uputama za uporabu ili u
slucaju incidenata koji se dogode uporabom T-Bridgea, preporucujemo da pacijent i/ili
zdravstveni djelatnik taj dogadaj prijavi proizvodacu ili svom trgovcu i/ili nadleznom tijelu
drzave.

Sterilizirano etilen oksidom

Zabranjena ponovna sterilizacija

Upute za uporabu uredaja: Pogledajte upute za uporabu za primjenu T-Waya pomocu
T-Bridge dodatka

Rjesavanje problema: Ako utvrdite da je T-Bridge neispravan i ukazuje na probleme
opisane u prethodnim odjeljcima ili u slucaju pojave problema koji nisu navedeni u
Uputama za uporabu, nazovite besplatan telefonski broj Theras korisnic¢ke sluzbe koji
vrijedi na podruéju Italije; u protivnom se obratite svom trgovcu.

Zabranjena ponovna uporaba
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Lomljivo, pazljivo rukovati

Upute za zbrinjavanje: T-Bridge se nakon uporabe mora zbrinuti u skladu s propisima ili \\y/
. . " - ~ . . v "
smjernicama na snazi. //N Drzati dalje od sunceve svetlosti
]

Odrzavati suhim

Progitati upute za uporabu

Oprez

Nije pirogeno
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Jedan pacijent, viSestruka uporaba

Sistem jednostruke sterilne barijere

Ne koristiti ako pakiranje nije netaknuto
i pro€itati upute za uporabu
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Theras inzulinpo

Rendeltetés: port az inzulin bér ala torténé befecskendezéséhez.

Az eszkdz bemutatasa: A T-Way a bér alatti (szubkutén) inzulininjekcié beaddsara szolgald
eszkdz. Az eszkdz egyszer hasznélatos, és haszndlatra kész éllapotban, egyenként steril
foliacsomagolasba helyezve kerdil forgalomba 10 darabos kiszerelésben.

eltetés/iavallott fell

: A T-Way a bér alatti inzulininjekciok elére toltott
pennel vagy lnjekuos tlivel torténé beadasénak megkonnyitésére szolgdl. Az eszkdz
felhelyezhet6 a hasfalra, a combra, a felkar héatso részére, az oldalra, vagy a fenék felsé
részére [1. dbra], és legfeljebb 72 6ran &t viselhetd. Az eszkdz mind otthoni kdrnyezetben,
mind egészséguigyi létesitményekben torténé hasznalatra alkalmas.

Péci k és alék: A T-Way eszkozt olyan (1. életévét bet6ltstt) gyermek vagy
feln6tt cukorbetegek szamara tervezték, akik napi tobbszori injekcié formajaban kapjak
meg a felirt gyogyszert. A T-Way eszkdzt a paciens maga, vagy segitéje is hasznalhatja.

Klinikai elényok: A T-Way megkonnyiti a napi tobbszori injekcié beaddsaval jard
inzulinterapiat, megsziintetve az Ujbdli tliszurasokkal jar6 kellemetlenségeket.

Flgyelmeztetesek a hasznalathoz:

Hasznalja a T-Wayt a kezelGorvos utasitdsai szerint, kiilondsen az inzulin adagolasa,
a beadas tipusa és mddja, valamint a vércukorszint-mérés gyakorisaga tekintetében.
Kovesse pontosan a jelen Utmutatd alkalmazasra, hasznélatra és eltdvolitasra
vonatkoz¢ utasitasait.

+ A T-Wayt csak a kompatibilis (4-6 mm hosszu és 28 illetve 32G kozotti belsé atmérgji)
tlikkel hasznalja.

A T-Way kizérélag a cimkén feltiintetett lejérati datumig hasznélhat6 fel. Térolja az
eszkdzt a csomagolason l4thatd utasitdsoknak megfeleléen. A lejérati datum csak
az ép csomagoldsban, kozvetlen napfénytdl védett helyen tarolt eszkdzre érvényes.
Ellenkez6 esetben az eszkoz sterilitdsa, épsége és funkcidja nem garantélhato,
szennyezés- és fert6zésveszély vagy allergias reakcidk veszélye Iéphet fel, vagy
el6fordulhat, hogy az eszkdz nem miikddik megfeleléen.

A T-Wayt teljesen széraz bérre helyezze fel a fiirdés, zuhanyzas vagy a krémek
hasznélata utén legaldbb egy draval, keriilve a nedves teriileteket.

A T-Way eszkozt valtakozva helyezze fel a javasolt alkalmazasi pontokra.

Vegye figyelembe, hogy a T-Way hasznalata esetében a maradék maximum 1,1 pl (0,1
gyogyszeregység). Nem ismeretes, hogy ez a mennyiség a katéterben marad-e, vagy
fokozatosan a szervezetbe iiriil. Sziikség esetén a gyorshatdsu inzulin és a lassthatasu
inzulin beadésa kozétt vérjon legalabb 1 6rét.

Mérje meg a vércukorszintjét az Uj T-Way felhelyezése utdan 2 oraval, igy
megbizonyosodhat arrél, hogy az injekcié beaddsa sikeres volt.

Célszerli a T-Way eszkéz T-Bridge bevezetS egységgel torténé felhelyezését az elsé
alkalommal orvos jelenlétében elvégezni.

Ellenjavallatok: Az eszkdz nem hasznalhaté 1 évesnél fiatalabb pécienseken.

Mellékhatasok: A T-Way eszkdzon haszndlt ragtapasz nem tartalmaz érzékenységet
vagy allergiat kivélté anyagokat, és megfelelt a biokompatibilitasi vizsgélatokon. BSrpir,
viszketés vagy bdrirritacio esetén vegye le az eszkdzt, és helyezzen fel egy Ujat egy masik
testtdjra. Ha a tlinetek tartosan fennallnak, forduljon a kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések:

A T-Way egyszer hasznélatos eszkoéz. Ne haszndlja 72 6rénal hosszabb ideig a
bérirritacié vagy borfertézések, illetve a bér alatti katéter megtorésének elkeriilése
érdekében. A megadott id6tartam letelte utan nem biztosithaté a ragtapasz megfelelé
rogziilése és a pontos inzulinadagolds az érintett injekcids bemeneten.

A T-Way csak bizonyos titipusokkal kompatibilis. Ne hasznélja az eszkdzt nem
kompatibilis tiikkel.

A mindennapi tevékenységek, példaul, zuhanyzas, fiirdés vagy Uszds, nem
korldtozzék a T-Way viselését. Ha az eszkoz vizbe mertl, ellendrizze, hogy nem
keriilt-e viz a belsejébe. Ha igen, tavolitsa el a T-Wayt és gondoskodjon a megfelelé
artalmatlanitdsarol, majd helyezzen fel egy Ujat.

A haszndlat el6tt vizsgalja meg a féliacsomagoldst és az eszkézt. Ne haszndlja a
T-Wayt, ha a csomagolas sériilt, fel van bontva, vagy az eszkdz nem ép, mert ilyen
esetekben az eszkéz sterilitdsa / helyes mUikodése nem biztosithatd. Ne hasznalja az
eszkozt, ha a t(i ferde, meg van hajolva, vagy ha a kaniil a bevezet6 t(inél jobban kiall.
Az eszkoz kizérolag rendeltetésszeriien, a hasznalati utasitdsok és dvintézkedések
betartdsaval hasznalhaté. Rendellenes haszndlat esetén a gyarté semmilyen
felelésséget nem vallal.

Ne haszndljon parfimaét, olddszert vagy dezodort a T-Wayen.

A T-Way felhelyezése egy tipikus ,csipés” érzettel jarhat. Ha a felhelyezés ennél
nagyobb féjdalommal jar, vagy ha a fdjdalom nem muilik el, forduljon kezel6orvosahoz,
a Theras ligyfélszolgalatahoz vagy a teriileti keresked6hdz, és sziikség esetén tavolitsa
el és cserélje ki az eszkozt.

Ne helyezze fel a T-Wayt olyan helyre, ahol a b6r nagyon rancos, tetovalt, er6sen sz6ros,
szemdlcsos vagy fert6zott, €s ne hasznalja sebhelyeken, szemdlcsos teriileteken vagy
stridkon se, mert ezek akadélyozhatjak az inzulin felszivodasat. Kerlilje a ruhazattal
és kiegészitokkel szorosan érintkezé teriileteket és a testmozgas soran jelentésen
igénybe vett teriileteket is.

Ha nem sikerdilt az eszk&zt jol felhelyezni, ne hasznalja Ujra.

TherasLifetech

Hasznalati atmutato

A T-Way felhelyezése utan, de még a haszndlat megkezdése elétt ellendrizze, hogy a
bevezet6 tii a sapkaban maradt-e.

A T-Way felhelyezése utan ne szlrja 4t még egyszer a szilikon szeptumot [3C &bra] a
bevezet6 tlvel, mert a bor alatti kaniil megsériilhet, ami akadélyozhatja a megfelelé
inzulinadagolast.

Ahaszndlatideje alatt az eszkoz beparasodhat, de ez nincs kihatassal az eszkoz helyes
miikodésére.

Ha a vércukorszint megmagyardzhatatlanul magas, a ragtapasz nem tart jél vagy
elmozdult, jelentés mennyiségli inzulin tavozik a szeptumon vagy a ragtapaszon
keresztiil, vagy ez a jelenség tobbszor eléfordul, és ha az inzulin beaddsakor ellenéllast
érez a penen, vegye le az eszkozt, és helyezzen fel egy tjat egy masik testtdjra.

Ha a haszndlati Gtmutatéban ismertetettektd| eltéré nemkivanatos események fordulnak
el6 a T-Way haszndlata kovetkeztében, vagy ha az eszkdz hasznalata kdzben balesetek
kovetkeznek be, kérjiik, jelezze a torténteket, az egészségligyi dolgozdknak, a gyarténak, a
forgalmazénak és/vagy az adott orszdg illetékes hatésaganak.

k az eszkoz
A T-Way a mellékelt T-Bridge bevezet6 egységgel vagy kézzel helyezhet6 fel.

A T-Way felhelyezése a T-Bridge egységgel
. A felhelyezési teriilet kivélasztdsa utdn nyissa ki a T-Bridge csomagoldsat, és vegye ki
az egységet a védsfoliabol [6. abral;
. Vegye ki a T-Wayt a véd6csomagoldsbdl [7. dbra] a tlivédénél fogva [2B. ébra];
. Helyezze be a T-Wayt a T-Bridge egységbe [8. dbra] lgyelve arra, hogy az eszkéz
megfeleléen illeszkedjen a felhelyezé egységbe [5F. abral;
. Huzza le a ragtapaszrol a védépapirt [9. dbra], majd oldaliranyba billentve a tiivédét [2B.
dbra] is, és gondoskodjon ezek megfelel drtalmatlanitasarol [10. abral;
. Huzza fel a T-Bridge egység kék gombjat [4D. abra] egészen addig, amig egy kattanast
nem hall [11. abra];
. Csippentse 0ssze a bérét azon a helyen, ahova a portot fel kivanja tenni, majd helyezze
r4 a felhtzott T-Bridge bevezet6 egységet a benne elhelyezett T-Way porttal [12. abra];
. Nyomja meg egyszerre a T-Bridge két oldalan lévé gombot [4E. &bra] a T-Way
belévéséhez [13. dbra];
8. Nyomja meg a T-Bridge-en |évS kék gombot [4D. &bra], igy régzitheti a T-Way portot tartd
ragtapaszt a b6rhdz [14. abra];
9. Vegye le T-Bridge bevezet6 egységet, majd az ujjéval simitsa ré a ragtapaszt a bérre
[15. 4bra];
10.A T-Way portot egyik kezével a bérén tartva tavolitsa el kézzel a tiitarté sapkat [2A.
4bra] [16. abra, és tegye fel ra a tlivédét [2B. abra], mielStt drtalmatlanitand [17. dbral.
Ha a tiitartd sapka [2A. abra] a T-Bridge-ben marad, tegye fel ra a tlivédét [2B. dbra], és a
gomb [4D. abra] megnyoméasaval oldja ki.
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A T-Way kézi felhelyezése

1. A felhelyezési teriilet kivalasztdsa utan vegye ki a TWay eszkdzt a védéfolidbdl a
tivédénél fogva [2B. abra] [18. és 19. abra];

2. Huzza le a ragtapaszrél a védépapirt [20. dbra], majd oldaliranyba billentve a tiivédst
[2B. dbra] is, és gondoskodjon a megfelelé artalmatlanitdsarol [21. abra];

3. Csippentse 0ssze a bérét azon a helyen, ahova az eszkozt fel kivanja tenni, majd
helyezze ra a T-Way portot, kézzel enyhén ranyomva a bérre [22. abra];

Rogzitse az eszkdzt a bérére, majd vegye le a tiitartd sapkat [2A. dbra] ,A T-Way

felhelyezése a T-Bridge egységgel” cim(i szakaszban leirtak szerint.

Hasznalati utasitasok és a T-Way eltavolitasa

Fert6tlenitse a szeptumot [3C. dbra] egy alkoholos gézlappal [23. dbra]

A tit/pent mindig lassan, mer6legesen szlrja a szeptum kézepébe: forditsa el egy
kissé a tiit/pent az ujjaval, megkonnyitve ezzel a teljes tii bevezetését a kaniil kozepébe
[24. &bra]. Fecskendezze be az injekcidt, és vérjon 5 masodpercet, miel6tt lassan
kihiznd a pent/tdit.

A T-Way eltévolitasdhoz vegye le a ragasztét, majd hizza le gyengéden az eszkozt a
bérérél [25. &bral.

Problémék elharitdsa: Ha a T-Way hibds, a korabbi fejezetekben ismertetett
kellemetlenség, vagy a hasznalati utmutatéban nem térgyalt hiba fordul elé, vegye fel
vellink a kapcsolatot a Theras Olaszorszagbdl ingyenesen hivhaté telefonszaman vagy
forduljon a terliletileg illetékes értékesitéhoz.

Artalmatlanitasi utasitasok: A haszndlat utén dartalmatlanitsa a T-Way eszkozt a
jogszabalyi elSirdsok vagy a kérhdzban / klinikén a veszélyes egészségligyi hulladékok
kezelésére érvényes szabdlyok / irAnymutatas szerint.
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Tbridge A T-Way bevezeteszkoze Hasznélati Gtmutat6 TherasLifetech

Rendeltetés: t6bbszor haszndlhaté bevezeté egység a T-Way orvostechnikai eszkéz
felhelyezésének megkdnnyitésére. P

Gyarté
Az eszkoz bemutatasa: A T-Bridge a T-Way felhelyezésére szolgélé tobbszor hasznélatos
egység. Az egység haszndlatra kész, és a T-Waytdl kiilon, egységcsomagban vésarolhatd
meg.

Katalégusszam

A TBridge egységgel megkdnnyitheté a T-Way
felhelyezese az olyan betegek szamdra, akik a sziikséges napi tobbszori injekcié beadasat
teszik ismételhet6vé és féjdalommentessé. A T-Bridge tobbszor hasznalhatd, a maximalis
élettartama az elsé haszndlattol szamitott egy év. A T-Bridge egységet a T-Wayhez
mellékelt utasitasok szerint kell hasznalni.

Tételszam

Péci és alok: A T-Way eszk6zhdz hasonléan a T-Bridge egységet is olyan

(1. életévét betdltott) gyermek vagy felnétt cukorbetegek szamdra tervezték, akik napi

tobbszori injekcid formajaban kapjak meg a felirt gydgyszert, és ennek adagolaséhoz a

T-Wayt hasznaljak. A T-Bridge kiilonosen alkalmas a tiifébids paciensek kezeléséhez. A

T-Bridge egységet a beteg maga vagy segitdje is haszndlhatja a T-Way felhelyezéséhez.

Figyel ah alatk

+ Tisztitsa meg a T-Bridge egységet alkoholos gézlappal a haszndlat utén vagy, ha vér
vagy mas szennyez6dés lathato rajta.

+ Annak érdekében, hogy a T-Bridge teljes élettartamara miikodéképes maradjon, térolja
az egységet tiszta helyen, nem felhlzott allapotban.

Célszerii a T-Way eszk6z T-Bridge bevezet6 egységgel torténé felhelyezését az elsé

alkalommal orvos jelenlétében elvégezni.

Gyartasi datum

Lejarati id6

Orvostechnikai eszkdz

Flgyelmezletesek
Az egységet kizérélag a hasznalathoz kapcsolédd figyelmeztetésekben megadott
feltételekkel és rendeltetés szerint hasznalja. Rendellenes hasznalat esetén a gyartd
semmilyen felelésséget nem véllal.
A hasznalat el6tt vizsgélja meg a csomagolast és az eszkozt. Ne haszndlja, ha a
csomagolas sériilt vagy bontott, ha az eszk6z nem ép, mert ilyen esetekben az eszkdz
helyes miikdése nem biztosithato.
Ha a hasznalati Gtmutatéban ismertetettektdl eltéré nemkivanatos események fordulnak
el6 a T-Bridge hasznalata kovetkeztében, vagy ha az eszkdz hasznalata kozben
balesetek kdvetkeznek be, kérjiik, jelezze az egészségligyi személyzetnek, a gyartonak, a
forgalmazonak és/vagy az adott orszag illetékes hatésaganak.

Etilén-oxiddal sterilizalt

Nem sterilizélhaté djra

Nem ujbol felhasznéalhat6

Utasitasok az eszkoz t alatd A felhelyezéshez kovesse a T-Way felhelyezése a
T-Bridge egységgel cimi szakasz Utmutatdsat.

e 9| @

Problémak elharitdsa: Ha a T-Bridge hibas, a korabbi fejezetekben ismertetett Térékeny, kezelje koriltekintéen

kellemetlenség, vagy az hasznalati Gtmutatéban nem targyalt hiba fordul el6, vegye fel
vellink a kapcsolatot a Theras Olaszorszagbdl ingyenesen hivhaté telefonszdman vagy

) e e <4
forduljon a teriiletileg illetékes értékesitéhoz. S , PR
i IR i T . ) . ) //i\ Napfénytsl évni
Artalmatlanitasi utasitasok: A hasznalat utdn artalmatlanitsa a T-Bridge egységet a helyi )

irdnymutatédsok vagy el6irdsok szerint.

Szérazon tartandé

Olvassa el a hasznalati utmutatét

Figyelem

Nem lazkelté

X B89

B

Tobbszor hasznélatos, egy paciens szamara

Egyszeres sterilgat-rendszer

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt,
és olvassa el a hasznalati Gtmutatét
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Porta Insulinica Theras

Destinazione d’uso: porta per somministrazione sottocutanea di insulina.

Descrizione del dispositivo: T-Way & una porta di accesso per effettuare iniezioni
sottocutanee di insulina. Il dispositivo € monouso ed ¢ distribuito sterile, all'interno di una
scatola da 10 pezzi, in confezione singola (blister), pronto all'uso.

Uso previsto/Indicazioni per I'uso: T-Way & indicato per facilitare la somministrazione
sottocutanea di insulina tramite siringhe e penne precaricate. Il dispositivo puo essere
applicato su addome, parte superiore delle gambe, parte posteriore delle braccia, fianchi e
parte alta dei glutei [Fig. 1] e puo essere indossato per un massimo di 72 ore. Il dispositivo
& destinato ad essere utilizzato sia in ambiente domiciliare sia presso strutture sanitarie.
Pazienti e utilizzatori destinatari: T-Way ¢ indicato nei pazienti diabetici in eta pediatrica
(a partire da 1 anno di eta) e adulta che necessitano di terapia multi-iniettiva. T-Way pud
essere applicato dal paziente stesso o da un assistente.

Benefici clinici: T-Way permette di migliorare la gestione della terapia insulinica multi-
iniettiva, eliminando il fastidio delle punture multiple.

Precauzioni per 'uso:

Utilizzare T-Way secondo le indicazioni del proprio medico curante, in particolare
riguardo le dosi, le tipologie e le modalita di somministrazione di insulina e le modalita
e la frequenza di misurazione della glicemia.

Attenersi scrupolosamente alle istruzioni per I'applicazione, l'utilizzo e la rimozione
riportate in queste istruzioni per I'uso.

Utilizzare T-Way con aghi compatibili (lunghezza compresa tra 4 e 6 mm, diametro
compreso tra 28 e 32G).

Utilizzare T-Way entro la data di scadenza riportata sull'etichetta e conservare il
dispositivo secondo le indicazioni di stoccaggio presenti sulla confezione. La data di
scadenza indicata si riferisce al prodotto conservato in confezionamento integro e al
riparo dalla diretta esposizione al sole. In caso contrario, sterilita, integrita e prestazioni
non sono garantite introducendo il rischio di contaminazione, inefficienza, infezione o
reazioni allergiche.

Applicare T-Way su cute completamente asciutta, a distanza di almeno un'ora dalla
doccia, evitando ambienti umidi o dopo I'utilizzo di creme.

Applicare T-Way secondo il criterio di rotazione dei siti di applicazione possibili.
Considerare che T-Way ha un volume residuo massimo di 1,1 pl (0,1 unita di farmaco).
Non & noto se tale residuo rimanga dentro al catetere o venga rilasciato gradualmente
nell'organismo. Somministrare l'insulina lenta almeno 1 ora dopo la somministrazione
dell'insulina rapida, se prevista.

Misurare la glicemia entro 2 ore dall'applicazione di un nuovo T-Way, per assicurarsi che
la somministrazione di insulina sia avvenuta correttamente.

Si consiglia di eseguire la prima applicazione del dispositivo -Way tramite T-Bridge in
presenza del medico.

Controindicazioni: Non utilizzare il dispositivo con pazienti pediatrici di eta inferiore ad
1 anno.

Effetti indesiderati: Il cerotto di -Way ha superato gli studi di biocompatibilita e di assenza
di sostanze sensibilizzanti e allergeni. Nel caso in cui si presentasse rossore, prurito o
irritazione della cute, rimuovere il dispositivo e procedere con I'applicazione di uno nuovo
in un sito diverso. Se i sintomi persistono a lungo, contattare il proprio medico curante.
Avvertenze:

+ T-Way e progettato per un singolo utilizzo. Non utilizzare oltre il termine delle 72 ore
per evitare irritazioni o infezioni cutanee, inginocchiamento del catetere sottocutaneo
o perdita di tenuta del cerotto adesivo, oltre ad una non accurata erogazione di insulina
nel sito di iniezione interessato.

T-Way & progettato per essere compatibile con specifici aghi. Non utilizzare il
dispositivo con aghi oltre il range di compatibilita.

+ T-Way puo essere utilizzato durante le normali attivita quotidiane, tra cui la doccia,
il bagno ed il nuoto. Dopo Iimmersione in acqua, controllare che il dispositivo non
presenti liquido all'interno. In caso contrario, rimuovere T-Way, procedere al suo
smaltimento ed applicare un nuovo dispositivo.

Ispezionare il blister ed il dispositivo prima dell'utilizzo. Non utilizzare T-Way se la
confezione risulta danneggiata o aperta o se il dispositivo risulta non integro, poiché la
sterilita e/o le prestazioni potrebbero essere compromesse. Non utilizzare il dispositivo
se I'ago risulta storto o piegato, oppure se la cannula sporge oltre I'ago introduttore.
Utilizzare il dispositivo esclusivamente in accordo alla destinazione d'uso, alle
indicazioni e alle precauzioni per I'uso. Luso improprio del dispositivo & oltre la
responsabilita del fabbricante.

Non utilizzare profumi, solventi o deodoranti su T-Way.

Lapplicazione di T-Way pud determinare una sensazione tipica di un “pizzicotto”.
Qualora ci fosse una sensazione di dolore pill acuto o persistente nel tempo, contattare
il proprio medico o I'assistenza Theras o il rivenditore di riferimento, per procedere
eventualmente con la rimozione e sostituzione del dispositivo.

Evitare I'applicazione del T-Way in zone dove la cute presenta pieghe, alta densita
di peli, tatuaggi, nei, infezioni, cicatrici, lipodistrofie e smagliature, per non inficiare
I'assorbimento di insulina. Evitare zone a stretto contatto con abiti o accessori e/o
altamente sollecitate da attivita fisica intensa.

Non riutilizzare il dispositivo nel caso in cui I'applicazione non sia andata a buon fine.

TherasLifetech

Istruzioni per I'uso

+ Dopo l'applicazione di T-Way, prima di procedere al suo utilizzo, verificare che I'ago-
guida sia stato correttamente trattenuto nel cappuccio.

Dopo l'applicazione di T-Way, non bucare nuovamente il setto di silicone [Fig. 3C] con
I'ago introduttore poiché potrebbe danneggiarsi la cannula sottocutanea, inficiando la
corretta somministrazione di insulina.

Durante il periodo di utilizzo & possibile osservare un fenomeno di condensa all'interno
del dispositivo: tale fenomeno non inficia sul corretto funzionamento del dispositivo.
In caso di valore della glicemia inspiegabilmente alto, allentamento e/o uno
spostamento del cerotto, fuoriuscita consistente e ripetuta dell'insulina dal setto o
dal cerotto, resistenza della penna durante l'iniezione, rimuovere sempre il dispositivo,
procedere al suo smaltimento ed applicare un nuovo dispositivo in un sito di iniezione
diverso da quello precedente o appena utilizzato.

In caso di eventi avversi diversi da quelli descritti nelle presenti istruzioni per l'uso, o in
caso di incidenti verificatisi a seguito dell'utilizzo di T-Way, si raccomanda al paziente e/o
all'operatore sanitario di segnalare I'accaduto al fabbricante o al rivenditore di riferimento
e/o all'autorita competente dello Stato.

Istruzioni di utilizzo del dispositivo
T-Way puo essere applicato tramite 'accessorio dedicato T-Bridge oppure manualmente.
Applicazione di T-Way tramite I'accessorio T-Bridge
. Dopo aver individuato e predisposto I'area di applicazione, aprire la confezione di
T-Bridge e prelevarlo dalla bustina protettiva [Fig.6]
. Prelevare T-Way dal blister [Fig. 7], tenendolo dalla parte della protezione ago [Fig. 2B]
. Inserire T-Way all'interno di T-Bridge [Fig. 8], favorendo l'incastro nellinvito presente
nell'applicatore [Fig. 5F]
. Rimuovere le alette protettive del cerotto [Fig.9] e la protezione ago [Fig. 2B] piegandola
di lato e conservarla per il successivo smaltimento [Fig. 10]
. Caricare T-Bridge tirando il pistone blu [Fig. 4D] fino al “click” di conferma [Fig. 11]
. Praticare una leggera pinzatura della pelle nel sito di applicazione con le dita e
posizionare T-Bridge caricato con T-Way [Fig. 12]
. Premere simultaneamente i pulsanti laterali di T-Bridge [Fig. 4E] per inserire -Way [Fig.
13]
8. Premere sul pistone blu di T-Bridge [Fig. 4D] per permettere al cerotto di T-Way di aderire
alla pelle [Fig. 14]
9. Allontanare T-Bridge dal corpo e passare un dito sul cerotto di T-Way per fissarlo bene
[Fig. 15]
10.Tenendo fermo T-Way con le dita, rimuovere manualmente il cappuccio porta-ago [Fig.
2A] [Fig. 16] e apporvi la protezione [Fig. 2B] prima dello smaltimento, [Fig. 17].
Qualora il cappuccio porta-ago [Fig. 2A] rimasse allinterno di T-Bridge, applicare la
protezione sull'ago [Fig. 2B] e premere il pistone [Fig. 4D] per sganciarlo.
Applicazione manuale di T-Way
1. Dopo aver individuato e predisposto I'area di applicazione, prelevare T-Way dal blister,
tenendolo dalla parte della protezione ago [Fig. 2B] [Fig.18 e 19]
2. Rimuovere le alette protettive del cerotto [Fig.20] e la protezione ago [Fig. 2B]
piegandola di lato e conservarla per il successivo smaltimento [Fig.21]
3. Praticare una leggera pinzatura della pelle nel sito di applicazione con le dita e inserire
T-Way con una lieve pressione manuale [Fig. 22]
Fissare il dispositivo sulla pelle e rimuovere il cappuccio porta-ago [Fig. 2A] come descritto
nella sezione “Applicazione di T-Way tramite 'accessorio T-Bridge”.
Istruzioni per l'utilizzo e la rimozione di T-Way
Disinfettare il setto [Fig. 3C] con garza ed alcol [Fig. 23]
Penetrare il setto al centro, entrando lentamente con I'ago della penna/siringa, in
posizione perpendicolare: effettuare una leggera rotazione della penna/siringa con le
dita per favorire il centraggio dell'ago nel canale di iniezione, fino a completo inserimento
dell'ago [Fig. 24]. Effettuare I'iniezione del farmaco e attendere 5 secondi prima di sfilare
delicatamente I'ago della penna/siringa
+ Per rimuovere T-Way, sollevare il cerotto e tirarlo delicatamente via dalla cute [Fig. 25].
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Risoluzione dei problemi: Qualora T-Way risultasse difettoso, presentando le problematiche
descritte nei precedenti paragrafi o in caso di problematiche non riportate nelle istruzioni per
l'uso, si prega di contattare il Numero verde Theras valido per il territorio italiano; altrimenti,
contattare il rivenditore di riferimento.

Disposizioni per lo smaltimento: Dopo il suo utilizzo, TWay deve essere smaltito in
accordo alle normative o alle linee guida/procedure vigenti nellospedale/clinica per i rifiuti
sanitari ospedalieri pericolosi.
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Destinazione d'uso: applicatore multiuso per facilitare I'inserimento del dispositivo

ico T-Way. i
medico T-Way. Fabbricante

Descrizione del dispositivo: T-Bridge € I'applicatore multiuso di T-Way. Il dispositivo &
distribuito separatamente da T-Way, in confezione singola, pronto all'uso.

Uso Previsto/Indicazioni per I'uso: T-Bridge € indicato per facilitare I'applicazione di T-Way
nei pazienti che necessitano di terapia multi-iniettiva e che utilizzano T-Way, promuovendo
un‘applicazione riproducibile e indolore. T-Bridge puo essere utilizzato piu volte per un
periodo massimo di un anno, a partire dalla prima applicazione. T-Bridge deve essere
utilizzato in accordo alle istruzioni per 'uso di T-Way.

Numero di catalogo

— - . . . ) R . - Numero lotto
Pazienti e utilizzatori destinatari: Come per T-Way, T-Bridge ¢ indicato nei pazienti

diabetici in eta pediatrica (a partire da 1 anno di eta) e adulta che necessitano di terapia
multi-iniettiva e che utilizzano il dispositivo medico T-Way. T-Bridge & particolarmente
indicato per i pazienti agofobici. T-Bridge puo essere utilizzato per I'applicazione di TWay
da parte del paziente stesso o da un assistente.

Data di fabbricazione

Precauzioni per I'uso:

+ Pulire T-Bridge con garza ed alcol, dopo I'utilizzo o in presenza di tracce di sangue o
altri contaminanti.

+ Conservare T-Bridge in luogo pulito ed in posizione scarica, per garantire il corretto
funzionamento per la durata prevista.

Si consiglia di eseguire la prima applicazione del dispositivo T-Way tramite T-Bridge in

presenza del medico.

Data di scadenza

Dispositivo medico

Avvertenze:

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in accordo all'uso previsto ed alle condizioni
di utilizzo riportate in precauzioni per I'uso. Luso improprio del dispositivo & oltre la
responsabilita del fabbricante.

Ispezionare la confezione ed il dispositivo prima dell'utilizzo. Non utilizzare se la
confezione risulta danneggiata o aperta o se il dispositivo risulta non integro, poiché le
prestazioni potrebbero essere compromesse.

In caso di eventi avversi diversi da quelli descritti nelle presenti istruzioni per I'uso, o in
caso di incidenti verificatisi a seguito dell'utilizzo di T-Bridge, si raccomanda al paziente
e/o alloperatore sanitario di segnalare I'accaduto al fabbricante o al rivenditore di
riferimento e/o all'autorita competente dello Stato.

I

|\ ® |5l 5] Al R

Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare
Istruzioni di utilizzo del dispositivo: Fare riferimento alle istruzioni per l'uso per
I'applicazione di T-Way con T-Bridge

Risoluzione dei problemi: Qualora T-Bridge risultasse difettoso, presentando le
problematiche descritte nei precedenti paragrafi o in caso di problematiche non riportate
nelle Istruzioni per I'Uso, contattare il Numero verde Theras valido per il territorio italiano;
altrimenti, contattare il rivenditore di riferimento.

Fragile, maneggiare con cura

-
Disposizioni per lo smaltimento: Dopo il suo utilizzo, T-Bridge deve essere smaltito in 7\& Tenere lontano dalla luce
accordo alle linee guida o procedure vigenti. )

Mantenere asciutto

Consultare le istruzioni per l'uso

Attenzione

Non pirogeno

X B89

Singolo paziente uso multiplo

B

Sistema singolo di barriera sterile

Non utilizzare se l'imballaggio non & integro
e consultare le istruzioni per 'uso
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»Theras” insulino prievadas

Paskirtis: priemoné poodiniam insulino vartojimui.

Jrenginio apraSymas: ,T-Way" yra poodinés insulino injekcijos prievadas. Tai vienkartiné
priemong, tiekiama sterili, 10 vienety dézutéje. Supakuota atskirai (lizdingje ploksteléje)
ir paruosta naudojimui.

Paskirtis / naudojimo indikacijos: ,-Way" priemoné palengvina poodinj insulino vartojimag
Svirksty arba i$ anksto uzpildyty $virkstikliy pagalba. Priemone galima naudoti ant pilvo,
virsutinés kojy dalies, uzpakalinés rankos dalies, juosmens ir virSutinés sédmeny dalies [1
pav.], jj galima nesioti ne ilgiau kaip 72 valandas. Priemoné skirta naudoti namuose arba
sveikatos prieziros centre.

Tiksliniai Jotojai ir ,TWay" tinka diabetu sergantiems vaikams (ne
jaunesniems kaip 1 mety amziaus) ir suaugusiems pacientams, kuriems reikalingas
gydymas keliomis injekcijomis. ,T-Way" gali naudoti pats pacientas arba jam padedantis
asmuo.

iSvengti sudetlngu daugkartlnlu injekcijy.

atsargumo pri

+ ,TWay" naudokite vadovaudamiesi gydanciojo gydytojo nurodymais, ypac
atsizvelgdami j insulino dozes, jo rasis ir vartojimo bidus bei cukraus kiekio kraujyje
matavimo budus ir daznuma.

AtidZiai laikykités Siose naudojimo instrukcijose pateikty naudojimo ir nuémimo
instrukeijy.

Naudokite ,T-Way" su tinkamomis adatomis (4-6 mm ilgio ir 28-32G skersmens).
Naudokite ,TWay“ etiketéje nurodytu galiojimo laikotarpiu ir laikykite priemoneg
vadovaudamiesi ant dézutés nurodytomis laikymo instrukcijomis. Nurodyta galiojimo
data taikoma produktams, laikomiems nepazeistoje pakuotéje ir apsaugotiems
nuo saulés spinduliy. Kitais atvejais negalima uztikrinti sterilumo, patikimumo ir
veiksmingumo, todél kyla uztersimo, neefektyvaus naudojimo, infekcijos arba alerginés
reakcijos pavojus.

Naudokite ,T-Way" ant visiskai sausos odos praéjus bent valandai po prausimosi.
Venkite naudoti jei tepétés kremu arba drégnoje aplinkoje.

Naudokite ,T-Way" laikydamiesi galimy naudojimo viety ant kiino keitimo principo.
Atkreipkite démesj, kad , T-Way" didZiausias likutinis tdris yra 1,1 pl (0,1 vaisto vieneto).
Nenustatyta, ar minéti likuciai lieka kaniuléje, ar palaipsniui patenka j organizma.
Vartokite ilgo veikimo insuling praéjus ne maziau kaip 1 valandai po greito veikimo
insulino injekcijos, jei tai numatyta.

Per 2 valandas nuo naujos ,T-Way" injekcijos iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje, ir
jsitikinkite, ar insulinas buvo suleistas teisingai.

Pirma karta naudojant , T-Way" priemone per ,T-Bridge”, patartina tai padaryti dalyvaujant
gydytojui.

Atsargumo priemonés: nenaudokite Sios priemonés jaunesniems nei 1 mety amziaus
vaikams.

: atliekant bandymus buvo nustatyta, kad ,T-Way"
lipnus pleistras yra blologlskal sudennamas ir jame néra odg jautrinanciy medziagy ir
alergeny. Jei oda parausta, niezti arba sudirgsta, nuimkite priemone ir uzdékite nauja kitoje
kiino vietoje. Jei simptomai i$lieka, kreipkités j savo gydytoja.

Démesio:

« ,TWay" skirtas vienkartiniam naudojimui. Norédami isvengti odos sudirgimo,
infekcijos, poodinés kaniulés susirauksléjimo, pleistro sukibimo sumazéjimo, taip pat
netikslaus insulino suleidimo j atitinkama injekcijos vieta, nenaudokite priemonés ilgiau
kaip 72 valandas.

»T-Way" sukurtas taip, kad bity suderinamas su tam tikromis adatomis. Nenaudokite
priemonés su netinkamomis adatomis.

,T-Way" galima naudoti atliekant jprastg kasdiene veiklg, jskaitant prausimasi duse,
maudymasi vonioje ir plaukiojima. Po panardinimo j vandenj patikrinkite, ar j prietaisg
nepateko skyscio. Jei vandens pateko, , T-Way" nuimkite, tinkamai iSmeskite ir uzdékite
naujg prietaisg.

Pries naudodami apzitrékite lizding plokstele ir priemone. Nenaudokite ,T-Way", jei
pakuoté yra paZeista arba atidaryta, net jei priemoné neatrodo nepazeista, nes gali bati
pakenkta jos sterilumui ir (arba) veikimui. Nenaudokite priemonés, jei adata atrodo
islenkta arba sulenkta, ar jei kaniulé kyso i$ aplikatoriaus adatos galo.

Priemoneg naudokite tik pagal paskirtj, vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis ir
atsargumo priemoniy reikalavimais. Gamintojas neatsako uz netinkama priemonés
naudojima.

»T-Way" nepurkskite kvepalais, tirpikliais ir dezodorantais.

Naudojant ,T-Way“ gali bati jauc¢iamas ,spaudimo” pojitis. Jei jauciate stipresnj
skausma arba jauciate nuolatos, kreipkités j gydytoja, ,Theras” pagalbos tarnybg arba
prekybos atstova dél galimo priemonés pasalinimo ir pakeitimo, jei reikia.

Norédami nesutrikdyti insulino jsisavinimo, venkite naudoti ,-Way" tose kiino vietose,
kur oda yra susirauksléjusi, ypac tankiai apaugusi plaukais, ant tatuiruociy, apgamy,
infekcijos pazeisty viety, randy, strijy, jei sergate lipodistrofija. Venkite naudoti tose
vietose, kurios glaudziai lieCiasi su drabuZziais arba aksesuarais ir (arba) yra labai
isitempusios dél intensyvios fizinés veiklos.

TherasLifetech

Naudojimo instrukcijos

+ Nesékmingo bandymo panaudoti atveju priemonés pakartotinai nenaudokite.
Panaudoje ,T-Way" ir pries naudodami patikrinkite, ar kreipiamoji adata teisingai jdéta
j dangtelj.

Panaudoje ,T-Way", aplikatoriaus adata pakartotinai nepradurkite silikoninés pertvaros
[3C pav.], nes galite paZzeisti poodine kaniule ir tinkamai nesuleisti insuling.

Naudojimo metu priemonés viduje gali susidaryti kondensatas - tai nepakenks
tinkamam jo veikimui.

Jei cukraus kiekis kraujyje nepaaiskinamai didelis, lipnus pleistras atsilaisvina ir (arba)
pasislenka, i$ pertvaros ar lipnaus pleistro pakartotinai iSteka daug insulino ar $virkstiklj
sunku stumti, visada nuimkite priemong, tinkamai jg utilizuokite ir naudokite nauja
priemone kitoje kiino vietoje nei naudojote anksc¢iau ar vietoje, kurioje ka tik naudojote
priemone.

Jei pasireiskia kitokie nei Sioje instrukcijoje aprasyti reiskiniai arba jei po , T-Way" naudojimo
kyla problemy, pacientui ir (arba) sveikatos priezitros darbuotojui rekomenduojama
apie $iuos reiskinius pranesti gamintojui arba prekybos atstovui ir (arba) atitinkamoms
valstybés institucijoms.

Prietaiso naudojimo instrukcijos
,T-Way" galima naudoti su specialiu , T-Bridge" priedu arba uzdéti rankiniu badu.

»T-Way" naudojimas su ,T-Bridge" priedu
. Nustate ir paruose naudojimo vieta, atidarykite ,T-Bridge” pakuote ir iSimkite jg i$
apsauginio maiselio [6 pav.].
. 1Simkite , T-Way" i§ lizdinés plokstelés [7 pav.] laikydami jg uz adatos apsauginés dalies
[2B pav]
. statykite ,T-Way" j , T-Bridge” [8 pav.], jkisdami ja j aplikatoriaus anga [5F pav.].
. Nuimkite apsauginius skirtukus nuo lipnaus pleistro [9 pav.] ir adatos apsauginés dalies
[2B pav.], pastumdami j $ong ir atidédami j $alj, kad véliau galétuméte iSmesti [10 pav.].
. Traukite mélyng ,T-Bridge” stimoklj [4D pav.] tol, kol idgirsite spragteléjima [11 pav.].
. Siek tiek suspauskite pirétais odg naudojimo vietoje ir uzdékite ,T-Bridge” su ,T-Way"
[12 pav.].
. Norédami jdéti ,T"Way" [13 pav.], vienu metu paspauskite abu $oninius ,T-Bridge”
mygtukus [4E pav.].
8. Paspauskite mélyng ,T-Bridge” stimoklj [4D pav.], kad ,T-Way" pleistras prilipty prie
odos [14 pav.].
9. Patraukite ,T-Bridge" nuo korpuso, pirstu perbraukite per ,T-Way" pleistrg ir jsitikinkite,
kad jis gerai priklijuotas [15 pav.].
10.Pirstais tvirtai laikydami ,T-Way" nuimkite adatos laikiklio dangtelj [2A pav.] [16 pav.] ir,
pries iSmesdami [17 pav.] uzdékite apsaugg [2B pav.].
Jei adatos laikiklio dangtelis [2A pav.] lieka jstriges , T-Bridge” viduje, uzdékite apsaugg ant
adatos [2B pav.] ir paspauskite stimoklj [4D pav.], kad jj atlaisvintuméte.

N

> w

oo

~

»T-Way" naudojimas rankiniu biidu
. Pasirinke ir paruose naudojimo vietg, iSimkite , T-Way" i$ lizdinés plokstelés, laikydami
uZ adatos apsauginés dalies [2B pav.] [18 ir 19 pav.].

. Nuimkite apsauginius skirtukus nuo lipnaus pleistro [20 pav.] ir adatos apsauginio
skydelio [2B pav.], pastumdamijj j Song ir atidédami j $alj, kad véliau galétuméte iSmesti
[21 pav.].

3. Siek tiek suspauskite pirstais oda toje vietoje, kur norite uzdéti priemone, ir lengvai

spausdami jdekite ,T-Way" [22 pav.].

Pritvirtinkite priemone prie odos ir nuimkite adatos laikiklio dangtelj [2A pav.],

vadovaudamiesi skyriuje ,T-Way” naudojimas su ,T-Bridge” priedu” pateiktomis

instrukcijomis.

N

,,T Way" naudojimo ir nuémimo instrukcijos
Dezinfekuokite pertvarg [3C pav.] marlés gabaliuku suvilgytu alkoholiu [23 pav.].
Létai ir statmenai stumdami $virkstiklio / Svirksto adata, prasiskverbkite per pertvaros
centrg, pirstais Siek tiek pasukite Svirkstiklj / $virksta, kad adata lengviau patekty |
injekcijos kanalg, ir jkiskite ja iki galo [24 pav.]. |$virkskite vaisto ir palaukite 5 sekundes,
po to atsargiai istraukite Svirkstiklio / Svirksto adata.

+ Norédami nuimti , T-Way", pakelkite pleistra ir $velniai atitraukite jj nuo odos [25 pav.].

y sprendi jei paaiskéja, kad ,T-Way" yra sugedes, kyla problemy, aprasyty
ankstesniuose punktuose, arba jei kyla problemy, neaprasyty naudojimo instrukcijose,
skambinkite nemokamu ,Theras” telefono numeriu Italijoje, kitu atveju kreipkités j savo
prekybos atstova.

Salinimo instrukcijos: panaudota , T-Way" reikia sunaikinti laikantis galiojanciy ligoninés
(klinikos) taisykliy arba gairiy ir (arba) proceddry, susijusiy su pavojingomis medicininémis
atliekomis.
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Paskirtis: daugkartinio naudojimo aplikatorius, skirtas lengvai uzdéti ,T-Way" medicinos

riemone. R
P ¢ Gamintojas
Jrenginio apraSymas: ,T-Bridge” yra daugkartinio naudojimo ,T-Way“ aplikatorius.
Priemoné tiekiama atskirai nuo , T-Way", paruosta naudoti vienoje pakuotéje.

Paskirtis / naudojimo indikacijos: ,T-Bridge” skirtas palengvinti ,T-Way“ naudojimag
pacientams, kuriems reikalingas gydymas keliomis injekcijomis ir, kurie naudoja , T-Way"
pakartotiniam ir neskausmingam gydymui. ,T-Bridge” galima naudoti pakartotinai ne
ilgiau kaip vienerius metus nuo pirmojo naudojimo. ,T-Bridge” turi bGti naudojamas
vadovau;antls ,T-Way" naudojimo instrukcijomis.

Katalogo numeris

Partijos numeris

i ir i i: kaip ir ,T-Way", , T-Bridge" tinka diabetu sergantiems
va|kams (ne jaunesmems kaip 1 mety amziaus) ir suaugusiems pacientams, kuriems
reikalingas gydymas keliomis injekcijomis ir, kurie naudoja , T-Way" medicinos priemone.
,T-Bridge” ypa¢ rekomenduojamas pacientams, kurie bijo adaty. ,T-Bridge” gali naudoti
pats pacientas arba jam padedantis asmuo.

Pagaminimo data

atsargumo pri

Jei panaudojus ,T-Bridge” liko kraujo pédsaky arba kity tersaly, nuvalykite jj marlés

gabaléliu suvilgytu alkoholiu.

Norédami uztikrinti tinkama ,T-Bridge” veikimg numatytg laika, laikykite jj Svarioje

vietoje ir laisvos biisenos.

Pirmg kartg naudojant , -Way“ priemone su ,T-Bridge”, patartina tai padaryti dalyvaujant

gydytojui.

Démesio:

+ Priemone naudokite tik pagal paskirtj vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis,
nurodytomis naudojimo atsargumo priemoniy aprasyme. Gamintojas neatsako uz
netinkamg priemonés naudojima.

Pries naudodami patikrinkite pakuote ir priemone. Nenaudokite jei pakuoté yra pazeista,
atidaryta arba net jei priemoné neatrodo nepazeista, nes jos veikimas gali sutrikti.

Jei pasireiskia kitokie nei Sioje instrukcijoje aprasyti reiskiniai arba jei po ,T-Bridge”

vartojimo kyla problemy, pacientui ir (arba) sveikatos priezidros darbuotojui

rekomenduojama apie Siuos reiskinius pranesti gamintojui arba prekybos atstovui ir (arba)
atitinkamoms valstybés institucijoms.

Galiojimo pabaigos data

Medicinos priemoné

Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuokite pakartotinai

Prietaiso naudojimo instrukcijos: daugiau informacijos apie ,T-Way" su ,T-Bridge”
naudojima rasite naudojimo instrukcijose.

Nenaudokite pakartotinai

Problemy sprendimas: jei paaiskéja, kad ,T-Bridge” yra sugedes, kyla problemos,
aprasytos auksciau esanciose pastraipose, arba iskilus problemoms, nenurodytoms
naudojimo instrukcijose, skambinkite nemokamu ,Theras” telefono numeriu Italijoje, kitu
atveju kreipkités j savo prekybos atstova.

e 9| @

Priemoné trapi, elkités atsargiai

Salinimo instrukcijos: panaudojus , T-Bridge" jj reikia utilizuoti vadovaujantis galiojan¢iomis \\y/
rekomendacijomis arba procedromis. 7{? Laikykite atokiai nuo saulés spinduliy
]

Nesuslapinkite

Laikykités naudojimo instrukcijy

Atsargiai

X B89

Ne pirogeninis

B

Daugkartiniam naudojimui vienam pacientui

Vienkartiné sterili barjeriné sistema

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista,
ir laikykités naudojimo instrukcijos
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Theras insulina ievadiSanas ports

Tway

Paredzétais izmantojums: ports insulina zemadas ievadiSanai.

lerices apraksts: T-Way ports insulina zemadas ievadisanai. ST ir vienam pacietam
lietoSanai paredzéta ierice, kas tiek piegadata sterild iepakojuma pa 10 gab. lerice ir
|epakota atseviska lepakOJuma (blisteru iepakojums) un gatava lieto$anai.

Par instrukcijas: T-Way ir paredzéts insulina zemadas
ievadisanas atweglosanal ar §lircém vai uzpilditiem insulina pildspalvveida injektoriem.
lerici var lietot uz védera, augsstllblem augsdelmiem, jostasvietas un s&zamvietas
augsdala [1. attéls], un to var nésat ne ilgak ka 72 stundas. lerice paredzéta lietosanai
majas apstak|os un veselibas apripes iestadés.

Meérka lietotaji un pacienti: T-Way ierice ir piemérota diabé&ta pacientiem — pieaugusajiem
un bérniem (no 1 gada vecuma), kuriem nepiecieSams veikt insulina injekcijas vairakas
reizes diena. T-Way var uzlikt pacients patstavigi vai ar citas personas palidzibu.

Kliniskas prieksrocibas: T-Way uzlabo insulina terapijas, kura tiek izmantotas atkartotas
injekcijas, vadibu, Jaujot izvairities no nepatikamo dirienu vairakkartigas veik$anas.

Piesardziba lietojot:

Lietot TWay saskana ar arstgjosa arsta noradijumiem, jo Tpasi attieciba uz insulina
devam, veidu un lieto$anas metodém, ka arf cukura limena asints mérisanas metodém
un biezumu.

Rupigi ievérot uzstadisanas, lietoSanas un nonemsanas noradijumus, kas ieklauti $aja
lietoSanas instrukcija.

Izmantot T-Way ar atbilstigam adatam (ar garumu no 4 lidz 6 mm un diametru no 28
lidz 32G).

Neizmantot T-Way péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma, un
uzglabat ierici atbilstosi noradijumiem, kas atrodami uz iepakojuma. Noraditais
deriguma termin$ ir spéka pie noteikuma, ka produkti tiek uzglabati neatvérta
iepakojuma un pasargati no saules staru iedarbibas. Pretgja gadijuma nevar tikt
garantéta produkta sterilitate, integritate un atbilstiga funkcionésana, un tas var radit
produkta piesarnosanas, efektivitates zuduma, inficsanas vai alergiskas reakcijas
risku.

Uzstadit T-Way uz pilnigi sausas adas vismaz stundu péc mazgasanas. Izvairities no
lietoSanas péc kréma uzklasanas uz adas vai mitra vidé.

Lietot T-Way atbilstosi paredzéto injekcijas vietu rotacijas principam.

LTdzu, nemiet véra, ka T-Way maksimalais rezidualais tilpums ir 1,1 pl (0,7 medikamenta
vieniba). Nav zinams, vai minétais medikamenta atlikums paliek kanileé vai tiek
pakapeniski ievadits organisma. NepiecieSamibas gadijuma lietot ilgstosas darbibas
insullnu vismaz 1 stundu péc atras iedarbibas insulina lietosanas.

Lai parliecinatos, vai insulins ir ievadits pareizi, divu stundu laika péc jauna T-Way
lietoSanas izmérit cukura limeni asinis.

Pirmo reizi uzstadot T-Way ierici ar T-Bridge starpniecibu, ieteicams to darit arsta klatbatné.

Piesardziba: Nelietot ierici bérniem, kas jaunaki par 1 gadu.

Nevélamas blakusparadibas: T-Way pasliméjoSais stiprindjums ir testéts attieciba uz
biologisko saderibu un adu kairino$u un alergijas izraiso$u vielu neesamibu. Ja rodas ddas
apsartums, nieze vai kairindjums, nonemt ierici un uzlikt jaunu ierici cita kermena vieta. Ja
simptomi saglab3jas, sazinieties ar savu arstu.

Uzman‘bu

T-Way ir paredzéts individualai lietoSanai. Lai izvairitos no adas kairinajuma vai
infekcijas, zemadas kaniles samezglosanas vai stipringjuma adhézijas Tpasibu
zuduma, ka arT no neprecizas insulina ievadiSanas attiecigaja injekcijas vieta, nelietot
ilgak ka 72 stundas.

T-Way ierice ir lietojama ar noteikta veida adatam. Nelietot ierici ar tai neatbilsto§am
adatam.

T-Way var lietot normalu ikdienas aktivitasu laika, tostarp mazgajoties dusa vai vanna
un peldot. Péc iegremdésanas tdent parbaudiet, vai iericé nav iek|uvis Skidrums. Ja ta
ir noticis, nonemiet T-Way, pareizi to utilizéjiet un uzstadiet jaunu ierici.

Pirms lietoSanas parbaudtt blisteru iepakojumu un ierici. Neizmantot T-Way, ja ir bojats
vai atvérts tas iepakojums, vai ja rodas aizdomas, ka ierice var bt bojata — sterilitates
vai funkciju zuduma risks. Neizmantot ierici, ja ir saliekta vai salocita adata vai ja kanile
ir izvirzijusies no aplikatora adatas gala.

Lietot ierici tikai tam paredzétajam mérkim, saskana ar lietosanas instrukcijam, un,
ievérojot paredzétos piesardzibas pasakumus. RaZotajs nav atbildigs par ierices
nepareizas lietosanas sekam.

Nepielaut T-Way saskari ar smarzam, skidinatajiem un dezodorantiem.

Uzstadot T-Way, var biit jitama viegli spiedo$a sajita. Ja jutamas asakas sapes vai
spiedo$a sajiita saglabajas ilgstosi, sazinieties ar savu arstu, Theras klientu atbalsta
dienestu vai izplatitaju, lai vajadzibas gadijuma nonemtu un aizstatu $o ierici.

Lai netraucétu insulina uzsiksanos, izvairities no T-Way lietoSanas uz vietam, kur ada ir
krokota, vietas ar Tpasi blivu apmatojumu, uz tetovéjumiem, dzimumzimém, inficétam
vietam un rétam, ka arf uz lipodistrofijas vai striju skartas adas. Izvairities no vietam,
kas ir ciesa kontakta ar apgérbu vai aksesuariem un/vai tiek |oti noslogotas intensivas
fiziskas aktivitates de|.

Nelietot ierici atkartoti, ja tas sakotnéja uzstadisana uz adas bijusi neveiksmiga.

TherasLifetech

LietoSanas instrukcijas

+ Péc T-Way uzstadiSanas un pirms ierices lietoSanas uzsaksanas parbaudrt, vai adata
ir pareizi ievietota uzgal.

Pé&c T-Way uzstadisanas atkartoti nepardurt silikona membranu ar aplikatora adatu [3C
attéls], jo tas var sabojat zemadas kanili un kavét pareizu insulina ievadisanu.
Lietosanas laika ierices iekSpusé var veidoties kondensats; tas netraucé tas pareizai
darbibai.

Gadijuma, ja cukura limenis asinis neizskaidrojami paaugstinds, pasliméjosais
stiprinagjums kst valigs un/vai nobidas, rodas ieverojama un atkartota insulina
nopliide membranas vai pasliméjosa stiprindjuma vieta vai ja ir palielinata injektora
pretestiba injekcijas laika, vienmér nonemiet ierici, utilizéjiet to atbilstosi prasibam un
uzlieciet jaunu ierici cita injekcijas vieta (ne taja, kura tikusi izmantota ieprieks).

Jatiek konstatétas citas neatbilstibas, vai ja péc T-Way lieto$anas rodas kadas problémas,
pacientam un/vai veselibas apriipes darbiniekam vajadzétu zinot par tam razotajam vai
izplatitajam un/vai attiecigajam valsts iestadem.

lerices lietoSanas instrukcijas
T-Way var uzstadrt, izmantojot specialo T-Bridge aplikatoru, vai manuali.

T-Way uzstadiSana, izmantojot T-Bridge aplikatoru
. Péc aplikacijas vietas izvéles un sagatavo$anas atvért T-Bridge iepakojumu un iznemt
to no aizsargiepakojuma [6. attéls].
. Iznemt T-Way no blisteru iepakojuma [7. attéls], turot to aiz adatas uzgala [2B. attéls].
. Savienot T-Way ar T-Bridge aplikatoru [8. attéls], ievietojot to aplikatora atveré [5F attéls].
. Nonemt pasliméjosa stiprindjuma aizsarguzlimi [9. attéls] un adatas uzgali [2B attéls],
pavirzot to uz vienu pusi, un nolikt mal, lai vélak to varétu atbilstosi utilizét [10. attéls].
. Aktivét T-Bridge, velkot zilo virzuli [4D attéls], lidz atskan klikskis [11. attéls].
. Ar pirkstiem nedaudz saspiest adu izvélétaja vieta un novietot uz tas T-Bridge ar taja
ievietoto T-Way [12. attéls].
. Lai uzstaditu T-Way [13. attéls], vienlaikus piespiest abas T-Bridge sanos eso$as pogas
[4E attéls].
8. Nospiediet T-Bridge zilo virzuli [4D attéls], laujot T-Way stiprinajumam pielipt pie adas
[14. attéls].
9. Atvirzit T-Bridge aplikatoru no kermena un parvilkt ar pirkstu pari T-Way stiprindjumam,
lai parliecinatos, ka tas ir kartigi pieliméts [15. attéls].
10.Ar pirkstiem stingri pieturot T-Way, nonemt adatas turétaja uzgali [2A attéls] [16. attéls]
un pirms izmes3anas [17. attéls] uzlikt tam aizsarguzgali [2B attéls].
Ja adatas turétaja uzgalis [2A attéls] iesprast T-Bridge aplikator3, uzlikt adatai aizsarguzgali
[2B attéls] un nospiediet virzuli [4D attéls], lai to atbrivotu.

T-Way manuala uzstadisana

1. P&c aplikacijas vietas izvéles un sagatavosanas atvéert T-Bridge iepakojumu un iznemt
to no aizsargiepakojuma [2B attéls] [18. un 19. attéls].

2. Nonemt pasliméjosa stiprinajuma aizsarguzlimi [20. attéls] un adatas uzgali [2B attéls],
pavirzot to uz vienu pusi, un nolikt mal3, lai vélak to varétu atbilstosi utilizét [21. attéls].

3. Ar pirkstiem nedaudz saspiest adu izvél&taja vieta un, ar roku viegli piespiezot, uzstadit
T-Way [22. attéls]

Nosliprinél ierici uz adas un nonemt adatas turétaja uzgali [2A attéls], ka aprakstits sadala

“T-Way uzstadi$ana, izmantojot T+ Brldge apllkatoru

T-Way li

+ Dezinficét membranu [3C attéls] ar splrta samitrinatu marli [23. attéls].

+ Pardurt centrd membranu, Iénam spieZot pildspalvu/Slirces adatu perpendikulara
virziena; nedaudz ar pirkstiem pagrozit pildspalvu/slirci, lai atvieglotu adatas ievadisanu
injekcijas kanal3, lidz ta ir pilniba ievietota [24. attéls]. Injicét medikamentu, nogaidit 5
sekundes un uzmanigi iznemt pildspalvas/$lirces adatu.

Lai nonemtu T-Way, pacelt pasliméjosa stiprinajuma malu un uzmanigi nonemt to no
adas [25. attéls].

Darbibas traucéjumu novérSana: Ja T-Way ir bojats, paradas iepriek$éjas sadalas
aprakstitie darbibas traucéjumi vai lietoSanas instrukcijas neminéti darbibas trauc&umi,
lddzu, zvaniet uz Theras bezmaksas talruni Italija vai sazinieties ar savu izplatitaju.

Uti ija: Péc lietoSanas T-Way jautilizé saskana ar slimnica/medicinas iestadé
spéka eso$ajiem noteikumiem vai vadlinijam/procediram attieciba uz bistamajiem
mediciniskajiem atkritumiem.
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-Ir b |—|d ge T-Way aplikators Lieto$anas instrukcijas TherasLifetech

Paredzétais izmantojums: atkartoti lietojams aplikators, kas atvieglo T-Way mediciniskas
ierices uzstadisanu. -

Razotajs
lerices apraksts: T-Bridge ir atkartotai lietoSanai paredzéts T-Way ierices aplikators. lerice
tiek izplatita atseviski no T-Way atseviska iepakojuma un ta ir gatava lieto$anai.

Paredzé I /Lieto$ instrukcijas: T-Bridge aplikators ir paredzéts T-Way
lietoSanas atvieglo$anai pacientiem, kuriem nepiecieSamas multiplas injekcijas un kuri
izmanto T-Way, lai palidzétu veikt atkartotu un nesapigu ierices uzstadisanu. T-Bridge var
lietot atkartoti ne ilgak ka vienu gadu péc pirmas lietosanas reizes. T-Bridge jalieto saskana
ar T-Way lietosanas instrukcijam.

Kataloga numurs

N N Lo Partijas numurs
Meérka lietotaji un pacienti

Tapat ka T-Way, T-Bridge aplikators ir piemérots diabéta pacientiem - pieaugus$ajiem un
bérniem (no 1 gada vecuma), kuriem nepieciesams veikt insulina injekcijas vairakas reizes
diena. T-Bridge ir ipasi ieteicams pacientiem, kas baidas no adatu ddrieniem. T-Bridge var
izmantot T-Way uzstadisanai, ko veic pacients patstavigi vai ar citas personas palidzibu.

Izgatavosanas datums

Piesardziba lietojot:

+ P&c lietosanas vai, ja uz T-Bridge ir asins vai citu piesarnotaju pédas, notirit to ar spirta
samitrinatu marli.

+ Uzglabat T-Bridge tira vieta un neaktivéta stavokli, lai nodro$inatu ta pareizu darbibu
visa lietoSanai paredzétaja termina.

Pirmo reizi lietojot T-Way ierici ar T-Bridge starpniecibu, ieteicams to darit arsta klatbatné.

1zlietot lidz

Uzmanibu: Mediciniska ierice
+ Lietot ierici tikai tam paredzétajam mérkim, saskana ar lietoSanas instrukcijam, un
ievérojot paredzétos piesardzibas pasakumus. Razotajs nav atbildigs par ierices
nepareizas lieto$anas sekam.

Pirms lieto$anas parbaudit iepakojumu un ierici. Neizmantot aplikatoru, ja ir bojats vai
atvérts iepakojums, vai ja rodas aizdomas, ka ierice var bit bojata — funkciju zuduma
risks.

Ja tiek konstatétas citas neatbilstibas, vai ja péc T-Bridge lietoSanas rodas kadas
problémas, pacientam un/vai veselibas apripes darbiniekam vajadzétu zinot par tam
razotajam vai izplatitajam un/vai attiecigajam valsts iestadem.

I
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Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Nesterilizét atkartoti

lerices lietoSanas instrukcijas: Skat. T-Way uzstadisanas instrukcijas, izmantojot T-Bridge.

Problému novérsana: Ja T-Bridge ir bojats, paradas iepriekééjas sadalas aprakstitie Neizmantot atkartoti

darbibas traucgjumi vai lietosanas instrukcijas neminéti darbibas traucgjumi, ltdzu,
zvaniet uz Theras bezmaksas talruni Italija vai sazinieties ar savu izplatitaju.

Utilizacija: Péc lietosanas T-Bridge jaiznicina saskana ar speka esosajam vadlinijam vai

lja: Rikoties uzmanigi, trausls
procedidram.

Z
~

Sargat no saules stariem

S/
i

Glabat sausa vieta

1zlastt lietoSanas instrukcijas

Uzmanibu!

Apirogéns

X B89

Vienam pacientam atkartotai lieto$anai

B

Vienas sterilas barjeras sistéma

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoSanas instrukciju
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Port tal-Insulina Theras

Uzu mahsub: port ghall-ghoti taht il-gilda tal-insulina.

Deskrizzjoni tal-apparat: T-Way huwa port ghall-injezzjoni taht il-gilda tal-insulina. Huwa
apparat li jintuza darba biss u huwa fornut sterili, fkaxxa b"10 bi¢c¢iet. Huwa mgezwer
individwalment (pakkett tal-folji) u huwa lest biex jintuza.

Uzu mahsub/Indikazzjonijiet ghall-uzu: -Way huwa adattat biex jiffacilita I-ghoti taht il-
gilda tal-insulina permezz ta’ siringi jew pinen mghobbija minn qabel. L-apparat jista’ jigi
applikat fuq iz-zaqq, is-saqajn ta’ fuq, id-dahar tad-driegh, il-qadd u l-warrani ta’ fuq [Fig.
1] u jista’ jintlibes ghal massimu ta’ 72 siegha. L-apparat huwa mahsub biex jintuza d-dar
jew f'centru tas-sahha.

Utenti mahsuba u pazjenti: T-Way huwa adattat ghal pazjenti pedjatrici (li ghandhom mill-
ingas sena) u adulti dijabetici li jehtiegu kura b'hafna injezzjonijiet. T-Way jista’ jigi applikat
mill-pazjent innifsu jew minn assistent.

Beneficcji klit T-Way itejjeb il-gestjoni tat-trattament bl-insulina b'hafna injezzjonijiet, u
jevita injezzjonijiet multipli fastidjuzi.

Prekawzjonijiet ghall-uzu:

+ Uza T-Way skont l-istruzzjonijiet tat-tabib li ged jiehu hsiebek, b’ mod partikolari fir-
rigward tad-dozi, it-tipi u I-metodi tal-ghoti tal-insulina, u I-metodi u -frekwenza tal-kejl
taz-zokkor fid-demm.

Segwi bir-reqga l-istruzzjonijiet ghall-applikazzjoni, l-uzu u t-tnehhija kif muri f'dawn
l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Uza T-Way b'labar kompatibbli (ta’ tul ta’ bejn 4 u 6 mm u dijametru ta’ bejn 28 u 32G).
Uza T-Way sad-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta u ahzen l-apparat skont
l-indikazzjonijiet tal-hazna murija fuq il-kaxxa. Id-data ta’ skadenza indikata hija valida
ghall-prodotti mahzuna fl-imballagg intatt taghhom u protetti mid-dawl tax-xemx.
F'kazijiet ohra, l-isterilita, l-integrita u |-prestazzjoni ma jistghux jigu ggarantiti, u dan
iwassal ghar-riskju ta’ kontaminazzjoni, ineffi¢jenza, infezzjoni jew reazzjoni allergika.
Applika T-Way fuq gilda niexfa ghal kollox mill-ingas siegha wara |-hasil. Evita li tapplika
wara l-uzu ta’ kremi jew f'ambjenti umdi.

Applika T-Way skont ir-rotazzjoni tas-siti tal-applikazzjoni possibbli.

Jekk joghgbok innota li T-Way ghandu volum residwu massimu ta’ 1.1 pl (0.7 unitajiet ta’
medikazzjoni). Mhux maghruf jekk limsemmi residwu jibqax fil-kannula jew jigi rilaxxat
gradwalment fl-organizmu. Aghti insulina li tahdem fit-tul mill-ingas siegha wara |-ghoti
ta’' insulina li tahdem malajr jekk ikun hemm provvediment ghaliha.

Kejjel il-livelli taz-zokkor fid-demm fi Zzmien saghtejn mill-applikazzjoni ta” Mod T gdid
biex taccerta jekk l-insulina tkunx inghatat b’ mod korrett.

Huwa rakkomandat meta jigi applikat l-apparat T-Way permezz ta’ T-Bridge ghall-ewwel
darba biex taghmel dan fil-prezenza ta’ tabib.

Prekawzjonijiet: Tuzax |-apparat fuq pazjenti pedjatric¢i li ghandhom ingas minn sena.

Effett sekondarju mhux mixtieq: Il-garza adeziva T-Way ghaddiet minn provili jikkonc¢ernaw
il-bijokompatibbilta u n-nuqqas ta’ sustanzi u allergeni li jissensitizzaw il-gilda. Fil-kaz ta’
hmura, hakk jew irritazzjoni tal-gilda, nehhi l-apparat u applika apparat gdid f'sit differenti.
Jekk is-sintomi jippersistu, ikkuntattja lit-tabib |i ged jattendi.

AnenZJonl

T-Way huwa ddisinjat ghall-uzu ta’ darba. Tuzax ghal perjodi ta’ Zmien ta’ aktar minn
72 siegha sabiex tevita irritazzjoni tal-gilda jew infezzjoni jew hakk tal-kannula taht il-
gilda, jew telf ta’ adezjoni tal-garza adeziva, kif ukoll ghoti mhux preciz tal-insulina fis-sit
relattiv tal-injezzjoni.

T-Way huwa ddisinjat biex ikun kompatibbli ma’ labar specifici. Tuzax l-apparat bil-labar
lil hinn mill-firxa ta’ kompatibbilta.

T Way jista’ jintuza wagt attivitajiet normali ta’ kuljum, inkluz waqt id-do¢ca, fil-banju jew
I-ghawm. Wara li ddahhal fl-ilma, iccekkja li I-ebda likwidu ma jkun dahal fl-apparat. Jekk
ikun dahal l-lma, nehhi t-T Way, armi kif suppost u applika apparat gdid.

Ezamina |-pakkett tal-folja u l-apparat qabel tuza. Tuzax T-Way jekk limballagg jidher
bil-hsara jew miftuh, jew jekk |-apparat ma jidhirx li huwa intatt, peress i l-isterilita u/jew
il-prestazzjoni jistghu jigu kompromessi. Tuzax |-apparat jekk il-labra tidher mghawga
jew mghawga jew jekk il-kannula qed tohrog ‘il barra mit-tarf tal-labra tal-applikatur.
Uza l|-apparat esklussivament skont l-uzu mahsub, l-istruzzjonijiet ghall-uzu u
|-prekawzjonijiet ghall-uzu. Il-manifattur mhuwiex responsabbli ghall-uzu mhux xieraq
tal-apparat.

Tuzax fwejjah, solventi jew deodoranti fug T-Way.

Meta jigi applikat T-Way, tista’ tinhass sensazzjoni ta’' “qris”. Jekk jinhass aktar ugigh
akut jew sensazzjoni persistenti, ikkuntattja lit-tabib tieghek, l-appogg ta’ Theras jew
lill-bejjiegh bl-imnut tieghek ghat-tnehhija u s-sostituzzjoni possibbli tal-apparat, jekk
ikun mehtieg.

Evita li tapplika T-Way fuq zoni fejn il-gilda hija mitwija, f'zoni ta’ xaghar partikolarment
dens, fuq tattoos, moles, infezzjonijiet, ¢ikatrici, fil-prezenza ta’ lipodistrofija jew stretch
marks, sabiex ma tfixkilx l-assorbiment tal-insulina. Evita zoni f* kuntatt mill-grib mal-
hwejjeg jew l-accessorji u/jew b’ attivita fizika intensa hafna.

Tergax tuza l-apparat fil-kaz li l-applikazzjoni ma tirnexxix.

Wara li jkun applikat TWay u gabel ma tuza, i¢¢ekkja li IHabra ta’ gwida tkun tinsab
sewwa fl-ghatu.

TherasLifetech

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wara li jkun applikat T-Way, tergax togrob is-septum tas-silikon [Fig. 3C] bil-labra tal-
applikatur, peress li dan jista’ jaghmel hsara lill-kannula taht il-gilda, u jfixkel I-ghoti
korrett tal-insulina.

Wagqt l-uzu, il-kondensazzjoni tista’ tifforma gewwa l-apparat; dan mhux se
jikkomprometti I-funzjoni xierqa.

F'kaz li Hivelli taz-zokkor fid-demm ikunu gholjin b'mod inspjegabbli, il-laxkar u/jew ic-
caqliq tal-garza adeziva, tnixxijiet sinifikanti u ripetuti ta’ insulina mis-septum jew mill-
garza adeziva jew, rezistenza ghall-pinna waqt l-injezzjoni, dejjem nehhi l-apparat, armi
b'mod korrett, u applika apparat gdid f'sit ta’ injezzjoni differenti minn dak uzat qabel
jew li ghadu kif intuza.

Fil-prezenza ta’ avvenimenti li huma differenti minn dawk deskritti hawnhekk, jew fil-kaz ta’
problemi wara li jkun uza t-T-Way, il-pazjent u/jew il-haddiem tas-sahha huwa avzat biex
jirrapporta dawn l-avvenimenti lill-manifattur jew lill-bejjiegh bl-imnut u/jew lill-awtoritajiet
tal-Istat ikkoncernati.

Istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat
T-Way tista’ tigi applikata jew bl-accessorju dedikat tat-T-Bridge jew manwalment.

App|lkaZZj0l1I ta’ T-Way bl-accessorju T-Bridge
. Wara li tkun identifikajt u ppreparajt iz-zona ta’ applikazzjoni, iftah il-pakkett T-Bridge u
nehhih mill-borza protettiva [Fig. 6].
. Nehhi t-T-Way mill-pakkett tal-folja [Fig. 7], billi zzommha mill-parti li tipprotegi I-labra
[Fig. 2B].
. Dahhal T-Way fit-T-Bridge [Fig. 8], iddahhalha fil-prezentazzjoni fl-applikatur [Fig. 5F].
. Nehhi t-tabs protettivi mill-garza adeziva [Fig. 9] u |-protettur tal-labra [Fig. 2B] billi
timbuttaha fug naha wahda u tpoggiha fil-genb biex tintrema aktar tard [Fig. 10].
. Load T-Bridge billi tigbed fuq il-planger blu [Fig. 4D] sakemm tisma’ klikk [Fig. 11].
. Ogros ftit il-gilda taz-zona tal-applikazzjoni bis-swaba’ u I-pozizzjoni T-Bridge mghobbi
b'T-Way [Fig. 12].
7. Aghfas iz-zewg buttuni tal-genb fuq T-Bridge simultanjament [Fig. 4E] biex iddahhal
T-Way [Fig. 13].
8. Aghfas fuq il-planger blu fuq T-Bridge [Fig. 4D] biex thalli -garza fug T-Way tehel mal-
gilda [Fig. 14].
9. Igbed it-T-Bridge ‘I boghod mill-gisem u mexxi subghajk fuq il-garza T-Way sabiex
tizgura li hija mwahhla sew [Fig. 15].
10.Wagqt li zzomm it-T-Way b'mod sod f'postu bis-swaba’, nehhi manwalment |-ghatu tal-
kontenitur tal-labra [Fig. 2A] [Fig. 16] u poggi |-protettur [Fig. 2B] qabel ma tarmi [Fig. 17].
Fil-kaz li l-ghatu li jzomm il-labra [Fig. 2A] jibga’ mwahhal gewwa T-Bridge, poggi |-protettur
fugq il-labra [Fig. 2B] u aghfas il-planger [Fig. 4D] biex terhi.
Applikazzjoni manwali tat-T-Way
. Wara li tkun identifikata u ppreparata z-zona tal-applikazzjoni, nehhi T-Way mill-pakkett
tal-folja, billi zzommha mill-parti tal-protettur tal-labra [Fig. 2B] [Fig. 18 u 19].
2. Nehhi t-tabs protettivi mill-garza li tehel [Fig. 20] u I-protettur tal-labra [Fig. 2B] billi
timbuttaha fug naha wahda u tpoggiha fil-genb biex tintrema aktar tard [Fig. 21].
3. Ogros ftit il-gilda taz-zona tal-applikazzjoni bis-swaba’ u dahhal T-Way billi tapplika
pressjoni manwali hafifa [Fig. 22].
Wahhal l-apparat mal-gilda u nehhi l-ghatu li jzomm il-labra [Fig. 2A] kif deskritt fit-tagsima
“Applikazzjoni tat-T-Way bl-ac¢essorju tat-T-Bridge”.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu u t-tnehhija tat-T-Way

Iddizinfetta s-septum [Fig. 3C] b'garza u alkohol [Fig. 23].

+ Ippenetra s-septum fi¢-centru, billi timbotta bil-mod il-labra tal-pinna/siringa b'mod
perpendikulari; dawwar is-siringa tal-pinna ftit bis-swaba’ biex tiffacilita d-dhul tal-labra
fil-kanal tal-injezzjoni, sakemm tiddahhal kollha [Fig. 24]. Injetta I-medicina u stenna
ghal 5 sekondi qabel ma tnehhi b'mod delikat il-labra tal-pinna/siringa.

Biex tnehhi T-Way, nehhi l-impjastru u igbed ‘il boghod bil-mod mill-gilda [Fig. 25].

Soluzzjoni ta’ problemi: Jekk T-Way juri li huwa difettuz, juri I-problemi deskritti fil-paragrafi
ta’ hawn fuq jew fil-kaz ta’ problemi mhux koperti fl-istruzzjonijiet ghall-uzu, jekk joghgbok
¢empel in-numru bla hlas ta’ Theras ghall-ltalja; inkella, ikkuntattja lill-bejjiegh blHimnut
tieghek.

Istruzzjonijiet ghar-rimi: Wara l-uzu, TWay ghandu jintrema skont ir-regolamenti jew il-linji
gwida/proceduri fis-sehh fl-isptar/klinika dwar skart mediku perikoluz.
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-Ir bﬂdge Applikatur T-Way Istruzzjonijiet ghall-uzu TherasLifetech

Uzu mahsub: applikatur li jista’ jerga’ jintuza ghall-applikazzjoni facli tal-apparat mediku
T-Way.

Deskrizzjoni tal-apparat: T-Bridge huwa |-applikatur li jista’ jerga’ jintuza ghat-T-Way.
L-apparat jitqassam separatament mit-T-Way, lest biex jintuza f'pakkett wiehed.

Manifattur

Uzu mahsub/Indikazzjonijiet ghall-uzu: T-Bridge huwa adattat biex jiffacilita l-applikazzjoni
ta’ T-Way ghal pazjenti li jehtiegu trattament b'hafna injezzjonijiet u li juzaw T-Way, li jghinu
applikazzjoni ripetuta u minghajr ugigh. T-Bridge jista’ jintuza diversi drabi ghal massimu
ta’ sena mill-ewwel applikazzjoni. T-Bridge ghandu jintuza skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu
ghal T-Way.

Utenti mahsuba u pazjenti: Fir-rigward ta’ T-Way, T-Bridge huwa adattat ghal pazjenti
pedjatrici (li ghandhom mill-inqas sena) u adulti dijabetici |i jehtiegu kura b'hafna
injezzjonijiet li juzaw l-apparat mediku T-Way. T-Bridge huwa rrakkomandat b'mod
partikolari ghal pazjenti b'fobija tal-labra. T-Bridge tista’ tintuza biex tapplika T-Way jew
mill-pazjent innifsu jew minn assistent.

Numru tal-katalgu

Numru tal-lott

Data tal-Manifattura

Prekawzjonijiet ghall-uzu:

+ Naddaf it-T-Bridge b'garza u alkohol wara l-uzu jew fil-prezenza ta’ tracci ta’ demm jew
kontaminanti ofra.

+ Ahzen it-T-Bridge f'post nadif u fi stat rilaxxat, sabiex tiggarantixxi funzjonament xieraq
ghat-tul ta’ zmien mahsub.

Huwa rakkomandabbli meta jigi applikat l-apparat T-Way permezz ta’ T-Bridge ghall-ewwel

darba biex taghmel dan fil-prezenza ta’ tabib.

Data ta' skadenza

Apparat Mediku

Attenzjoni:

+ Uza l|-apparat esklussivament skont l-uzu mahsub u skont il-kundizzjonijiet tal-uzu
murija fil-prekawzjonijiet ghall-uzu. [I-manifattur mhuwiex responsabbli ghall-uzu mhux
xieraq tal-apparat.

Ezamina |-pakkett u l-apparat qabel tuzah. Tuzax jekk l-imballagg jidher bil-hsara jew
miftuh, jew jekk l-apparat ma jidhirx li huwa intatt, peress li I-prestazzjoni tista’ tigi
kompromessa.

Fil-prezenza ta’' avvenimenti avversi li jvarjaw minn dawk deskritti hawnhekk, jew fil-kaz ta’

problemi wara li jkun uza T-Bridge, il-pazjent u/jew il-haddiem tas-sahha huwa avzat biex

jirrapporta dawn l-avvenimenti lill-manifattur jew lill-bejjiegh bl-imnut u/jew lill-awtoritajiet
tal-Istat ikkoncernati.

Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen

Tisterilizzax mill-gdid

Tuzax mill-gdid
Istruzzjonijiet dwar I-uzu tal-apparat: Irreferi ghall-istruzzjonijiet ghall-uzu ta’ T-Way bit-
T-Bridge.

Soluzzjoni ta’ problemi: Jekk T-Bridge juri li huwa difettuz, juri I-problemi deskritti fil-
paragrafi ta’ hawn fuq jew fil-kaz ta’ problemi mhux koperti fl-istruzzjonijiet tal-uzu, jekk
joghgbok ¢empel in-numru bla hlas ta’ Theras ghall-Italja; inkella, ikkuntattja lill-bejjiegh
bl-imnut tieghek.
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Fragli, gandel b'attenzjoni

e
Istruzzjonijiet ghar-rimi: Wara |-uzu, T-Bridge ghandu jintrema skont il-linji gwida jew il- //|Y Zomm ‘il boghod mid-dawl tax-xemx
proceduri attwali. /.\

Zommu xott

Ikkonsulta l-istruzzjonijiet dwar l-uzu

Kawtela

X B89

Mhux pirogeniku

B

Uzu multiplu ghal pazjent wiehed

Sistema ta' barriera sterili unika

Tuzax jekk il-pakkett ikollu I-hsara,
u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

@0

Immarkat CE
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m

68 69



70

Theras Insulinepoort

Gebruikshestemming: poort voor subcutane insulinetoediening.

Beschrijving van het apparaat: T-Way is een toegangspoort voor het uitvoeren van
subcutane insuline-injecties. Het apparaat is voor eenmalig gebruik en wordt steriel
gedistribueerd, in een doos van 10 stuks, in een enkele verpakking (blister), klaar voor
gebruik.

R, 4 aebruik/Gebruikeindi.

g T-Way is geindiceerd om de subcutane toediening
van insuline via voorgevulde spuiten en pennen te vergemakkelijken. Het apparaat kan
worden aangebracht op de buik, bovenbenen, achterkant van de armen, heupen en
bovenbillen [Fig. 1] en kan tot maximaal 72 uur worden gedragen. Het apparaat is bedoeld
om zowel thuis als in zorginstellingen te worden gebruikt.

Patiénten- en gebruikersdoelgroep: T-Way is geindiceerd bij pediatrische (vanaf 1 jaar) en
volwassen diabetespatiénten die een behandeling met meerdere injecties nodig hebben.
T-Way kan worden aangebracht door de patiént zelf of door een hulpverlener.

Klinische voordelen: T-Way zorgt voor een beter beheer van insulinetherapie met meerdere
injecties en elimineert het ongemak van meer prikmomenten.

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik:

Gebruik -Way volgens de aanwijzingen van uw arts, in het bijzonder met betrekking tot
de doses, soorten en methoden van insulinetoediening en de methoden en frequentie
van bloedglucosemeting.

Volg zorgvuldig de instructies voor het aanbrengen, gebruiken en verwijderen die in
deze gebruiksaanwijzing worden gegeven.

Gebruik T-Way met compatibele naalden (lengte tussen 4 en 6 mm, diameter tussen
28 en 32G).

Gebruik T-Way binnen de houdbaarheidsdatum die op het etiket staat vermeld en
bewaar het apparaat volgens de bewaarinstructies op de verpakking. De aangegeven
houdbaarheidsdatum heeft betrekking op het product bewaard in ongeopende
verpakking en beschermd tegen directe blootstelling aan de zon. Anders zijn steriliteit,
integriteit en prestaties niet gegarandeerd, wat het risico op besmetting, inefficiéntie,
infectie of allergische reacties met zich meebrengt.

Breng T-Way aan op een volledig droge huid, ten minste één uur na het douchen, vermijd
vochtige omgevingen. Niet aanbrengen na het gebruik van crémes.

Breng T-Way aan volgens het wisselcriterium van de mogelijke aanbrengplaatsen.
Houd er rekening mee dat T-Way een maximaal restvolume heeft van 1,1 pl (0,1 eenheid
geneesmiddel). Het is niet bekend of dit residu in de katheter achterblijft of geleidelijk in
het lichaam wordt vrijgegeven. Injecteer de langwerkende insuline minstens één uur na
de snelwerkende insuline, indien voorzien.

Meet de bloedglucose binnen 2 uur na het aanbrengen van een nieuwe T-Way om er
zeker van te zijn dat de insuline correct is toegediend.

Het wordt aanbevolen om de eerste keer het T-Way apparaat via T-Bridge aan te brengen in
aanwezigheid van de arts.

Contra-indicaties: Gebruik het apparaat niet bij pediatrische patiénten jonger dan 1 jaar.

Bijwerkingen: De T-Way-pleister heeft de onderzoeken naar biocompatibiliteit en afwezigheid
van sensibiliserende stoffen en allergenen doorstaan. Als roodheid, jeuk of huidirritatie
optreedt,verwijdert u het apparaat en gaat u verder met het aanbrengen van een nieuwe op
een andere plaats. Als de symptomen lang aanhouden, neem dan contact op met uw arts.

Waarschuwingen:

+ T-Way is ontworpen voor eenmalig gebruik. Niet langer dan 72 uur gebruiken om
huidirritatie of infectie, knikken van de onderhuidse katheter of loszitten van de
kleefpleister en onnauwkeurige insulinetoediening op de betreffende injectieplaats te
voorkomen.

T-Way is ontworpen om compatibel te zijn met specifieke naalden. Gebruik het apparaat
niet met naalden buiten het compatibiliteitsbereik.

T-Way kan worden gebruikt tijdens normale dagelijkse activiteiten, zoals douchen, baden
en zwemmen. Controleer na onderdompeling in water of er vloeistof in het apparaat zit.
Zo ja, de T-Way verwijderen, weggooien en een nieuw apparaat aanbrengen.
Inspecteer de blister en het apparaat voér het gebruik. Gebruik T-Way niet als de
verpakking beschadigd of geopend is of als het apparaat niet intact is, omdat de
steriliteit en/of de prestaties in gevaar kunnen komen. Gebruik het apparaat niet als de
naald krom of gebogen is, of als de canule uitsteekt voorbij de inbrengnaald.

Gebruik het apparaat alleen in overeenstemming met het beoogde gebruik, de indicaties
en voorzorgsmaatregelen voor gebruik. Onjuist gebruik van het apparaat valt buiten de
verantwoordelijkheid van de fabrikant.

Gebruik geen parfums, oplosmiddelen of deodorant op T-Way.

Het aanbrengen van T-Way kan een typisch “knijp"-gevoel veroorzaken. Als er na verloop
van tijd sprake is van een acuter of aanhoudend pijngevoel, neem dan contact op met
uw arts of met de Theras-service of uw dealer, om over te gaan tot het verwijderen en
vervangen van het apparaat, indien nodig.

Vermijd het aanbrengen van T-Way op gebieden waar de huid plooien, hoge
haardichtheid, tatoeages, moedervlekken, infecties, littekens, lipodystrofieén en striae
heeft, om de opname van insuline niet te beinvloeden. Vermijd gebieden die in nauw
contact staan met kleding of accessoires en/of sterk belast worden door intensieve
fysieke activiteit.

TherasLifetech

Gebruiksaanwijzing

Gebruik het apparaat niet opnieuw als het aanbrengen is mislukt.

Controleer na het aanbrengen van T-Way, voordat u verdergaat met het gebruik ervan, of
de inbrengnaald goed in het kapje zit.

Prik na het aanbrengen van T-Way niet opnieuw door het siliconen septum [Fig. 3C]
met de inbrengnaald omdat het de onderhuidse canule kan beschadigen, wat de juiste
toediening van insuline beinvioedt.

Tijdens het gebruik kan er condensvorming optreden in het apparaat: dit verschijnsel
heeft geen invloed op de goede werking van het apparaat.

In het geval van een onverklaarbare hoge bloedglucosewaarde, het loslaten en/of
verschuiven van de pleister, aanhoudend en herhaald lekken van de insuline uit het
septum of de pleister, weerstand van de pen tijdens de injectie, moet u het apparaat
altijd verwijderen, weggooien en een nieuw apparaat op een andere injectieplaats
aanbrengen dan de vorige of net gebruikte.

In het geval van andere bijwerkingen dan die beschreven in deze gebruiksaanwijzing, of
in het geval van incidenten veroorzaakt door het gebruik van T-Way, wordt de patiént en/
of zorgverlener aanbevolen om de gebeurtenis te melden aan de fabrikant of dealer en/of
aan de bevoegde overheidsinstantie.

Gebruiksi ies van het app
T-Way kan met de speciale T-Bridge accessoire of met de hand worden aangebracht.

T-Way aanbrengen met de T-Bridge accessoire
. Nadat u het aanbrenggebied hebt geidentificeerd en voorbereid, opent u de T-Bridge-
verpakking en verwijdert u deze uit het beschermende sachet [Fig.6]
2. Neem de T-Way uit de blister [Fig. 7] en houd hem vast aan de kant van de
naaldbeschermer [Fig. 2B]
. Plaats de T-Way in de T-Bridge [Fig. 8], zorg er daarbij voor dat deze vastklikt in de
uitsparing in de applicator [Fig. 5F]
. Verwijder de beschermlipjes van de pleister [Fig.9] en de naaldbeschermer [Fig. 2B]
door deze opzij te buigen, bewaar de beschermer voor latere verwijdering [Fig. 10]
. Laad de T-Bridge door aan de blauwe zuiger te trekken [Fig. 4D] tot u een “klik” hoort
[Fig. 11]
. Knijp met uw vingers lichtjes in de huid op de aanbrengplaats en plaats de met de T-Way
geladen T-Bridge [Fig. 12]
. Druk tegelijkertijd op de knoppen aan de zijkant van de T-Bridge [Fig. 4E] om de T-Way
in te brengen [Fig. 13]
8. Druk op de blauwe zuiger van de T-Bridge [Fig. 4D] om de T-Way pleister aan de huid te
laten hechten [Fig. 14]
9. Verwijder de T-Bridge van het lichaam en ga met uw vinger over de T-Way pleister om
hem goed te bevestigen [Fig. 15]
10.Terwijl u de T"Way met uw vingers op zijn plaats houdt, verwijdert u handmatig het
naaldkapje [Fig. 2A] [Fig. 16] en plaatst u de beschermer erop [Fig. 2B] voordat u het
weggooit [Fig. 17].
Als het naaldkapje [Fig. 2A] in de T-Bridge is achtergebleven, de beschermer op de naald
aanbrengen [Fig. 2B] en op de zuiger drukken [Fig. 4D] om het los te maken.
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T-Way met de hand aanbrengen
. Nadat u het aanbrenggebied hebt geidentificeerd en voorbereid, neemt u T-Way uit de
blister en houd deze vast aan de kant van de naaldbeschermer [Fig. 2B] [Fig.18 en 19]

2. Verwijder de beschermlipjes van de pleister [Fig.20] en de naaldbeschermer [Fig. 2B]
door deze opzij te buigen, bewaar de beschermer voor latere verwijdering [Fig.21]

3. Knijp met uw vingers lichtjes in de huid op de aanbrengplaats en breng de T-Way in met
lichte handmatige druk [Fig. 22]

Bevestig het apparaat op de huid en verwijder naaldkapje [Fig. 2A] zoals beschreven in het

gedeelte “T-Way aanbrengen met de T-Bridge accessoire”.

Instructies voor het gebruik en de verwijdering van T-Way

+  Ontsmet het septum [Fig. 3C] met een gaasje en alcohol [Fig. 23]

Prik de naald van de pen/spuit door het midden van het septum en ga langzaam naar
binnen, in een loodrechte positie: draai de pen/spuit lichtjes met uw vingers om de naald
te helpen centreren in het injectiekanaal, totdat de naald volledig is ingebracht [Fig. 24].
Injecteer het geneesmiddel en wacht 5 seconden voordat u de naald voorzichtig uit de
pen/spuit verwijdert

Om T-Way te verwijderen, tilt u de pleister op en trekt u deze voorzichtig los van de
huid [Fig. 25].

Probleemoplossing: Als T-Way defect is, de in de vorige paragrafen beschreven problemen
vertoont of als er problemen zijn die niet in de gebruiksaanwijzing zijn gemeld, bel dan het
gratis Theras-nummer dat geldig is voor het Italiaanse grondgebied; neem anders contact
op met de winkelier waar het product is gekocht.

Verwijderingsvoorschriften: Na het gebruik moet T Way worden verwijderd in
overeenstemming met de in het ziekenhuis/de kliniek geldende voorschriften of richtlijnen/
procedures voor gevaarlijk medisch ziekenhuisafval.
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-Ir bﬂdge Applicator voor T-Way Gebruiksaanwijzing TherasLifetech

Gebruiksbestemming: applicator voor meervoudig gebruik om de inbreng van het

medisch hulpmiddel T-Way te vergemakkelijken. Fabrikant

Beschrijving van het apparaat: T-Bridge is de applicator voor meervoudig gebruik
van T-Way. Het apparaat wordt afzonderlijk van T-Way gedistribueerd, in een enkele
verpakking, klaar voor gebruik.

Catalogusnummer

g T-Bridge is geindiceerd om het aanbrengen van
T-Way te vergemakkelijken bij patiénten die een behandeling met meerdere injecties
nodig hebben en die T-Way gebruiken, waardoor een reproduceerbare en pijnloze
toepassing wordt bevorderd. T-Bridge kan meerdere keren worden gebruikt voor een
periode van maximaal één jaar, vanaf de eerste toepassing. T-Bridge moet worden
gebruikt overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van T-Way.

gebruik/Gebr

Lotnummer

Patiénten- en gebruikersdoelgroep: Net als voor T-Way, is T-Bridge geindiceerd bij
pediatrische (vanaf 1 jaar) en volwassen diabetespatiénten die een behandeling met
meerdere injecties nodig hebben en het medisch hulpmiddel T-Way gebruiken. T-Bridge is
met name geindiceerd voor patiénten met naaldangst. T-Bridge kan worden gebruikt voor
het aanbrengen van T-Way door de patiént zelf of door een hulpverlener.

Fabricagedatum

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik: Houdbaarheidsdatum

+ Reinig T-Bridge met een gaasje en alcohol, na het gebruik of in aanwezigheid van
bloedsporen of andere verontreinigingen.

+ Bewaar T-Bridge op een schone plaats en in een niet-geladen positie om een goede
werking gedurende de beoogde levensduur te garanderen.

Het wordt aanbevolen om de eerste keer het T-Way apparaat via T-Bridge aan te brengen in

aanwezigheid van de arts.

Medisch hulpmiddel

Waarschuwingen:

Gebruik het apparaat alleen in overeenstemming met het beoogde gebruik en de
gebruiksvoorwaarden die zijn aangegeven in de voorzorgsmaatregelen voor gebruik.
Onjuist gebruik van het apparaat valt buiten de verantwoordelijkheid van de fabrikant.
Inspecteer de verpakking en het apparaat véor het gebruik. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of geopend is of als het apparaat niet intact is, omdat de
prestaties in gevaar kunnen komen.

In het geval van andere bijwerkingen dan die beschreven in deze gebruiksaanwijzing, of in
het geval van incidenten veroorzaakt door het gebruik van T-Bridge, wordt de patiént en/
of zorgverlener aanbevolen om de gebeurtenis te melden aan de fabrikant of dealer en/of
aan de bevoegde overheidsinstantie.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet hergebruiken

Gebruiksinstructies van het app Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor het

aanbrengen van T-Way met T-Bridge
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Breekbaar, voorzichtig behandelen

Probleemoplossing: Als T-Bridge defect is, de in de vorige paragrafen beschreven
problemen vertoont of als er problemen zijn die niet in de gebruiksaanwijzing zijn gemeld,

Mz
bel dan het gratis Theras-nummer dat geldig is voor het Italiaanse grondgebied; neem = N .
anders contact op met de winkelier waar het product is gekocht. /:{\ Uit de buurt van licht houden

Verwijderingsvoorschriften: Na het gebruik moet T-Bridge worden verwijderd in
overeenstemming met de geldende richtlijnen of procedures.

Droog bewaren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Pyrogeenvrij

X B89

B

Meervoudig gebruik door één patiént

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Niet gebruiken als de verpakking niet intact is en
raadplegen de gebruiksaanwijzing
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Theras Port Iniekcyjny

Przewidziane zastosowanie: port do podskérnego podawania insuliny.

Opis wyrobu: T-Way to port do wykonywania wstrzyknig¢ podskérnych insuliny. Jest to
sterylny wyrdb jednorazowego uzytku, dostepny w pudetku po 10 sztuk, w pojedynczym
opakowaniu (blistrze), gotowy do uiycia.

Przewid | Wyréb  T-Way
jest przeznaczony do utatwiania podskornego podawanla insuliny za pomoca
amputkostrzykawek i pendw. Wyréb moze by¢ stosowany na brzuchu, gérnej czesci ndg,
tylnej czesci ramion, biodrach i gornej czesci posladkow [Rys. 1] Mozna go nosi¢ przez
maksymalnie 72 godziny. Wyrdb jest przeznaczony do uzytku zaréwno w domu, jak i w
placéwkach opieki zdrowotnej.

Pacjenci i uzytkownicy docelowi: Wyrob T-Way jest wskazany u pacjentéw z cukrzyca
w wieku pediatrycznym (od 1 roku zycia) oraz dorostych, ktérzy wymagajg terapii z
wykorzystaniem wielokrotnych wstrzyknigé. Wyréb T-Way moze by¢ zaktadany przez
samego pacjenta lub przez asystenta.

Korzysci kliniczne: Wyréb T-Way utatwia zarzadzanie terapig insuling z wykorzystaniem
wielokrotnych wstrzyknigé, eliminujgc problemy zwigzane z wielokrotnymi iniekcjami.

Srodki ostroznosci:

+ Stosowa¢ wyréb T-Way zgodnie ze wskazaniami lekarza prowadzgcego, w
szczegdlnosci w odniesieniu do dawek, typu oraz sposobu podawania insuliny, a takze
sposobu oraz czestotliwosci badania poziomu glukozy we krwi.

Postgpowac zgodnie ze wskazaniami zaktadania, uzycia oraz usuwania podanymi w
niniejszej instrukeji uzycia.

Uzywac¢ wyrobu T-Way z kompatybilnymi iglami (dtugos¢ od 4 do 6 mm, $rednica od
28 do 32G).

Wyréb T-Way nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej na etykiecie oraz
przechowywac zgodnie z instrukcjami przechowywania wskazanymi na opakowaniu.
Podany termin waznosci odnosi sie do produktu przechowywanego w nienaruszonym
opakowaniu oraz z dala od bezposredniego dziatania storica. W przeciwnym wypadku
nie mozna zagwarantowac¢ sterylnosci, integralnosci oraz wydajnosci wyrobu, co
stwarza ryzyko zanieczyszczenia, nieskutecznosci, infekcji lub reakcji alergicznych.
Zaktada¢ wyréb T-Way na catkowicie suchg skoére, przynajmniej godzine po umyciu,
unikajgc wilgotnego $rodowiska, lub po natozeniu kremu.

Zaktada¢ wyréb T-Way zgodnie z kryterium zmiany mozliwych miejsc aplikacji.
Nalezy wzig¢ pod uwage, ze maksymalna objetos¢ resztkowa wyrobu wynosi 1,1 pl
(0,1 jednostki leku). Nie wiadomo, czy takie pozostatosci pozostang w cewniku lub
beda one stopniowo uwalniane do organizmu. Podawac¢ insuling diugo dziatajaca
przynajmniej 1 godzing po podaniu szybko dziatajgcej insuliny, jesli jest to wymagane.
Zmierzy¢ poziom cukru we krwi w ciggu 2 godzin po zatoZeniu nowego wyrobu T-Way,
aby upewnic sie, ze insulina zostata podana prawidtowo.

Zaleca sig, aby pierwsze zatozenie wyrobu T-Way odbyto sie za pomoca T-Bridge w
obecnosci lekarza

Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ wyrobu u pacjentéw pediatrycznych ponizej 1 roku
Zycia.

Dziatania niepozadane: Plaster T-Way uzyskatl pozytywne wyniki w badaniach
biokompatybilnosci oraz w zakresie braku substancji uczulajgcych i alergenéw. W
przypadku wystgpienia zaczerwienienia, swedzenia lub podraznienia skéry, usung¢ wyréb
oraz przej$¢ do zatozenia nowego wyrobu w innym miejscu. Jesli objawy utrzymuja sie
przez diuzszy czas, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Ostrzezenia:

+ Wyréb T-Way jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ po uptywie
72 godzin w celu uniknigcia podraznien lub zakazenia skory, zgigcia cewnika
podskérnego, lub utraty szczelnosci plastra samoprzylepnego, a takze niedoktadnego
podawania insuliny w miejscu wstrzykniecia.

Wyréb T-Way zostat zaprojektowany tak, aby byt kompatybilny z okreslonymi igtami.
Nie stosowaé wyrobu z igtami niemieszczgcymi sie w zakresie kompatybilnosci.
Wyréb T-Way mozna stosowa¢ podczas wykonywania normalnych czynnosci zycia
codziennego, taki jak prysznic, kapiel czy ptywanie. Po zanurzeniu sie w wodzie nalezy
sprawdzi¢, czy w srodku wyrobu nie znajduje sie ptyn. Jesli tak, nalezy zutylizowac
wyréb i zatozy¢ nowy.

Skontrolowa¢ blister oraz wyréb przed uzyciem. Nie stosowa¢ wyrobu T-Way w
przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania, lub jesli wyréb zostat naruszony,
poniewaz moze to prowadzi¢ do utraty sterylnosci i/lub wtasciwosci produktu. Nie
stosowac wyrobu, jesli igta jest zgieta lub wykrzywiona, lub jesli kaniula wystaje poza
igte wprowadzajaca.

Stosowaé wyréb tylko zgodnie z jego przeznaczeniem, wskazaniami i $rodkami
ostroznosci. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za niewtasciwe uzytkowanie
wyrobu.

Nie uzywac¢ perfum, rozpuszczalnikéw ani dezodorantéw na wyrobie T-Way.
Zastosowanie T-Way moze powodowac typowe uczucie ,szczypania”. W przypadku
wystapienia bardziej dotkliwego lub utrzymujacego sig przez dtuzszy czas bolu, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, serwisem lub sprzedawcg produktéw marki Theras w
celu ewentualnego usunigcia i wymiany wyrobu.

TherasLifetech

Instrukcja uzycia

Unika¢ stosowania wyrobu T-Way w miejscach, w ktérych skéra jest pofatdowana,
wystepuje geste owtosienie, tatuaze, znamiona, zakazenia, blizny, lipodystrofia i
rozstepy, aby nie pogorszy¢ wchtaniania insuliny. Unika¢ obszaréw narazonych na
bliski kontakt z odziezg lub akcesoriami i/lub na intensywng aktywnoscia fizyczna.
Nie uzywac ponownie wyrobu w przypadku niepowodzenia w jego zatozeniu.

Po zatozeniu wyrobu T-Way, przed jego uzyciem, sprawdzi¢, czy igta prowadzgca
zostata prawidtowo zamocowana w kapturku.

Po zatozeniu wyrobu T-Way nie przektuwa¢ ponownie przegrody sylikonowej [Rys.
3C] igta wprowadzajgca, poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do przebicia podskérnej
kaniuli, wptywajac na prawidtowe podawanie insuliny.

Podczas okresu stosowania mozna zaobserwowaé¢ powstawanie zjawiska
kondensacji wewnatrz wyrobu: zjawisko to nie wptywa na prawidtowe podawanie
insuliny.

W przypadku niewyttumaczalnie wysokiego poziomu glikemii, poluzowania i/lub
przesuniecia sie plastra, statego i powtarzajacego sig wycieku insuliny z przegrody lub
plastra, oporu penéw podczas wstrzykiwania, nalezy zawsze usunaé wyréb, wyrzucic¢
go i uzy¢ nowego wyrobu w innym miejscu wstrzyknigcia niz te wczesniejsze lub
dopiero co wykorzystane.

W razie wystapienia zdarzen niepozgdanych innych niz opisane w niniejszej instrukcji
uzycia lub w przypadku wypadkéw powstatych w wyniku stosowania produktu T-Way,
zaleca sig, aby pacjent i/lub pracownik ochrony zdrowia zgtosit incydent producentowi
lub sprzedawcy detalicznemu i/lub odpowiedniemu organowi paristwowemu.

Instrukcja uzycia wyrobu
Wyréb T-Way moze by¢ zaktadany za pomocg akcesorium T-Bridge lub recznie.

Zaktadanie wyrobu T-Way za pomoca akcesorium T-Bridge
1. Powyznaczeniu i przygotowaniu miejsca zatozenia, otworzy¢ opakowanie akcesorium
T-Bridge oraz wyjac torebke ochronng [Rys.6]
2. Wyjaé T-Way z blistra [Rys. 7], trzymajgc wyrdb od strony zabezpieczenia igly [Rys. 2B]
3. Wiozy¢ wyréb T-Way do akcesorium T-Bridge [Rys. 8], utatwiajac jego dopasowanie w
odpowiednim miejscu w aplikatorze [Rys. 5F]
. Usung¢ skrzydetka ochronne plastra [Rys.9] oraz zabezpieczenie igty [Rys. 2B],
zaginajac jego bok, a nastepnie zachowac w celu pézniejszej utylizacji [Rys. 10]
. Napetni¢ T-Bridge, pociggna¢ za niebieski ttok [Rys. 4D] az do ustyszenia ,kliknigcia”
[Rys. 11]
. Delikatnie uszczypna¢ palcami skore w miejscu zatozenia oraz umiesci¢ napetnione
akcesorium T-Bridge z wyrobem T-Way [Rys. 12]
. Jednoczesnie nacisngé boczne przyciski akcesorium T-Bridge [Rys. 4E], aby zatozyé
wyréb T-Way [Rys. 13]
8. Nacisna¢ niebieski ttok akcesorium T-Bridge [Rys. 4D], aby umozliwi¢ przyleganie
plastra wyrobu T-Way do skory [Rys. 14]
9. Odsuna¢ akcesorium T-Bridge od ciata i przesung¢ palcem po plastrze wyrobu T-Way
w celu jego odpowiedniego umieszczenia [Rys. 15]
10.Przytrzymujac wyréb T-Way palcami, usunaé recznie kapturek uchwytu igty [Rys. 2A]
[Rys. 16] oraz zatozy¢ zabezpieczenie [Rys. 2B] przed jego utylizacja [Rys. 17].
Jesli kapturek uchwytu igty [Rys. 2A] pozostanie wewnatrz akcesorium T-Bridge, natozy¢
zabezpieczenie na igte [Rys. 2B], a nastepnie nacisna¢ ttok [Rys. 4D], aby go odczepié.
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Reczne zaktadanie wyrobu T-Way
. Po wyznaczeniu i przygotowaniu miejsca zatozenia, wyjgé T-way z blistra, trzymajac

wyrob od strony zabezpieczenia igty [Rys. 2B] [Rys.18 i19]

2. Usuna¢ skrzydetka ochronne plastra [Rys.20] oraz zabezpieczenie igty [Rys. 2B],
zaginajac jego bok, a nastepnie zachowac w celu pdzniejszej utylizacji [Rys.21]

3. Delikatnie uszczypna¢ palcami skére w miejscu zatozenia oraz umiescic¢ wyréb T-Way,
delikatnie przyciskajac go reka [Rys. 22]

Umies¢ wyréb na skérze oraz usungé kapturek uchwytu igly [Rys. 2A], jak zostato to

opisane w sekcji ,Zaktadanie wyrobu T-Way za pomocg akcesorium T-Bridge”.

Instrukcje uzycia i usuwania wyrobu T-Way

Zdezynfekowac przegrode [rys. 3C] za pomoca gazy i alkoholu [Rys. 23]

+ Przebi¢ przegrode posrodku, wprowadzajgc prostopadle i powoli igte pena/
strzykawki: delikatnie obréci¢ pen/strzykawke palcami, aby utatwi¢ centrowanie igty w
kanale wstrzykiwania az do catkowitego wprowadzenia igty [Rys. 24]. Wstrzyknac lek,
a nastepnie odczekac 5 sekund oraz delikatnie wyja¢ igte z pena/strzykawki

Aby usunag¢ wyrdb T-Way, podnies¢ plaster, a nastepnie delikatnie usuna¢ go ze skory
[Rys. 25].

Rozwigzywanie probleméw: Jesli wyréb T-Way okaze sie wadliwy lub jesli wystapia
usterki, ktére zostaty opisane w poprzednich paragrafach lub w przypadku innych
probleméw, ktére nie zostaly opisane w Instrukcji Uzycia, skontaktowa¢ sie z Infolinig
firmy Theras obowigzujgca na terytorium Wtoch; w przeciwnym razie skontaktowa¢ sie
ze sprzedawca.

Przepisy dotyczace utylizacji: Po wykorzystaniu wyrobu T-Way nalezy zutylizowaé
produkt zgodnie z przepisami lub obowigzujgcymi wytycznymi/procedurami w szpitalu/
klinice dotyczacymi niebezpiecznych szpitalnych odpadéw medycznych.
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-Ir bﬂdge Aplikator do T-Way Instrukcja uzycia TherasLifetech

Przewidziane zastosowanie: wielofunkcyjny aplikator utatwiajagcy wprowadzanie

wyrobu medycznego T-Way. Producent

Opis wyrobu: Akcesorium T-Bridge to wielofunkeyjny aplikator do wyrobu T-Way. Wyréb
jest dystrybuowany oddzielnie od akcesorium T-Way, w pojedynczym opakowaniu,
gotowy do uzycia.

Przewidziane zastosowanie/Wskazania dotyczace stosowania: Akcesorium T-Bridge Numer katalogowy
jest przeznaczone do utatwienia zaktadania wyrobu T-Way u pacjentéw, ktérzy wymagaja
terapii z wykorzystaniem wielokrotnych wstrzyknie¢ i uzywajg wyrobu T-Way. Umozliwia
ono powtarzalne i bezbolesne zaktadanie wyrobu T-Way. Akcesorium T-Bridge moze by¢
wykorzystywane wielokrotnie przez maksymalnie rok, poczawszy od pierwszego uzycia.
Akcesorium T-Bridge nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami uzycia wyrobu T-Way.

Numer partii

Pacjenci i uzytkownicy docelowi: Tak samo jak w przypadku wyrobu T-Way, akcesorium
T-Bridge jest wskazane u pacjentéw z cukrzyca w wieku pediatrycznym (od 1 roku zycia)
oraz dorostych, ktérzy wymagajg terapii z wykorzystaniem wielokrotnych wstrzyknie¢ i
uzywajg wyrobu medycznego T-Way. Akcesorium T-Bridge jest szczegdlnie wskazane
u pacjentéw z aichmofobig. Akcesorium T-Bridge moze by¢ wykorzystywane w celu
zaktadania wyrobu T-Way przez samego pacjenta lub asystenta.

Data produkcji

Termin waznosci

Srodki ostroznosci:

+ Wyczysci¢ T-Bridge za pomoca gazy i alkoholu po uzyciu lub w przypadku obecnosci
$ladoéw krwi lub innych zanieczyszczen.

+ Przechowywa¢ akcesorium T-Bridge w czystym miejscu i roztozone, aby zapewni¢
jego prawidtowe dziatanie przez zamierzony czas.

Zaleca sig, aby pierwsze zatozenie wyrobu T-Way odbyfo sie za pomoca T-Bridge w

obecnosci lekarza.

Wyréb medyczny

Ostrzezenia: Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Korzystac z wyrobu jedynie zgodnie z przewidzianym zastosowaniem oraz warunkami
uzycia okreslonymi w s$rodkach ostroznosci dotyczacych uzycia. Producent nie
ponosi odpowiedzialnos$ci za niewtasciwe uzytkowanie wyrobu.

Skontrolowa¢ opakowanie wyrobu przed uzyciem. Nie stosowa¢ wyrobu w razie
uszkodzonego lub otwartego opakowania, lub jesli wyréb zostat naruszony, poniewaz
moze to prowadzi¢ do utraty wtasciwosci produktu.

W przypadku wystgpienia zdarzeri niepozadanych innych niz opisane w niniejszej
instrukcji uzycia lub w przypadku wypadkéw powstatych w wyniku stosowania
produktu T-Bridge, zaleca sig, aby pacjent i/lub pracownik ochrony zdrowia zgtosit
incydent producentowi lub sprzedawcy detalicznemu i/lub odpowiedniemu organowi
parnstwowemu.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywac¢ ponownie

e 9| @

Delikatne, nalezy obchodzi¢ sie ostroznie
Instrukcja uzycia wyrobu: Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjga obstugi dotyczaca
zaktadania wyrobu T-Way za pomocg akcesorium T-Bridge

M/
Rozwigzywanie probleméw: Jesli wyréb T- Bridge okaze sie wadliwy lub jesli wystagpiag >.\ » L.
usterki, ktére zostaty opisane w poprzednich paragrafach lub w przypadku innych /:i\ Chroni¢ przed swiatiem stonecznym

probleméw, ktére nie zostaty opisane w Instrukcji Uzycia, skontaktowa¢ sie z Infolinig
firmy Theras obowigzujgcg na terytorium Wioch; w przeciwnym razie skontaktowac¢ sig
ze sprzedawca.

) o _ : . _ . Chroni¢ przed wilgocig
Przepisy dotyczace utylizacji: Po wykorzystaniu wyrobu T-Bridge nalezy zutylizowaé
produkt zgodnie z przepisami lub obowigzujagcymi wytycznymi/procedurami.

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Przestroga

X B89

Niepirogenny

B

Do wielokrotnego stosowania u jednego pacjenta

System pojedynczej bariery sterylnej

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia
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Porta de Injecao de Insulina Theras

Tway

Utilizagao prevista: Dispositivo para administragado subcutanea de insulina.

Descri¢do do dispositivo: O T-Way é uma porta de acesso para a administragdo de
injegdes subcutaneas de insulina. O dispositivo é descartavel e é distribuido esterilizado,
numa caixa de 10 unidades, em embalagem Unica (blister), pronto a ser utilizado.

Utilizagdo prevista/Indicagbes de utilizagdo: O T-Way ¢é indicado para facilitar a
administracdo subcuténea de insulina através de seringas e de canetas previamente
cheias. O dispositivo pode ser aplicado no abdémen, na parte superior das pernas, na
parte de tras dos bragos, nas ancas e na parte superior dos gltteos [Fig. 1] e pode ser
utilizado até um méximo de 72 horas. O dispositivo destina-se a ser utilizado tanto no
domicilio como nos servigos de salde.

Doentes e utilizadores-alvo: O T-Way estéd indicado em doentes diabéticos pediatricos
(a partir de 1 ano de idade) e em adultos que necessitem de uma terapéutica de injegdes
multiplas. O T-Way pode ser aplicado pelo préprio doente ou por um assistente.

Beneficios clinicos: O T-Way permite melhorar a gestdo da terapéutica com insulina
com multiplas injegdes, eliminando o incémodo de multiplas picadas.

Precau:;oes de utilizagdo:

Utilizar o T-Way de acordo com as instrugdes do respetivo médico, em particular no
que diz respeito as doses, aos tipos e aos métodos de administragdo de insulina e as
formas e a frequéncia de medigdo da glicemia.

Seguir escrupulosamente as instru¢des de aplicagdo, de utilizagdo e de remocéo
mencionadas nestas instrugdes de utilizagéo.

Utilizar o TWay com agulhas compativeis (comprimento entre 4 e 6 mm, didmetro
entre 28 e 32G).

Utilizar o T-Way dentro do prazo de validade indicado no rétulo e conservar o
dispositivo de acordo com as instrugdes de conservagdo constantes da embalagem.
0 prazo de validade indicado refere-se ao produto conservado em embalagem intacta
e protegido da exposigdo direta ao sol. Caso contrério, a esterilidade, a integridade
e os resultados ndo se garantem, apresentando o risco de contaminagao, ineficécia,
infegd@o ou reagdes alérgicas.

Aplicar o T-Way na pele completamente seca, pelo menos uma hora apds o duche,
evitando ambientes himidos. Ndo aplicar apés a utilizagao de cremes.

Aplicar o T-Way de acordo com o critério de rotagdo dos possiveis pontos de
aplicagéo.

Considerar que o T-Way tem um volume residual maximo de 1,1 pl (0,1 unidades
de farmaco). Ndo se sabe se este residuo permanece dentro do cateter ou se é
gradualmente libertado no organismo. Administrar a insulina lenta pelo menos 1 hora
ap6s a administragdo de insulina répida, se prevista.

Medir a glicemia nas 2 horas seguintes a aplicagdo de um novo T-Way, para se
garantir que a insulina tenha sido corretamente administrada.

Recomenda-se que se efetue a primeira aplicagdo do dispositivo T-Way através do
T-Bridge na presenga do médico.

Contraindicagdes: N&o utilizar o dispositivo em doentes pediatricos com menos de 1
ano de idade.

Reacdes adversas: O penso do T-Way foi aprovado em estudos de biocompatibilidade
e ndo contém substancias sensibilizadoras nem alergénios. Se ocorrerem vermelhidéo,
prurido ou irritagdo da pele, remover o dispositivo e proceder a aplicagdo de um novo
num ponto diferente. Se os sintomas persistirem durante muito tempo, contactar o
respetivo médico.

Precaugdes de seguranca:

+ O T-Way foi concebido para uma Unica utilizagdo. N&o utilizar para além do prazo
de 72 horas para evitar irritagdes ou infegdes cuténeas, dobramento do cateter
subcutaneo ou perda de impermeabilidade do penso adesivo, bem como uma
administragdo incorreta de insulina no ponto de injecdo afetado.

+ 0 T-Way foi concebido para ser compativel com agulhas especificas. Nao utilizar o

dispositivo com agulhas fora do intervalo de compatibilidade.

O T-Way pode ser utilizado durante as atividades diarias normais, incluindo o duche,

o banho de imerséo e a natagdo. Apds a imersdo em agua, certificar-se de que o

dispositivo ndo apresenta liquido no interior. Caso contrario, remover o T-Way,

proceder a sua eliminagédo e aplicar um novo dispositivo. Inspecionar a embalagem
blister e o dispositivo antes da utilizagdo. N&o utilizar o T-Way se a embalagem
estiver danificada ou aberta, ou se o dispositivo ndo estiver intacto, uma vez que

a esterilidade e/ou os resultados poderdo ser comprometidos. N&o utilizar o

dispositivo se a agulha estiver torcida ou dobrada, ou se a canula sobressair para

além da agulha introdutora.

Utilizar o dispositivo exclusivamente de acordo com a utilizagdo prevista, as

instrugdes e as precaugdes de utilizagdo. A utilizagdo incorreta do dispositivo ndo é

da responsabilidade do fabricante.

Nao utilizar perfumes, solventes ou desodorizantes no T-Way.

A aplicagdo do T-Way pode resultar numa sensacéo tipica de um “beliscdo”. Caso

se verifique uma sensagdo de dor mais aguda ou persistente durante mais tempo,

contactar o respetivo médico ou o servigo de assisténcia a clientes Theras ou o

TherasLifetech

Instrugdes de utilizagao

revendedor de referéncia, para proceder, eventualmente, a remogé&o e substituicdo
do dispositivo, se necessdrio.

Evitar a aplicagdo do T-Way em zonas onde a pele apresente pregas, grande
densidade de pelos, tatuagens, nevos, infegdes, cicatrizes, lipodistrofias e estrias,
para ndo prejudicar a absor¢do da insulina. Evitar as zonas em contacto com o
vestudrio ou com acessorios e/ou muito solicitadas por atividade fisica intensa.
Nao voltar a utilizar o dispositivo no caso da aplicagdo ndo ser bem sucedida.

Apbs a aplicagdo do T-Way, antes de proceder a sua utilizagao, verificar se a agulha-
guia tenha ficado corretamente retida na tampa.

Ap6s a aplicagdo do T-Way, ndo voltar a perfurar o septo de silicone [Fig. 3C] com a
agulha introdutora, uma vez que tal podera danificar a canula subcutanea, afetando a
administragédo correta de insulina.

Durante o periodo de utilizagdo, pode observar-se um fenémeno de condensagdo
dentro do dispositivo: tal fenémeno néo afeta o correto funcionamento do dispositivo.
No caso de valor da glicemia inexplicavelmente elevado, afrouxamento e/ou
deslocamento do penso, saida consistente e repetida da insulina do septo ou do
penso, resisténcia da caneta durante a injegdo, remover sempre o dispositivo,
proceder a respetiva eliminagdo e aplicar um novo dispositivo num ponto de injegdo
diferente do anterior ou do recentemente utilizado.

Em caso de efeitos adversos diferentes dos descritos nas presentes instrugdes de
utilizagdo, ou em caso de incidentes resultantes da utilizagdo do T-Way, recomenda-se
que o doente e/ou o profissional de salide comuniquem o sucedido ao fabricante ou ao
revendedor de referéncia e/ou a autoridade estatal competente.

Instrugdes de utilizagao do dispositivo
0 T-Way pode ser aplicado através do acessoério dedicado T-Bridge ou manualmente.

Aplicagdo do T-Way através do acessério T-Bridge
. Apds a escolha e a preparagdo da area de aplicagéo, abrir a embalagem do T-Bridge
e retiré-lo da saqueta de proteg&o [Fig.6].
. Retirar o T-Way da embalagem blister [Fig. 7], segurando-o pelo lado da protecdo da
agulha [Fig. 2B].
. Inserir o TWay no interior do T-Bridge [Fig. 8], facilitando a inser¢do na entrada
existente no aplicador [Fig. 5F].
. Remover as alas de protegdo do penso [Fig. 9] e a protegdo da agulha [Fig. 2B]
dobrando-a de lado e conservando-a para posterior eliminag&o [Fig. 10].
. Carregar o T-Bridge puxando o émbolo azul [Fig. 4D] até ao “clique” de confirmacéo
[Fig. 11].
. Beliscar ligeiramente a pele no ponto de aplicagdo com os dedos e posicionar o
T-Bridge carregado com o T-Way [Fig. 12].
7. Premir simultaneamente os botdes laterais do T-Bridge [Fig. 4E] para inserir o T-Way
[Fig. 13].
8. Premir o émbolo azul do T-Bridge [Fig. 4D] para permitir que o penso do T-Way adira
a pele [Fig. 14].
9. Afastar o T-Bridge do corpo e passar um dedo sobre o penso do T-Way para o fixar
bem [Fig. 15].
10.Mantendo o T-Way seguro com os dedos, retirar manualmente a tampa porta-agulha
[Fig. 2A] [Fig. 16] e colocar a protegéo [Fig. 2B] antes da eliminag&o [Fig. 17].
Se a tampa porta-agulha [Fig. 2A] ficasse no interior do T-Bridge, aplicar a protegdo na
agulha [Fig. 2B] e premir o émbolo [Fig. 4D] para solta-la.
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Apllcat;ao manual do T-Way
. Depois de selecionar e preparar a drea de aplicagéo, retirar o T-Way da embalagem

blister, segurando-o pelo lado da proteg&o da agulha [Fig. 2B] [Fig.18 e 19].

2. Retirar as alhetas de protegdo do penso [Fig.20] e a prote¢do da agulha [Fig.2B]
dobrando-a de lado e conservar-la para posterior eliminagéo [Fig.21].

3. Beliscar ligeiramente a pele no ponto de aplicagdo com os dedos e inserir o T-Way
com uma ligeira pressdo manual [Fig. 22].

Fixar o dispositivo a pele e retirar a tampa porta-agulha [Fig. 2A], tal como descrito na

secgdo “Aplicagdo do T-Way através do acessério T-Bridge”.

Instruc.oes de utilizagdo e remogao do T-Way

Desinfetar o septo [Fig. 3C] com gaze e &lcool [Fig. 23].
+ Penetrar o septo no centro, entrando lentamente com a agulha da caneta/seringa,
na perpendicular: fazer uma ligeira rotagdo da caneta/seringa com os dedos para
facilitar a centragem da agulha no canal de injegéo, até a inser¢gdo completa da agulha
[Fig. 24]. Injetar o farmaco e aguardar 5 segundos antes de retirar cuidadosamente
a agulha da caneta/seringa
Para remover o T-Way, levantar o penso e tird-lo cuidadosamente da pele [Fig. 25].

Resolugdo de problemas: No caso do T-Way estar defeituoso, apresentando os
problemas descritos nos paragrafos anteriores ou no caso de problemas nédo
mencionados nas Instrugdes de Utilizagdo, contactar o nimero gratuito da Theras valido
para o territério italiano; caso contrario, contactar o revendedor de referéncia.

Di: ico lati a eli Apods a respetiva utilizagdo, o T-Way deve ser
ellmlnado de acordo com os regulamentos ou diretivas/procedimentos em vigor no
hospital/clinica para os residuos hospitalares perigosos.
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-Ir bﬂdge Aplicador para o T-Wa Instrucoes de utilizagiao Theraslifetech

Utilizagao prevista: aplicador multiusos para facilitar a insergdo do dispositivo médico
T-Way.

Descrigdo do dispositivo: O T-Bridge é o aplicador multiusos do T-Way. O dispositivo é
distribuido separadamente, em embalagem unica, pronto a utilizar.

Fabricante

Utilizagao prevista/Indicagdes de utilizagdo: O T-Bridge é indicado para facilitar a
aplicagdo do T-Way em doentes que necessitam de terapéutica de injegdes multiplas
e que utilizam o T-Way, facilitando uma aplicagdo reprodutivel e indolor. O T-Bridge
pode ser utilizado inimeras vezes até um periodo méaximo de um ano, apds a primeira
aplicagdo. O T-Bridge deve ser utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
T-Way.

Doentes e utilizadores-alvo: Tal como acontece com o T-Way, o T-Bridge estd indicado
em doentes diabéticos pediétricos (a partir de 1 ano de idade) e em adultos que
necessitem de terapéutica com injegées multiplas e que utilizem o dispositivo médico
T-Way. O T-Bridge é particularmente indicado para os doentes com fobia de agulhas. O
T-Bridge pode ser utilizado para a aplicagdo do T-Way pelo préprio doente ou por um
assistente.

Ndmero de catalogo

Nudmero lote

Data de fabrico

Precaugdes de utilizagao: Data de validade

+ Limpar o T-Bridge com gaze e alcool apds a utilizagdo ou em presenca de vestigios
de sangue ou outros contaminantes.

+ Conservar o T-Bridge num local limpo e em posi¢do de descarga, para garantir o
funcionamento correto durante o tempo de vida Util previsto.

Recomenda-se que se efetue a primeira aplicagdo do dispositivo T-Way através do

T-Bridge na presenga do médico.

Dispositivo médico

Precaucdes de seguranca:

Utilizar o dispositivo exclusivamente de acordo com a utilizagdo prevista e com
as condigbes de utilizagdo indicadas nas precaugdes de utilizagdo. A utilizagdo
incorreta do dispositivo ndo é da responsabilidade do fabricante.

Inspecionar a embalagem e o dispositivo antes da utilizagdo. N&o utilizar se a
embalagem estiver danificada ou aberta, ou se o dispositivo ndo estiver intacto, pois
os resultados poderao ficar comprometidos.

Em caso de efeitos adversos diferentes dos descritos nas presentes instrugdes de
utilizagdo, ou em caso de acidentes resultantes da utilizagdo do T-Bridge, recomenda-se
ao doente e/ou ao profissional de salide que comuniquem o sucedido ao fabricante ou
ao revendedor de referéncia e/ou a autoridade estatal competente.

I
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Esterilizado com 6xido de etileno

Nao voltar a esterilizar

Nao reutilizar

Instrugdes de utilizagao do dispositivo: Consultar as instrugdes de utilizagdo relativas a
aplicagdo do T-Way com o T-Bridge. Fragil, manipular com cuidado
Resolugdo de problemas: Se o T-Bridge estiver defeituoso, apresentando os problemas

descritos nos paragrafos anteriores ou em caso de problemas ndo mencionados nas

4
Instrugdes para a Utilizagdo, contactar o nimero gratuito da Theras vélido para o >/T< ” |
territério italiano; caso contrario, contactar o revendedor de referéncia. /-\\ Manter afastado da luz

Disposico lati a eliminagdo: Apds a respetiva utilizagdo, o T-Bridge deve ser
eliminado de acordo com as diretivas ou procedimentos em vigor.

Manter seco

Consultar as instrugdes de utilizagao

Precaugao

N&o pirogénico

X B89

Doente individual utilizagdo multipla

B

Sistema Unico de barreira estéril

Nao utilizar se a embalagem nao estiver integra
e consultar as instrugdes para a utilizagao

@0
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Port pentru administrarea insulinei Theras

Tway

Domeniul de utilizare: port pentru administrarea subcutanaté a insulinei.

Descrierea dispozitivului: T-Way este un port de acces pentru efectuarea injectiilor
subcutanate cu insulina. Dispozitivul este de unicé folosinta si este distribuit steril, intr-o
cutie de 10 bucatj, intr-un singur ambalaj (blister), gata de utilizare.

Utilizarea preconizata/Indicatiile de utilizare: T-Way este indicat pentru facilitarea
administrarii subcutanate a insulinei cu ajutorul seringilor si al stilourilor injector
preumplute. Dispozitivul poate fi aplicat pe abdomen, partea superioara a picioarelor,
partea posterioara a bratelor, solduri si partea superioara a feselor [fig. 1] si poate fi
purtat timp de pané la 72 de ore. Dispozitivul este destinat utilizarii atat la domiciliu, cat
si in mediul medical.

Pacientii si utilizatorii tinta: T-Way este indicat in cazul pacientilor diabetici pediatrici
(incepand cu varsta de 1 an) si adulti care necesita tratament cu mai multe injectii. FWay
poate fi aplicat de cétre pacientul insusi sau de catre un asistent medical.

Beneficiile clinice: T-Way permite o mai buna gestionare a tratamentului cu insulina care
implicd mai multe injectii, eliminand complicatiile legate de intepaturile multiple.

Precautiile de utilizare:

Utilizati T-Way in conformitate cu instructiunile medicului dvs. curant, in special in
ceea ce priveste dozele, tipurile si metodele de administrare a insulinei si modalit&tile
si frecventa de mésurare a glicemiei.

Urmati cu atentie indicatiile de aplicare, utilizare si indepéartare din prezentele
instructiuni de utilizare.

Utilizati T-Way cu ace compatibile (lungime cuprinsa intre 4 si 6 mm, diametru intre
28 si 32G).

Utilizati -Way in termenul de valabilitate indicat pe eticheta si depozitati dispozitivul
in conformitate cu instructiunile de depozitare de pe ambalaj. Data de expirare
indicata se referd la produsul depozitat in ambalaj intact si protejat de expunerea
directd la razele soarelui. In caz contrar, sterilitatea, integritatea si performanta
nu sunt garantate, existand riscul de contaminare, ineficientd, infectie sau reactii
alergice.

Aplicati -Way pe pielea complet uscats, la cel putin o ord dupa dus, evitdand mediile
umede sau dupd utilizarea cremelor.

Aplicati T-Way in conformitate cu criteriul de rotatie a posibilelor locuri de aplicare.
Trebuie avut in vedere ca T-Way are un volum rezidual maxim de 1,1 pl (0,1 unitati
de medicament). Nu se stie dacé acest reziduu ramane in interiorul cateterului sau
este eliberat treptat in organism. Administrati insulina cu actiune pe termen lung la
cel putin 1 ord dupd administrarea insulinei cu actiune rapida, daca este prevazut.
Masurati glicemia intr-un interval de 2 ore dupa aplicarea unui nou T-Way pentru a va
asigura cd insulina a fost administrata corect.

Se recomanda ca prima aplicare a dispozitivului T-Way cu ajutorul T-Bridge s& aiba loc in
prezenta medicului.

Contraindicatii: Nu utilizati dispozitivul la pacientii pediatrici cu varsta sub 1 an.

Efecte nedorite: Plasturele T-Way a fost supus studiilor de biocompatibilitate si de
absentd a substantelor sensibilizante si a alergenilor. Daca va confruntati cu roseata,
mancérime sau iritatii ale pielii, indepartati dispozitivul si procedati la aplicarea unuia
nou intr-un alt loc. Dacé simptomele persista pentru o perioada lunga de timp, contactati
medicul.

Avertismente:

+ T-Way este conceput pentru o singuré utilizare. Nu utilizati dupa termenul limita de 72
de ore pentru a evita iritatiile sau infectiile cutanate, indoirea cateterului subcutanat
sau pierderea adezivitatii plasturelui, precum si administrarea inexactd a insulinei la
locul de injectare vizat.

T-Way este proiectat pentru a fi compatibil cu anumite ace. Nu utilizati dispozitivul
cu ace incompatibile.

T-Way poate fi utilizat in timpul activitatilor zilnice obisnuite, inclusiv la dus,
baie si inot. Dupa scufundarea in ap4, verificati dacd nu exista lichid in interiorul
dispozitivului. in caz contrar, indepértati T-Way, aruncati-l si montati un dispozitiv nou.
Inspectati blisterul si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati -Way daca ambalajul
este deteriorat sau deschis sau daca dispozitivul nu este intact, deoarece sterilitatea
si/sau performanta acestuia pot fi compromise. Nu utilizati dispozitivul daca acul
este rasucit sau indoit sau daca canula depaseste acul introducétor.

Folositi dispozitivul numai in conformitate cu domeniul sdu de utilizare, cu
instructiunile si precautiile de utilizare. Utilizarea necorespunzétoare a dispozitivului
exonereaza producédtorul de rdspundere.

Nu folositi parfumuri, solventi sau deodorante peste T-Way.

Aplicarea T-Way poate avea ca rezultat o senzatie de ,ciupiturd”. Dacd exista o
senzatie de durere mai acutd sau persistenta in timp, contactati medicul, serviciul
de asistenta Theras sau distribuitorul de referinta pentru indepértarea si inlocuirea
dispozitivului, daca este necesar.

Evitati aplicarea T-Way in zonele in care pielea prezinta cute, densitate mare a parului,
tatuaje, alunite, infectii, cicatrici, lipodistrofie si vergeturi, pentru a nu afecta absorbtia
insulinei. Evitati zonele aflate in contact strans cu imbrécémintea sau accesoriile si/
sau foarte solicitate de activitatea fizica intensa.

TherasLifetech

Instructiuni de utilizare

Nu reutilizati dispozitivul, in cazul in care aplicarea a esuat.

Dupa aplicarea T-Way, inainte de a continua utilizarea acestuia verificati daca acul de
ghidare a fost fixat in mod corespunzator in capac.

Dup& aplicarea T-Way, nu perforati din nou septul de silicon [fig. 3C] cu acul
introducator, deoarece acest lucru poate deteriora canula subcutanata, afectand
administrarea corectd a insulinei.

in timpul perioadei de utilizare, se poate observa condens in interiorul dispozitivului:
acest fenomen nu afecteaza buna sa functionare.

in cazul unei valori inexplicabil de ridicate a glicemiei, al slabirii adezivitatii si/sau al
deplasarii plasturelui, al scurgerilor consistente si repetate de insulina din sept sau
plasture, al rezistentei stiloului in timpul injectiei, indepartati intotdeauna dispozitivul,
aruncati-l si aplicati un nou dispozitiv intr-un alt loc de injectare decét cel anterior
sau tocmai utilizat.

in cazul aparitiei unor evenimente adverse, altele decat cele descrise in aceste
instructiuni de utilizare, sau in cazul unor accidente survenite ca urmare a utilizarii
T-Way, se recomandé ca pacientul si/sau operatorul sanitar sa raporteze incidentul
producatorului sau distribuitorului de referinta si/sau autoritétii nationale competente.

Instructiuni de utilizare a dispozitivului
T-Way poate fi aplicat cu ajutorul accesoriului dedicat T-Bridge sau manual.
Aplicarea T-Way cu ajutorul accesoriului T-Bridge
. Dupé identificarea si pregatirea zonei de aplicare, deschideti pachetul T-Bridge si
scoateti-| din punga de protectie [fig.6].
. Scoateti T-Way din blister [fig. 7], prinzandu- din partea de protectie a acului [fig. 2B]
. Introduceti T-Way in interiorul T-Bridge [fig. 8], facilitind cuplarea in orificiul de pe
aplicator [fig. 5F]
. indepartati aripioarele de protectie ale plasturelui [fig. 9] si protectia acului [fig. 2B],
pliind-o in lateral si pastrand-o pentru a o elimina ulterior [fig. 10]
. Incarcati T-Bridge tragand pistonul albastru [fig. 4D] pana cand auziti ,clicul” de
confirmare [fig. 11]
. Prindeti usor cu degetele pielea in locul de aplicare si pozitionati T-Bridge pe care s-a
incarcat T-Way [fig. 12]
7. Apésati simultan butoanele laterale ale T-Bridge [fig. 4E] pentru a activa T-Way [fig. 13]
8. Apasati pe pistonul albastru al T-Bridge [fig. 4D] pentru a permite plasturelui T-Way
sa adere la piele [fig. 14]
9. indepartati T-Bridge de pe corp si treceti cu un deget peste plasturele T-Way pentru
a-l fixa bine [fig. 15]
10.Tinand T-Way ferm cu degetele, indepértati manual capacul port-ac [fig. 2A] [fig. 16] si
aplicati protectia [fig. 2B] inainte de eliminare, [fig. 17].
Dacé capacul port-ac [fig. 2A] ramane in interiorul T-Bridge, aplicati protectia pe ac [fig.
2B] si apasati pistonul [fig. 4D] pentru a-| elibera.
Aplicarea manuala a T-Way
. Dupéd identificarea si pregatirea zonei de aplicare, scoateti T-Way din blister,
prinzandu-l din partea de protectie a acului [fig. 2B] [fig.18 si 19].
2. Indepartati aripioarele de protectie ale plasturelui [fig. 20] si protectia acului [fig. 2B],
pliind-o in lateral si pastrand-o pentru a o elimina ulterior [fig. 21]
3. Prindeti usor cu degetele pielea la locul de aplicare si introduceti T-Way aplicand o
usoara presiune manuali [fig. 22]
Fixati dispozitivul pe piele si indepértati capacul port-ac [fig. 2A], asa cum este descris in
sectiunea Aplicarea T-Way cu ajutorul accesoriului T-Bridge.
Instrucglunl de utilizare si de indepartare a T-Way
Dezinfectati septul [fig. 3C] cu tifon si alcool [fig. 23]
Perforati septul in centru, penetrand incet cu acul stiloului/seringa, in pozitie
perpendiculara: efectuati o usoara rotatie a stiloului/seringii cu degetele pentru a
favoriza centrarea acului in canalul de injectare, pana la introducerea completad a
acului [fig. 24]. Injectati medicamentul si asteptati 5 secunde inainte de a scoate usor
acul din stilou/seringa
+ Pentru aindepérta T-Way, ridicati plasturele si indepartati-| usor de pe piele [fig. 25].
Solutionarea problemelor: Daca T-Way se dovedeste a fi defect, prezentand problemele
descrise in paragrafele anterioare sau in cazul unor probleme care nu sunt mentionate in
instructiunile de utilizare, va rugdm sa apelati numarul gratuit Theras valabil pe teritoriul
italian; in caz contrar, contactati distribuitorul de referinta.
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Dispozitii privind eliminarea: Dupa utilizare, T-Way trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile sau liniile directoare/procedurile in vigoare in spital/clinica privind
deseurile periculoase rezultate din activitdti medicale.
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-Ir bﬂdge Aplicator pentru T-Way Instructiuni de utilizare TherasLifetech

Utilizare preconizata: aplicator multifunctional pentru a facilita insertia dispozitivului

medical T-Way. x
Producétor
Descrierea dispozitivului: T-Bridge este aplicatorul multifunctional al T-Way. Dispozitivul

este distribuit separat de T-Way, intr-un singur ambalaj, gata de utilizare.

Utilizare preconizatd/indicatii de utilizare: T-Bridge este indicat pentru a facilita
aplicarea T-Way la pacientii care necesitd tratament cu mai multe injectii si care
utilizeaza T-Way facilitand aplicarea reproductibila si nedureroasd. T-Bridge poate fi
utilizat in mod repetat timp de pana la un an de la prima aplicare. T-Bridge trebuie utilizat
in conformitate cu instructiunile de utilizare T-Way.

Numar de catalog

o . o o Numér de lot
Pacientii si utilizatorii tinta: Ca si in cazul T-Way, T-Bridge este indicat la pacientii
diabetici pediatrici (incepand cu varsta de 1 an) si adulti care necesita tratament cu mai
multe injectii si care utilizeaza dispozitivul medical T-Way. T-Bridge este indicat in special
pentru pacientii cu fobie de ace. T-Bridge poate fi utilizat pentru aplicarea T-Way de catre
pacientul insusi sau de cétre un asistent medical.

Data fabricarii

Precautiile de utilizare:

+ Curéatati T-Bridge cu tifon si alcool dupé utilizare sau in prezenta urmelor de sange
sau a altor contaminanti.

+ Depozitati T-Bridge intr-un loc curat si in pozitie descércat, pentru a asigura
functionarea corecta pe durata de viata prevazuta.

Se recomandd s& se efectueze prima aplicare a dispozitivului T-Way cu ajutorul T-Bridge

in prezenta medicului.

Data expirdrii

Dispozitiv medical

Avertismente:

Folositi dispozitivul numai in conformitate cu domeniul si conditiile de utilizare
mentionate in precautiile de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului
exonereaza producatorul de raspundere.

Inspectati ambalajul si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul este deteriorat sau deschis sau daca acesta nu este intact, deoarece
performanta poate fi afectatd.

in cazul aparitiei oricaror evenimente adverse, altele decat cele descrise in aceste
instructiuni de utilizare, sau in cazul unor accidente survenite ca urmare a utilizarii
T-Bridge, se recomandé ca pacientul si/sau operatorul sanitar s& raporteze incidentul
producatorului sau distribuitorului de referinta si/sau autoritatii nationale competente.

Sterilizat cu oxid de etilend

A nu se resteriliza

A nu se reutiliza
Instructiuni de utilizare a dispozitivului: V& rugdm s& consultati instructiunile de
utilizare pentru aplicarea T-Way impreuna cu T-Bridge

Solutionarea problemelor: Dacé T-Bridge este defect, prezentand problemele descrise
in paragrafele anterioare sau in cazul unor probleme care nu sunt mentionate in
Instructiunile de utilizare, apelati numarul gratuit Theras valabil pe teritoriul italian; in caz
contrar, contactati distribuitorul de referinta.

e 9| @

Fragil, a se manevra cu grija

-
o;
Dispozitii privind eliminarea: Dupa utilizare, T-Bridge trebuie eliminat in conformitate cu 7\& A se feri de lumina soarelui
liniile directoare sau procedurile in vigoare. )

A se feri de umezeald

A se consulta instructiunile de utilizare

Atentie

Nepirogen

X B89

Dispozitiv cu utilizare multipla pentru un singur pacient

B

Sistem de barieré sterila unica

Nu utilizati dacd ambalajul nu este intact si consultati
instructiunile de utilizare
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Inzulinovy port Theras

Ugel pouzitia: port pre podkozné podévanie inzulinu.

Opis pomocky: T-Way je zavddzaci port na subkutdnne injekéné podévanie inzulinu.
Pomécka je uréena len na jedno pouzitie a je distribuovana v sterilnom stave, v $katuli
po 10 kusoyv, ktoré st chranené v samostatnych blistroch s jednou dévkou, pripravenych
na pouZitie.

Urcené pouzitie / pokyny na pouzitie: T-Way je ureny na ulahcenie podkozného
podavania inzulinu prostrednictvom striekaciek a predplnenych pier. Této pomocka méoze
byt aplikovana na brucho, stehnd, zadnu Cast ramien, boky alebo do hornej ¢asti zadku
[obr. 1] @ méze zostat nasadenad po dobu maximélne 72 hodin. Pomacka je uréenda na
pouzitie v domacom prostredi aj v zdravotnickych zariadeniach.

Pacienti a cielovi pouZivatelia: Pomdcka T-Way je urcena pre detskych diabetickych
pacientov (starsich nez 1 rok) aj pre dospelych diabetickych pacientov, ktori vyzaduju
opakovant injekénd terapiu. Pomécku T-Way si moze aplikovat pacient sam alebo to méze
zverit inej osobe.

Klinicky prinos: Pomécka T-Way umoziiuje zjednodusit inzulinovd lietbu pomocou

subkutannych injekcii bez potreby opakovanych vpichov.

Zasady pouZzitia:

Pouzivajte T-Way podla pokynov svojho osetrujiceho lekdra, predovsetkym ohladom

davok, typu a spbésobu podévania inzulinu ako aj spdsobu a intervalov merania

glykémie.

Désledne dodrziavajte pokyny pre aplikdciu, pouzitie a odstranenie pomécky, uvedené

v tomto ndvode na pouzitie.

T-Way pouzivajte s kompatibilnymi ihlami (s dizkou od 4 do 6 mm a priemerom od 28

do 326).

T-Way pouzivajte do d4tumu exspirdcie, uvedenom na $titku a uchovavajte ho podla

pokynov pre skladovanie, uvedenych na obale. Uvedeny datum exspiracie sa vztahuje

na vyrobok uchovévany v neporusenom baleni a chraneny pre priamym slne¢nym

Ziarenim. V opacnom pripade nie je zarucend sterilita, neporusenost a vlastnosti

vyrobku, a hrozi riziko kontamindcie, strata G¢innosti, infekcia alebo alergické reakcie.

T-Way aplikujte na Uplne sucht pokozku, najmenej hodinu po sprchovani, nerobte to vo

vlhkom prostredi ani po pouziti krému.

T-Way neaplikujte stale na to isté miesto, postupne striedajte vhodné miesta aplikacie.

Zohladnite, Ze T-Way ma zvyskovy objem maximalne 1,1 pl (0,1 jednotky lieku). Nie

je znédme, ¢i uvedené mnozstvo zostdva v katétri, alebo je postupne uvolfiované do

organizmu. Pomaly inzulin poddvajte najmenej 1 hodinu po podani rychleho inzulinu,

ak sa poddava tiez.

+ Do 2 hodin od aplikdcie novej pomdcky T-Way odmerajte glykémiu, aby ste sa uistili, ze
podanie inzulinu prebehlo spravne.

Odportca sa vykonat prvi aplikdciu pomécky T-Way pomocou aplikédtora T-Bridge za

pritomnosti lekara.

Kontraindikacie: Nepouzivajte tito pomocku u detskych pacientov mladsich ako 1 rok.

NeZiaduce u€inky: Naplast T-Way vyhovela testom na biokompatibilitu a absenciu
latok zvysujdcich citlivost a alergénov. V pripade vyskytu scervenania, svrbenia alebo
podrazdenia pokozky pomocku odstrarite a aplikujte novd pomocku na iné miesto. Ak
priznaky pretrvéavaju dlhodobo, obrétte sa na svojho osetrujlceho lekéra.

Varovania:

+ Pomacka T-Way je urcend na jedno pouzitie. Nepouzivajte ju po uplynuti 72 hodin, aby
sa zabranilo podrazdeniu alebo infekcii pokozky, pretoceniu a zalomeniu podkozného
katétra alebo strate tesnosti naplasti, ako aj nepresnému davkovaniu inzulinu v mieste
aplikécie injekcie.

Pomdcka T-Way bola navrhnutd tak, aby bola kompatibilnd so $pecifickymi ihlami.
Nepouzivajte pomdcku s ihlami mimo rozsahu kompatibility.

T-Way mozno pozivat pri beznych kazdodennych &innostiach, ako je sprchovanie, kipel
alebo plavanie. Po ponoreni do vody skontrolujte, ¢i do pomécky neprenikla kvapalina.
Ak by to tak bolo, T-Way vytiahnite, zlikvidujte a pouzite novi pomécku.

Pred pouzitim skontrolujte blister a pomécku. Nepouzivajte T-Way, ak je obal poskodeny
alebo otvoreny, alebo ak je pomdcka poruseng, pretoze jej sterilita a/alebo vlastnosti by
mohli byt ohrozené. NepouzZivajte pomécku, ak je ihla skrivena alebo ohnutd, alebo ak
kanyla vycnieva za zavadzaciu ihlu.

Pomdcku pouzivajte vyhradne na Gcel, pre ktory je urcend, a to v stlade s pokynmi a so
zasadami pouzitia. Vyrobca nezodpoveda za nevhodné pouzitie pomaocky.
Nepouzivajte na T-Way voriavky, rozptstad|a alebo dezodoranty.

Aplikécia pomdcky T-Way méze vyvolat typicky pocit ,$tipnutia“. Ak pocitite ostrejsiu
alebo pretrvavajlicu bolest, obratte sa na svojho lekara, na asistenénu sluzbu firmy
Theras alebo na prislusného predajcu, aby vdm pomécku pripadne vynali alebo
vymenili.

Neaplikujte pomocku T-Way v oblastiach zahybov koZze, hustého ochlpenia, tetovania,
materinskych znamienok, infekcii, jaziev, lipodistrofii a strii, aby nebola ohrozena
absorpcia inzulinu. Vyhnite sa oblastiam, ktoré st v kontakte s odevmi alebo doplnkami,
a/alebo oblastiam velmi naméhanym intenzivnou fyzickou aktivitou.

Ak aplikacia neprebehla spravne, pomdcku nepouzivajte.

TherasLifetech

Navod na p!

Po aplikécii pomdcky T-Way este pred jej pouzitim skontrolujte, ¢i bola vodiaca ihla

spravne ukotvena vo vie¢ku.

Po aplikacii pomdcky T-Way znovu neprepichuijte silikénovi priehradku [obr. 3C]

zavadzacou ihlou, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu podkoznej kanyly a k ohrozeniu

spravneho podavania inzulinu.

Pocas pouzitia mozno pozorovat tvorbu kondenzatu vo vnutri pomdcky: tento jav

neohrozuje funkénost pomacky.

+ V pripade nevysvetlitelne vysokej hodnoty glykémie, ak povoli a/alebo sa posunie
naplast, pri konzistentnom a opakovanom dniku inzulinu z priehradky alebo z naplasti,
ak pero pocas injekcie kladie odpor, musite pomécku vynat, zlikvidovat a aplikovat novd
pomadcku na iné miesto ako predchéddzajlice alebo prave pouzité.

V pripade inych neziaducich javov, nez st uvedené v tomto navode na pouzitie, alebo v

pripade nehdd pri pouziti pomécky T-Way sa odporuca, aby pacient a/alebo zdravotnicky

pracovnik oznamil dand udalost vyrobcovi, prislusnému predajcovi a/alebo prislusnému

Statnemu organu.

Navod na pouzitie pomacky
Pomocka T-Way moze byt zavedena pomocou $pecidlneho aplikatora T-Bridge alebo
manuélne.

Apllkama ocky T-Way p liké T-Bridge
. Po vyhladam a prlprave miesta na aplikdciu otvorte balenie T-Bridge a vyberte aplikétor
z ochranného vrecuska [obr. 6].
2. Vyberte pomécku T-Way z blistra [obr. 7] tak, Ze ju budete drzat na strane ochrannej
krytky ihly [obr. 2B].
3. Vlozte pomacku T-Way dovndtra T-Bridge [obr. 8] a ulahcite zacvaknutie v navaddzacom
Usti, ktoré sa nachadza na aplikatore [obr. 5F].
. Odstrante z naplasti ochranné kridelka [obr. 9] a ochrannd krytku ihly [obr. 2B] tak, Ze ju
ohnete nabok. OdloZte ju a neskor odovzdajte na likvidaciu [obr. 10].
. Natlakujte aplikator T-Bridge tahanim modrého piestu [obr. 4D], az kym nebudete pocut
potvrdzujtce ,cvaknutie” [obr. 11].
. Prstami zl'ahka zovrite koZu v mieste aplikdcie a umiestnite tam natlakovany aplikétor
T-Bridge s pomdckou T-Way [obr. 12].
7. Sucasne tlacte bo¢né tlacidla na aplikatore T-Bridge [obr. 4E], aby ste mohli zasunut
pomécku T-Way [obr. 13].
8. Stlacte modry piest aplikdtora T-Bridge [obr. 4D], aby naplast pomdcky T-Way prifnula
ku kozi [obr. 14].
9. Oddialte aplikator T-Bridge od tela a prstom prejdite po néplasti pomocky T-Way, aby
riadne prifnula ku kozi [obr. 15].
10.Pridrzte prstami pomocku T-Way, aby sa nehybala, rukami odstrarte nosné viecko ihly
[obr. 2A] [obr. 16] a nasadte ochrannu krytku [obr. 2B] este pred likvidaciou [obr. 17].
Ak by nosné viecko ihly [obr. 2A] zostalo vo vnutri aplikatora T-Bridge, nasadte ochrannd
krytku na ihlu [obr. 2B] a stlacte piest [obr. 4D], ¢im sa viecko uvolni.
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Manualna aplikdcia pomocky T-Way
. Po vyhladani a priprave miesta na aplikdciu vyberte pomécku T-Way z blistra, pricom ju

drzte na strane ochrannej krytky ihly [obr. 2B] [obr. 18 a 19].

2. Odstrante ochranné kridelkd z naplasti [obr. 20] a ochrannd krytku ihly [obr. 2B] tak, Ze ju
ohnete nabok. Odlozte ju a neskor odovzdajte na likvidaciu [obr. 21].

3. Prstami zl'ahka zovrite pokozku v mieste aplikacie a zaloZzte pomdcku T-Way tak, Ze ju
rukami mierne zatlacite [obr. 22].

Upevnite pomdcku na kozu a odlozte nosné viecko ihly [obr. 2A] v stlade s pokynmi v ¢asti

»Aplikdcia pomocky T-Way pomocou aplikatora T-Bridge”.

Naévod na pouZitie a odstranenie pomacky T-Way

Vydezinfikujte priehradku [obr. 3C] gazou a alkoholom [obr. 23].

Ihlu pera/striekacky pomaly kolmo zasuvajte doprostred priehradky: prstami perom/
striekatkou mierne pootoéte, aby bolo lahsie vycentrovat ihlu vo vstrekovacom kandli.
Pokracujte az do dpIného zasunutia ihly [obr. 24]. Vstreknite liek, vyckajte 5 sekind a az
potom jemne vytiahnite ihlu pera/striekacky.

Pre odstranenie pomécky T-Way nadvihnite naplast a jemne ju odtiahnite od koZe [obr.
25).

Riesenie problémov: Ak je pomdcka T-Way chybnd, alebo ak sa vyskytnd problémy
opisané v predchéddzajucich odsekoch, resp. problémy, ktoré nie st uvedené v ndvode na
pouzitie, na izemi Talianska volajte bezplatné ¢islo firmy Theras; v ostatnych pripadoch sa
obrétte na prislusného predajcu.

Pokyny pre likvidaciu: Po pouziti pomédcky T-Way je potrebné ju zlikvidovat v silade
s predpismi alebo zakladnymi pokynmi/postupmi platnymi v nemocnici/klinike pre
nebezpecny nemocni¢ny zdravotnicky odpad.
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T bridge Aplikétor pre Névod na pouiti TherasLifetech

Ugel pouzitia: aplikator na viacnasobné pouzitie, ulahéujlci zavedenie zdravotnickej

pomacky T-Way. ,
Vyrobca

Opis pomacky: T-Bridge je aplikdtor pomocky T-Way, uréeny na viacnasobné pouzitie.

Nie je sucastou pomdcky T-Way, doddva sa samostatne, v samostatnom baleni,

pripraveny na pouzitie.

Uréené pouzitie / pokyny na pouzitie: Aplikator T-Bridge je uréeny na ulah&enie Katalogové Cislo
zavedenia pomocky T-Way u pacientov, ktori vyzaduji opakovanu injekénd terapiu a
pouzivaji pomocku T-Way. Umoziuje opakovant a bezbolestnu aplikéciu. Aplikdtor
T-Bridge moze byt pouzity viackrat, po dobu maximélne jedného roku od prvého pouzitia.
Aplikdtor T-Bridge musi byt pouzivany v stlade s ndvodom na pouzitie pomdcky T-Way.

Cislo sarze

Pacienti a cielovi pouZivatelia: Tak ako pomocka T-Way je aj aplikator T-Bridge urceny
pre detskych diabetickych pacientov (starsich ako 1 rok) aj pre dospelych diabetickych
pacientov, ktori vyzaduji opakovanu injekénu terapiu, a ktori pouzivaji zdravotnicku
pomdcku T-Way. Aplikator T-Bridge je mimoriadne vhodny pre pacientov, ktori trpia
trypanofdbiou. Aplikdtorom T-Bridge si pomécku T-Way méze pacient zaviest sam alebo
to mdze zverit inej osobe.

Déatum vyroby

Zésady pouzitia: D&tum exspiracie

+ Po pouziti alebo znecéisteni krvou ¢i inymi kontaminantami vycistite aplikator T-Bridge
gazou a alkoholom.

+ Aplikétor T-Bridge uchovavajte na ¢istom mieste a v nenatiahnutom stave, aby po celt
uvadzanu dobu Zivotnosti spravne fungoval.

Odporica sa vykonat prvi aplikdciu pomécky T-Way pomocou aplikdtora T-Bridge za

pritomnosti lekara.

Zdravotnicka pomocka

Varovania:

+ Pomocku pouzivajte vyhradne na acel, pre ktory je uréend, a to za podmienok
uvedenych v zasadach pouzitia. Vyrobca nezodpovedd za nevhodné pouzitie
pomaocky.

Pred pouzitim skontrolujte balenie a pomocku. Pomocku nepouZivajte, ak je obal
poskodeny alebo otvoreny, alebo ak pomécka nie je neporusend, pretoze vlastnosti
by mohli byt ohrozené.

V pripade inych neziaducich javov, nez si uvedené v tomto névode na pouZzitie, alebo
v pripade nehéd pri pouziti aplikdtora T-Bridge sa odporica, aby pacient a/alebo
zdravotnicky pracovnik oznamil danu udalost vyrobcovi, prislusnému predajcovi a/alebo
prislusnému statnemu orgénu.

Sterilizované etylénoxidom

Nesterilizovat opakovane

Nepouzivat opakovane

Navod na pouzitie pomdcky: Postupujte podia nédvodu na aplikdciu pomocky T-Way
pomocou aplikatora T-Bridge.

e 9| @

Krehké, manipulujte opatrne
RieSenie problémov: Ak je aplikator T-Way chybny, alebo ak sa vyskytni problémy
opisané v predchddzajicich odsekoch, resp. problémy, ktoré nie st uvedené v ndvode na

4
pouzitie, na Gizemi Talianska volajte bezplatné ¢islo firmy Theras; v ostatnych pripadoch >/T< hovavai . hu sineéného i .
sa obratte na prislugného predajcu. /-\\ Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného Ziarenia

Pokyny pre likvidaciu: Po pouZiti je potrebné aplikator T-Bridge zlikvidovat v zhode s
platnymi predpismi a postupmi.

Udrziavajte v suchom stave

Precitajte si ndvod na pouzitie

Upozornenie

Nepyrogénny

X B89

B

Pomadcka pre jedného pacienta na viacndsobné pouzitie

Jednoduchy systém sterilnej bariéry

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené a precitajte
si ndvod na pouzitie

@0
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Inzulinska kanila Theras

Predvidena uporaba: Kanila za subkutano dovajanje inzulina.

Opis izdelka: T-Way je kanila za izvajanje subkutanega dovajanja inzulina. Pripomocek je
namenjen enkratni uporabi in je dobavljen sterilen v Skatli po 10 kosov, v enojni embalazi
(pretisnem omotu) ter je Ze pripravljen za uporabo.

Predvidena uporaba/Navodila za uporabo: Kanila T-Way je namenjena laZjemu
subkutanem dovajanju inzulina s predhodno napolnjenimi brizgami in injekcijskimi
peresniki. Namesti se lahko na trebuh, zgornji del spodnjih okonéin, hrbtni del zgornjih
okongéin, na boke in zgornji del zadnjice [Slika 1], nosite pa jo lahko do najve¢ 72 ur. Kanila
je namenjena uporabi tako v domacem okolju kot v zdravstvenih ustanovah.

Bolniki in konéni uporabniki: Kanila T-Way je primerna za uporabo pri bolnikih s sladkorno
boleznijo v pediatricni starosti (od 1. leta starosti dalje) in pri odraslih bolnikih, ki
potrebujejo terapijo z veckratnim injiciranjem. T-Way lahko namesti pacient sam ali pa mu
pri tem pomaga druga oseba oz. negovalec.

Klinicne koristi: T"Way omogoca laZje spremljanje in nadzorovanje terapije z veckratnim
injiciranjem inzulina, pri ¢emer odpravi nelagodje veckratnega zbadanja.

h

Previd| i ukrepi za up
+ T-Way uporabljajte po navodlllh zdravnika, zlasti glede odmerkov, vrste in nacina
dovajanja inzulina ter nacinov in pogostosti merjenja sladkorja v krvi.

Dosledno upostevajte navodila za namestitev, uporabo in odstranjevanje, ki so
navedena v teh navodilih za uporabo.

T-Way uporabljajte z zdruzljivimi iglami (dolZina med 4 in 6 mm, premer med 28 in
32G).

T-Way uporabljajte do datuma izteka roka uporabnosti, ki je naveden na etiketi, hranite
pa jo v skladu z navodili za shranjevanije, ki se nahaja na embalazi. Navedeni datum
izteka roka uporabnosti se nanasa na izdelek, ki se hrani v neposkodovani embalazi
in je zasciten pred neposredno izpostavljenostjo soncu. V nasprotnem primeru
sterilnost, celovitost in ucinkovitost delovanja niso zagotovljeni, kar predstavlja
tveganje za onesnazenje, neucinkovitost, okuzbo ali alergijske reakcije.

T-Way namestite na popolnoma suho koZo, vsaj eno uro po prhanju, pri ¢emer se
izogibajte vlaznemu okolju ali uporabi krem.

T-Way namestite po nacelu rotacije moznih mest namestitve.

Upostevajte, da ima T-Way najvecji preostali volumen 1,1 pl (0,1 enote zdravila). N
znano, ali ta ostane v katetru ali se postopoma sprosca v telo. Po¢asi delujoi inzulin
dovajajte vsaj 1 uro po dovajanju hitro delujocega inzulina, ¢e je to predvideno.
Izmerite raven glukoze v krvi v 2 urah po namestitvi nove kanile T-Way, da se
prepricate, ali je bilo dovajanje inzulina pravilno izvedeno.

Priporo¢amo, da prvo namestitev kanile T-Way prek pripomocka T-Bridge izvedete v
prisotnosti zdravnika

Kontraindikacije: Ne uporabljajte pri pediatri¢nih bolnikih, ki so mlaj$i od 1 leta.

Nezeleni ucinki: Obliz T-Way je opravil raziskave glede bioloske kompatibilnosti in
odsotnosti snovi, ki povzro¢ajo preobéutljivost in alergijske reakcije. V primeru da se pojavi
rdecica, srbenje ali drazenje koZe, odstranite kanilo in namestite novo na drugem mestu.
Ce simptomi trajajo dlje ¢asa, se posvetujte z zdravnikom.

Opozorlla

Kanila T-Way je zasnovana za enkratno uporabo. Ne uporabljajte je po preteku 72 ur -
s tem se boste izognili draZenju ali koZnim okuzbam, pregibanju podkoznega katetra
ali izgubi lepilne ucinkovitosti obliza, poleg tega pa tudi nenatan¢nemu dovajanju
inzulina na prizadetem mestu injiciranja.

Kanila T-Way je zasnovana tako, da je zdruzljiva s posebnimi iglami. Kanile ne
uporabljajte z iglami, ki presegajo razpon zdruZljivosti.

Kanilo T-Way lahko uporabljate med obi€ajnimi dnevnimi aktivnostmi, tudi med
prhanjem, kopanjem in plavanjem. Po potopitvi v vodo preverite, da v njej ni tekocine.
V nasprotnem primeru odstranite kanilo T-Way, jo zavrzite in uporabite novo.

Pred uporabo preverite pretisni omot in izdelek. Kanile T-Way ne uporabljajte, ¢e je
embalaZza poskodovana ali odprta ali ¢e se zdi, da naprava ni celovita, saj lahko s tem
ogrozite sterilnost in/ali povzrocite nepravilno delovanje. Kanile ne uporabljajte, ¢e je
igla ukrivljena ali upognjena ali ¢e kanila sega ¢ez uvodno iglo.

Kanilo uporabljajte izklju¢no v skladu z namenom uporabe, navodili in previdnostnimi
ukrepi za uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za nepravilno uporabo
pripomocka.

Na kanili T-Way ne uporabljajte parfumov, topil ali dezodorantov.

Namestitev kanile Way lahko povzro¢i znagilen obéutek »rahlega uséipa«. Ce je
prisoten obcutek mocnejse ali trajajoce bolecine, se obrnite na svojega zdravnika
ali podporno sluzbo druzbe Theras oz. na referenénega prodajalca, da se po potrebi
kanila odstrani in zamenja.

Kanile T-Way ne names$cajte na predelih koze, kjer so prisotne gube, gosta
poraséenost, tetovaze, materina znamenja, okuzbe, brazgotine, lipodistrofije in strije,
predvsem zato da ne bi zmanjsali absorpcijo inzulina. I1zogibajte se obmocjem, ki so v
tesnem stiku z oblacili ali drugimi dodatki in/ali so mo¢&no izpostavljeni zaradi fizi¢nih
dejavnosti.

Ge namestitev kanile ni bila uspe$no izvedena, je ne uporabljajte ponovno.

TherasLifetech

Navodila za uporabo

Po namestitvi kanile T-Way in preden nadaljujete z njeno uporabo, preverite, ali je
vodilna igla pravilno namescena v pokrovéku.

Po namestitvi kanile T-Way ne preluknjajte ponovno silikonske pregrade [Slika 3C] z
uvodno iglo, saj lahko s tem poskodujete podkozno kanilo, kar lahko vpliva na pravilno
odmerjanje inzulina.

Med uporabo je znotraj kanile mogoce opaziti pojav kondenzacije: ta pojav ne vpliva
na pravilno delovanje kanile.

Ce iz neznanih razlogov pride do visokega od€itka ravni glukoze v krvi, zrahljanja in/ali
premikanja obliZa, precej$njega in ponavljajocega se pus¢anja inzulina skozi septum
ali obliz, upor pri vbodu peresnika med injiciranjem, morate kanilo vedno odstraniti in
poskrbeti za njeno ustrezno odlaganje ter namestitev nove kanile na mesto injiciranja,
ki se mora razlikovati od predhodnega ali pravkar uporabljenega.

V primeru nezelenih u¢inkov , drugacnih od tistih, ki so opisani v teh navodilih za uporabo,
ali v primeru nesre¢, do katerih je prislo zaradi uporabe kanile T-Way, priporo¢amo, da
bolnik in/ali zdravstveni delavec dogodek prijavi proizvajalcu ali referenénemu prodajalcu
in/ali pristojnemu drZzavnemu organu.

Navodila za uporabo kanile
T-Way se lahko namesti prek namenskega pripomocka T-Bridge ali pa ro¢no.

Namesmev kanile T-Way prek pripomocka T-Bridge
. Po tem, ko ste dolocili in pripravili podrocje namestitve, odprite embalazo s
pripomockom T-Bridge in ga vzemite ven iz zas¢itne vrecke [Slika 6]
. Vzemite ven kanilo T-Way iz pretisnega omota [Slika 7] in jo drZite na strani, kjer se
nahaja zascita za iglo [Slika 2B],
. Vstavite T-Way v T-Bridge [Slika 8] in se prepricajte, da se prilega utoru v aplikatorju
[Slika 5F]
. Odstranite zas¢itne zavihke na oblizu [Slika 9] in zaséito za iglo [Slika 2B] tako, da jo
upognete vstran in spravite za nadaljnje odlaganije [Slika 10]
. Napolnite T-Bridge s potegom modrega bata [Slika 4D], dokler ne zaslisite
potrditvenega »klika« [Slika 11]
. S prsti rahlo uscipnite koZo na mestu namestitve in namestite pripomocek T-Bridge,
na katerega je priklju¢ena kanila T-Way [Slika 12]
. Hkrati pritisnite stranska gumba pripomocka T-Bridge [Slika 4E], da vstavite T-Way
[Slika 13]
8. Pritisnite na modri bat na pripomoc¢ku T-Bridge [Slika 4D] tako, da se lahko obliz -Way
prilepi na kozo [Slika 14]
9. Oddaljite pripomocek T-Bridge stran od telesa in s prstom potegnite ez obliz T-Way,
da ga dobro pritrdite [Slika 15]
10.Medtem ko drzite T-Way s prsti, roéno odstranite pokrovcek igle [Slika 2A] [Slika 16] in
namestite zasCito [Slika 2B] pred odlaganjem [Slika 17].
Ce pokrovéek igle [Slika 2A] ostane znotraj pripomocka T-Bridge, namestite zasgito na iglo
[Slika 2B] in pritisnite bat [Slika 4D], da jo odpnete.

Rocna namestitev kanile T-Way

1. Po tem, ko ste dolocili in pripravili mesto namestitve, odstranite kanilo T-Way iz
pretisnega omota in jo drzite na strani, kjer se nahaja zas¢ita za iglo [Slika 2B] [Sliki
18in 19]

2. Odstranite zas¢itne zavihke na oblizu [Slika 20] in zas¢ito igle [Slika 2B] tako, da jo
upognete vstran in spravite za nadaljnje odlaganje [Slika 21]

3. S prsti rahlo uscipnite koZzo na mestu namestitve in vstavite kanilo TWay z rahlim
ro¢nim pritiskom [Slika 22]

Kanilo pritrdite na koZzo in odstranite pokrovcek igle [Slika 2A], kot je opisano v poglavju »

Namestitev kanile T-Way prek pripomocka T-Bridge«.
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Navodila za uporabo in odstranitev kanile T-Way

+ Razkuzite septum [Slika 3C] z gazo in alkoholom [Slika 23]

+ Predrite septum na sredini ter pocasi prodirajte z iglo peresnika/brizge pod pravim
kotom: s prsti rahlo zavrtite peresnik/brizgo, da z iglo laZje centrirate kanal za
injiciranje, dokler igla ni v celoti vstavljena [Slika 24]. Vbrizgajte zdravilo in pocakajte 5
sekund, preden nezno odstranite iglo iz injekcijskega peresnika/brizge

+ Za odstranitev kanile T-Way, dvignite obliz in jo nezno izvlecite iz koze [Slika 25].

Odpravljanje tezav: V kolikor ugotovite, da kanila T-Way ne deluje pravilno in se pojavljajo
tezave, opisane v prejsnjih odstavkih, ali v primeru tezav, ki niso navedene v Navodilih za
uporabo, poklic¢ite brezplacno telefonsko Stevilko druzbe Theras, ki velja za italijansko
ozemlje; sicer pa se obrnite na svojega referenénega prodajalca.

Dolocbe glede odstranjevanja: Po uporabi je treba kanilo T-Way odstraniti v skladu s
predpisi ali smernicami/postopki, ki veljajo v bolnisnici/kliniki za nevarne zdravstvene
odpadke iz bolnisnic.
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-Ir bﬂdge Aplikator za T-Way Navodila za uporabo TherasLifetech

Namen uporabe: ve¢namenski aplikator za lazjo vstavitev medicinskega pripomocka
T-Way.

Opis pripomocka: T-Bridge je ve¢namenski aplikator za kanilo T-Way . Pripomocek se
dobavlja lo¢eno, v enojni embalazi, in je Ze pripravljen za uporabo.

Proizvajalec

Predvidena uporaba/Navodila za uporabo: T-Bridge je namenjen lazji uporabi kanile
T-Way pri bolnikih, ki potrebujejo zdravljenje z veckratnim injiciranjem in uporabljajo
T-Way, pri ¢emer omogoca ponovljivo in neboleco uporabo. T-Bridge se lahko veckrat
uporabi za obdobje najve¢ enega leta od prve uporabe. T-Bridge je treba uporabljati v
skladu z navodili za uporabo kanile T-Way.

Kataloska stevilka

. - " : _ ) ) ) Serijska Stevilka
Bolniki in konéni uporabniki: Tako kot T-Way je tudi T-Bridge namenjen za uporabo pri

bolnikih s sladkorno boleznijo v pediatriéni starosti (od 1. leta dalje) in pri odraslih, ki
potrebujejo terapijo z veckratnim injiciranjem in uporabljajo medicinski pripomocek
T-Way. T-Bridge je Se posebej primeren za bolnike, ki imajo fobijo od igel. T-Bridge za
uporabo kanile T-Way lahko uporablja pacient sam ali pa mu pri tem pomaga druga
oseba oz. negovalec.

Previd

Pr i ukrepi za uporabo:

+ Po uporabi ali v prisotnosti sledi krvi ali drugih onesnazevalcev ocistite pripomocek
T-Bridge z gazo in alkoholom.

T-Bridge shranjujte na Eistem mestu, pri tem pa naj bo izpraznjen, da zagotovite
pravilno delovanje za predvideni ¢as uporabe.

Priporo¢amo, da prvo namestitev kanile T-Way prek pripomocka T-Bridge izvedete v
prisotnosti zdravnika

Datum proizvodnje

Datum izteka roka uporabnosti

Medicinski pripomocek

Opozorila:

+ Pripomocek uporabljajte izkljuéno v skladu z namenom uporabe, navodili in
previdnostnimi ukrepi za uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za
nepravilno uporabo pripomocka.

Pred uporabo preverite embalazo in pripomocek. Pripomocka ne uporabljajte, e je
embalaza poskodovana ali odprta ali ¢e se zdi, da naprava ni celovita, saj lahko s tem
ogrozite sterilnost in/ali povzro€ite nepravilno delovanje.

V primeru nezelenih ucinkov , drugacnih od tistih, ki so opisani v teh navodilih za

uporabo, ali v primeru nesre¢, do katerih je prislo zaradi uporabe pripomocka T-Bridge,

priporo¢amo, da bolnik in/ali zdravstveni delavec dogodek prijavi proizvajalcu ali
referenénemu prodajalcu in/ali pristojnemu drzavnemu organu.

Sterilizirano z etilen oksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte ponovno

Navodila za uporabo pripomocka: Glejte navodila za uporabo kanile T-Way prek
pripomocka T-Bridge
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Odpravljanje tezav: V kolikor ugotovite, da pripomo&ek T-Bridge ne deluje pravilno in se Lomljivo, ravnajte previdno

pojavljajo tezave, opisane v prej$njih odstavkih, ali v primeru tezay, ki niso navedene v
Navodilih za uporabo, pokli¢ite brezpla¢no telefonsko $tevilko druzbe Theras, ki velja za

italijansk lje; si brnit j ferend dajal e

italijansko ozemlje; sicer pa se obrnite na svojega referenénega prodajalca. — . N

J' ! . P ) HJ 9 K gaproca) AY Hraniti stran od son¢ne svetlobe
Doloche glede odstranjevanja: Po uporabi je treba kanilo T-Way odstraniti v skladu s )

predpisi ali veljavnimi smernicami/postopki.

Obdrzati suho

Glejte navodila za uporabo

Pozor

X B89

Ni pirogen

B

Za enega pacienta za veckratno uporabo

Sistem z enojno sterilno pregrado

Ne uporabljajte, ¢e embalaza ni cela
in pred uporabo preberite navodila za uporabo
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Theras insulinport

Avsedd anvandning: Port for subkutan administrering av insulin.

Beskrivning av produkten: T-Way &r en port for subkutana insulininjektioner. Produkten
ar endast avsedd for engangsbruk och levereras steril, i en lada om 10 st,, i en enskild
férpackning (blisterférpackning), klar fér anvandning.

Avsedd andning/indikation for andning: T-Way &r indicerat for att underltta
subkutan administrering av insulin med hjalp av forfyllda sprutor och pennor. Produkten
kan anvéandas pa buken, 6vre delen av benen, baksidan av armarna, héfterna och Gvre delen
av skinkorna [Fig. 1] och kan béras i upp till 72 timmar. Produkten &r avsedd att anvéndas
bade i hemmiljé och péa vardinrattningar.

Malpatienter och anvindare: T-Way &r indicerat for pediatriska (fran 1 ars alder) och
vuxna diabetespatienter som behdver multiinjektionsbehandling. T-Way kan appliceras av
patienten sjélv eller av en assistent.

Kliniska fordelar: T-Way underlattar hanteringen av insulinbehandlingen med flera
injektioner och eliminerar besvéret med flera punkturer.

Férsiktighetsataiirder vid anvéndni
+ Anvéand T-Way enligt din lakares anvisningar, sarskilt nar det géller doser, typer och
metoder for administrering av insulin samt hur och hur ofta blodsockret ska matas.

F6lj noga instruktionerna for tilldmpning, anvéndning och borttagning som ges i denna
bruksanvisning.

Anvéand TWay med kompatibla nalar (Iangd mellan 4 och 6 mm, diameter mellan 28
och 32G).

Anvédnd T-Way inom det utgangsdatum som anges pa etiketten och forvara enheten
enligt forvaringsanvisningarna pa forpackningen. Det angivna utgangsdatumet
avser produkten som forvaras i intakt forpackning och skyddas mot direkt solljus. |
annat fall kan sterilitet, integritet och prestanda inte garanteras, vilket medfor risk for
kontaminering, ineffektivitet, infektion eller allergiska reaktioner.

Applicera T-Way pé helt torr hud, minst en timme efter dusch, genom att undvika fuktiga
miljéer, eller efter anvéndning av kramer.

Applicera T-Way genom att variera mdjliga applikationsstéllen.

Tank p& att -Way har en maximal restvolym pa 1,1 pl (0,1 ldkemedelsenheter). Det &r
inte kant om denna restvolym stannar kvar inuti katetern eller om den gradvis frisatts i
kroppen. Administrera langsamt insulin minst en timme efter administrering av snabbt
insulin, om det forutses.

Mt blodsockret inom tva timmar efter appliceringen av en ny T-Way for att sakerstélla
att insulin har administrerats korrekt.

Det rekommenderas att den forsta appliceringen av T-Way via T-Bridge utférs i narvaro av
din lakare.

Kontraindikationer: Anvand inte produkten pa pediatriska patienter under 1 ars alder.

Biverkningar: T-Way-plastret har genomgétt studier av biokompatibilitet och franvaro av
sensibiliserande &mnen och allergener. Om rodnad, kldda eller hudirritation uppstar, ta bort
produkten och fortsétt med att applicera en ny pa ett annat stélle. Om symtomen kvarstar
under en langre tid ska du kontakta din lakare.

Anwsnlngar

T-Way &r avsedd for engangsbruk. Anvand inte langre &n 72 timmar for att undvika
hudirritation eller infektion, knadning av den subkutana katetern eller att det
sjalvhaftande plastret forlorar sin tathet, samt for att undvika felaktig administrering av
insulin till det berorda injektionsstéllet.

T-Way &r utformad for att vara kompatibel med specifika nélar. Anvand inte enheten med
nélar utanfér kompatibilitetsintervallet.

T-Way kan anvandas under normala dagliga aktiviteter, inklusive duschning, badning
och simning. Efter nedsankning i vatten, kontrollera att det inte finns nagon vétska inuti
enheten. Om inte, ta bort T-Way, kassera den och anvéand en ny enhet.

Inspektera blisterférpackningen och enheten fére anvandning. Anvénd inte -Way om
forpackningen &r skadad eller 6ppnad eller om enheten &r skadad, eftersom steriliteten
och/eller prestandan kan &ventyras. Anvéand inte apparaten om nalen ar sned eller bojd
eller om kanylen sticker ut utanfor inféringsnalen.

Anvéand endast apparaten i enlighet med dess avsedda anvéndning, indikationer
och forsiktighetsatgérder for anvandning. Tillverkaren tar inget ansvar for felaktig
anvandning av apparaten.

Anvand inte parfymer, [6sningsmedel eller deodoranter p& T-Way.

Appliceringen av T-Way kan skapa en "nypkénsla”. Om en mer akut eller ihdllande smérta
uppstar 6ver tid, kontakta din ldkare eller Theras kundtjénst eller aterforsaljaren for
eventuell borttagning och byte av apparaten.

Undvik att applicera T-Way pa omraden dar huden har veck, hog hardensitet, tatueringar,
fodelsemarken, infektioner, &rr, lipodystrofi och bristningar, for att inte paverka insulinets
absorption. Undvik omraden som kommer i ndra kontakt med klader eller accessoarer
och/eller utsétts for hog belastning genom intensiv fysisk aktivitet.

Ateranvand inte enheten om appliceringen misslyckades.

Efter applicering av T-Way, kontrollera att styrnélen sitter korrekt i locket innan du
fortsatter att anvanda den.

Efter applicering av T-Way, punktera inte silikonmembranet igen [Fig. 3C] med
inforingsnélen eftersom detta kan skada den subkutana kanylen och paverka korrekt
administrering av insulin.

TherasLifetech

Bruksanvisning

Under anvandningsperioden kan kondens uppsta inuti enheten. Detta paverkar inte
enhetens korrekta funktion.

| handelse av ofdrklarligt hogt blodsocker, att pléstret lossnar och/eller férskjuts,
konsekvent och upprepat insulinlackage fran membranet eller plaster, motstand i
pennan vid injektion ska du alltid ta bort enheten, skaffa bort den och applicera en ny pa
ett annat injektionsstélle @n den tidigare eller den som precis anvants.

Vid andra biverkningar an de som beskrivs i denna bruksanvisning, eller vid incidenter
som intréffar till folid av anvéndning av T-Way, rekommenderas patienten och/eller
sjukvardspersonalen att rapportera incidenten till tillverkaren eller aterforsaljaren av
produkten och/eller till relevant statlig myndighet.

Enhetens bruksanvisning
T-Way kan appliceras med det sarskilda tillbehoret T-Bridge eller manuellt.

Appllcenng av T-Way med hjalp av tillbehoret T-Bridge
. Efter att ha identifierat och forberett applikationsomradet, 6ppna T-Bridge-forpackningen
och ta ut den ur den skyddande blisterférpackningen [Fig.6].
2. Taut T-Way ur blisterférpackningen [Fig. 7] och hall den i ndlskyddets sida [Fig. 2B]
. For in TWay i T-Bridge [Fig. 8], vilket underlattar inforingen i uttaget som finns i
applikatorn [Fig. 5F]
. Ta bort skyddsflikarna pa plastret [Fig.9] och nalskyddet [Fig. 2B] genom att vika dem at
sidan och férvara dem for senare bortskaffande [Fig. 10]
. Ladda T-Bridge genom att dra i den bla kolven [Fig. 4D] tills du hor ett "klick” [Fig. 11]
. Nyp huden I4tt pa applikationsstéllet med fingrarna och placera den laddade T-Bridge
med T-Way [Fig. 13]
. Tryck samtidigt pa sidoknapparna pa T-Bridge [Fig. 4E] fér att fra in T-Way [Fig. 12]
8. Tryck pa den bla kolven pa T-Bridge [Fig. 4D] for att T-Way-plastret ska fasta pa huden
[Fig.14]
9. Flytta T-Bridge bort fran kroppen och dra ett finger Gver T-Way-plastret for att fasta det
ordentligt [Fig. 15]
10.Hall T-Way pa plats med fingrarna och ta bort nalhéllarlocket manuellt [Fig. 2A] [Fig. 16]
och placera skyddet [Fig. 2B] fore kassering [Fig. 17].
Om nalhallarlocket [Fig. 2A] forblir inuti T-Bridge, applicera skyddet pa nalen [Fig. 2B] och
tryck pa kolven [Fig. 4D] for att frigora den.
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Manuell applicering av T-Way
. Efter att ha lokaliserat och forberett applikationsomradet, ta ut TWay ur
blisterforpackningen och héll den i nalskyddssidan [Fig. 2B] [Fig.18 och 19].

2. Ta bort skyddsflikarna pa plastret [Fig.20] och nélskyddet [Fig. 2B] genom att vika dem
&t sidan och forvara dem for senare bortskaffande [Fig.21]

3. Nyp latt med fingrarna i huden pa applikationsstallet och for in TTWay med ett l4tt
manuellt tryck [Fig. 22]

Fést enheten mot huden och ta bort nalhallarlocket [Fig. 2A] enligt beskrivningen i avsnittet

"Applicering av T-Way via tillbehoret T-Bridge”.

Instrukti for och bor ing av T-Way

+ Desinficera membranet [Fig. 3C] gasbinda och alkohol [Fig. 23]

Gor hal pa membranet i mitten och for langsamt in nalen med pennan/sprutan i ett
vinkelratt Iage: rotera pennan/sprutan l4tt med fingrarna for att hjélpa nalen att centreras
i injektionskanalen tills nalen ar helt inférd [Fig. 24]. Injicera ldkemedlet och vénta fem
sekunder innan du férsiktigt drar ut nalen ur pennan/sprutan

For att ta bort T-Way, lyft pléstret och dra forsiktigt bort fran huden [Fig. 25].

Felsokning: Om T-Way visar sig vara defekt, med de problem som beskrivs i foregdende
stycken eller vid problem som inte ndgmns i bruksanvisningen, kontakta Theras avgiftsfria
nummer som géller for Italien. Kontakta i annat fall aterforséaljaren.

Instruktioner for bortskaffande: Efter anvandning maste T-Way skaffas bort i enlighet med

géllande bestammelser/rutiner for hantering av farligt medicinskt avfall pa sjukhuset/
kliniken.
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-Ir bﬂdge Applikator for T-Way Bruksanvisning TherasLifetech

Avsedd anvandning: multifunktionell applikator for att underlatta inséttning av den

medicintekniska produkten T-Way. :
Tillverkare
Beskrivning av produkten: T-Bridge & T-Ways multifunktionella applikator. Enheten

distribueras separat fran T-Way, i en enda férpackning, redo att anvéndas.

Avsedd andning/indikation for andning: T-Bridge 4r indicerat for att underlatta
appliceringen av T-Way hos patienter som behdver behandling med flera injektioner och
som anvander T-Way, vilket framjar reproducerbar och smartfri applicering. T-Bridge
kan anvandas upprepade géanger i upp till ett ar efter den férsta appliceringen. T-Bridge
maste anvéndas i enlighet med bruksanvisningen for T-Way.

Katalognummer

Partinummer

Malpatienter och anvéndare: Liksom T-Way &r T-Bridge indicerat for pediatriska (fran 1
4rs 4lder) och vuxna diabetespatienter som behdver multiinjektionsbehandling och som
anvander den medicintekniska produkten T-Way. T-Bridge &r sarskilt lamplig for patienter [|

med nélskréack. T-Bridge kan anvéndas for applicering av T-Way av patienten sjalv eller
av en assistent.

Férsiktighetsatazirder vid anvandni
Rengér T-Bridge med gasbinda och alkohol efter anvéndning eller om det finns spar
av blod eller andra fororeningar.

Forvara T-Bridge pa en ren plats och inte laddad for att sakerstélla korrekt funktion
under avsedd tid.

Det rekommenderas att den forsta appliceringen av T-Way via T-Bridge utférs i narvaro
av din lakare.

Tillverkningsdatum

Forfallodatum

Medicinteknisk produkt

Anvisningar:

+ Anvand endast enheten i enlighet med den avsedda anvandningen och de
anvandningsvillkor som anges i forsiktighetsatgarderna for anvandning. Tillverkaren
tar inget ansvar for felaktig anvéndning av apparaten.

Inspektera forpackningen och enheten fére anvandning. Anvédnd inte om
forpackningen &r skadad eller 6ppnad eller om enheten &r skadad, eftersom
prestandan kan dventyras.

Vid andra biverkningar &n de som beskrivs i denna bruksanvisning, eller vid incidenter

som intréffar till foljd av anvéndning av T-Bridge, rekommenderas patienten och/eller

sjukvardspersonalen att rapportera incidenten till tillverkaren eller aterférsaljaren av
produkten och/eller till relevant statlig myndighet.

Steriliserad med etylenoxid

Far inte steriliseras pa nytt

Far inte ateranvandas
Enhetens bruksanvisning: Se bruksanvisningen for applicering av T-Way med T-Bridge.

Felsokning: Om T-Bridge visar sig vara defekt, med de problem som beskrivs i
foregaende stycken eller vid problem som inte ndmns i bruksanvisningen, kontakta
Theras avgiftsfria nummer som galler for Italien. Kontakta i annat fall aterforsaljaren.
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Omtélig, hantera med forsiktighet

Instruktioner for bortskaffande: Efter anvandning méaste T-Bridge skaffas bort i enlighet
med géllande bestammelser eller rutiner.
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Skyddas mot solljus

S/
i

Forvaras torrt

L&s bruksanvisningen

Forsiktighet

Icke pyrogen
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Flera anvandningsomraden for en enda patient

Enkelt sterilbarriarsystem

Anvéand inte om forpackningen inte ar
hel och Ias bruksanvisningen
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